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RELATORIO PARA A

SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

BARICITINIBE

em monoterapia para tratamento de pacientes adultos
hospitalizados com Covid-19 e que necessitam de oxigénio
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Este documento € uma versao resumida do
relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec e foi elaborado numa linguagem
simples, de facil compreensao, para estimular a
participacao da sociedade no processo de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que
antecede a incorporacao, exclusao ou alteracao
de medicamentos, produtos e procedimentos
utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas a
consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta
publica, a Conitec emite a recomendacao final,
que pode ser a favor ou contra a incorporacao,
exclusao ou alteracao da tecnologia analisada.

A recomendacao final é, entdao, encaminhada ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude - SCTIE/MS, que decide sobre quais
tecnologias em saude serao disponibilizadas no
SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br




BARICITINIBE

O que é Covid-19?

A Covid-19 é uma doenca causada pelo coronavirus SARS-
CoV-2, caracterizada por uma resposta inflamatoria aguda
que se inicia a partir do 10° dia do curso da doenca e pode
levar a lesdes em diversos orgaos.

Comumente, as manifestacfes clinicas da Covid-19 estao
presentes entre o 2° e 14° dia a partir da exposicao ao virus
e o curso da doenca pode ser muito variado. Ha casos sem
sintomas, quadros leves e graves, quando se faz necessario
0 uso de oxigénio como suporte respiratorio. Além disso,
podem ser observados diversos sintomas, tais como febre ou
calafrios, tosse, falta de ar ou dificuldade respiratoria,
fadiga, dores musculares, dor de cabeca, perda do olfato ou
do paladar, dor de garganta, nariz entupido ou coriza,
nausea ou vomito e diarreia.

Como os pacientes com Covid-19 sao
tratados no SUS?

Ainda ha poucas evidéncias sobre a seguranca e eficacia das
terapias indicadas no tratamento de pacientes com Covid-
19 hospitalizados e que necessitam de suporte de oxigénio.

Até o momento, o uso de corticosteroides € a opcao
clinicamente disponivel, pois ao reduzirem reacoes
inflamatorias, podem contribuir para a recuperacao desses
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pacientes. Também podem ser usados anticoagulantes
injetaveis para prevenir a formacao de coagulos e o
consequente prejuizo na passagem de sangue nas veias. Ja
os antimicrobianos s6 devem ser utilizados quando ocorre
ou se suspeita alguma infeccao bacteriana.

Medicamento analisado: baricitinibe

O baractinibe € um medicamento que atua sobre o sistema
imune, auxiliando no processo de recuperacao de quadros
inflamatorios. De forma mais especifica, ele diminui a acao
da interleucina-6 (IL-6), substancia ligada a ocorréncia de
reacoes inflamatorias geradas por diversas doencas e se
apresenta com niveis elevados em casos mais graves de
Covid-19.

Estudos observaram que o uso do baracitinibe mais terapia
padrao (ja adotada) contribuiu para uma reducao
significativa da mortalidade nos pacientes, quando
comparado aos pacientes que receberam apenas a terapia
padrao. Em relacao aos eventos adversos, piora clinica, taxa
e tempo de recuperacao, nao foram verificadas diferencas
significativas entre o baracitinibe e a terapia padrao.

Do ponto de vista econdmico, considerando um
investimento de RS 376,00 por paciente, a alternativa
baricitinibe mais terapia padrao promove um acréscimo de
0,20 ano de vida com qualidade e de 0,24 ano de vida na
comparacao com terapia padrao isolada. Dessa forma, o
investimento para obtencao de um ano de vida com
qualidade é estimado em RS 1909,00 e em RS 1577,00 para
cada ano de vida ganho. Quando sao levadas em conta
incertezas relacionadas ao tempo de recuperacao e
necessidade de uso de ventilacao mecanica, os resultados
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podem ser variados: tanto a adocao do baracitinibe mais
terapia padrao pode ser uma alternativa mais econoémica e
eficiente do que a terapia padrao isolada quanto
representar um aumento de gastos na cifra de RS 24.283,00.
Além disso, quando sao considerados os gastos hospitalares,
vé-se que o uso de baricitinibe aliado ao tratamento padrao
poderia promover uma economia por individuo por reduzir
custo hospitalar com ventilacaio mecanica e, por
consequéncia, custo hospitalar total.

Quanto ao impacto da possivel incorporacao para os cofres
publicos, estimou-se um aumento dos gastos de RS
1.076.865.768,00 no cenario atual (sem baricitinibe e com
o uso da terapia padrao) e de RS 1.078.397.938,00 no
cenario proposto (com uso de baricitinibe e da terapia
padrao). Sendo assim, o impacto acumulado em cinco anos
com a incorporacao do baricitinibe seria estimado em RS
1.532.171,00. Contudo, considerando possiveis variacoes
nos gastos relacionadas ao desempenho do baricitinibe
quanto a reducao de progressao da doenca e reducao da
duracao da internacao hospitalar no tratamento dos
pacientes, verificou-se que o impacto orcamentario pode
variar de uma economia de RS 29.689.881,00 a um aumento
de custos no valor de RS 1.528.096,00.

Recomendacao inicial

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao do
baricitinibe para o tratamento de pacientes adultos
hospitalizados com Covid-19 e que necessitam de oxigénio.
Este tema foi discutido durante a 106® Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 9 e 10 de marco de 2022. Na
ocasiao, o Plenario considerou entre os argumentos
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favoraveis a incorporacao que: i) em desfecho secundario
duro e previsto no desenho do estudo foi identificado que
baricitinibe evita mortes em relacao ao seu comparador; ii)
avaliacoes economicas e analise de impacto orcamentario
sugerem que, mesmo ao considerar incertezas relacionadas
a eficacia e preco, a tecnologia tem potencial de ser
sustentavel para o SUS; iii) nao ha opcoes disponiveis na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais para
tratamento hospitalar especifico da Covid-19.

Entre os argumentos desfavoraveis a incorporacao, o
Plenario considerou que: i) no desfecho principal composto
nao foi identificado diferenca estatistica entre baricitinibe
e o comparador; e ii) a principal evidéncia disponivel
recrutou pacientes em 2020, portanto, com perfil clinico
diferente dos pacientes que atualmente sao hospitalizados
pela Covid-19 no tocante a diferencas de variante e status
vacinal.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n° 7, durante
10 dias, no periodo de 15/03/2022 a 24/03/2022, para
receber contribuicées da sociedade (opinides, sugestoes e
criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinides ou com
contribuicoes tecnico-cientificas, clique aqui.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec
esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/
20220314 Relatorio CP 07 Baricitinibe.pdf
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