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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta piblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuicdes recebidas na consulta publica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporacao/excluséo/alteracao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br

ARTRITE REUMATOIDE (AR)

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatdria cronica e auto-imune, que ocorre quando, por razoes
desconhecidas, o sistema imunoldgico ataca e destrdi por engano células saudaveis do corpo. Afeta as juntas
(articulacdes) de pequenos tamanhos, como das maos e pés, podendo envolver também as de todo o corpo e
ocorrer a destruicao completa das juntas. E uma doenca que ocorre com mais frequencia em mulheres com
idade de 30 a 50 anos e pode acarretar dificuldades nas atividades do cotidiano, como subir escadas.

Entre os sinais e sintomas da AR, estdo a perda de energia, dor e inchago nas juntas, rigidez muscular,
vermelhidao e, em alguns casos, deformidades.
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COMO O SUS TRATA OS PACIENTES COM
COM ARTRITE REUMATOIDE

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Artrite Reumatoide, o tratamento recomendado no SUS é
baseado no controle da inflamacao das articulagoes com medicamentos chamados anti-inflamatdrios nao-esteroidais
(AINE), glicocorticides, modificadores do curso da doenga (MMCD) sintéticos e bioldgicos, e imunossupressores.

Atualmente, a primeira opcao de tratamento de AR é realizada com MMCD sintético (metotrexato, sulfassalazina
ou leflunomida). Somente apds falha ou contraindicagdo aos MMCD sintéticos o paciente pode ser tratado com
MMCD bioldgicos.

0 tratamento deve ser iniciado com os MMCD bioldgicos chamados agentes anti-TNF, sao eles: adalimumabe,
etanercepte, certolizumabe pegol, infliximabe ou golimumabe.

0 tocilizumabe, que também é um MMCD bioldgico, encontra-se na lista de medicamentos do SUS para o tratamento
da AR e é usado quando a primeira opgao de tratamento com bioldgicos nao traz os beneficios esperados, ou seja, é
a segunda opcao de tratamento.

A empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A solicitou a CONITEC a inclusao no SUS do tocilizumabe como
primeira opgao de tratamento da AR moderada a grave em pacientes com contraindicagao aos MMCDs sintéticos. O
tocilizumabe esté disponivel no Brasil como injegao para ser aplicada na dose maxima de 800 mg, uma vez a cada
quatro semanas.

Os resultados dos estudos cientificos analisados pela CONITEC sobre o tocilizumabe nao sugerem que esse medicamento
possua efeito maior que todos os medicamentos disponiveis para o tratamento da artrite reumatoide. Além disso, a
analise de custos demonstrou que o tocilizumabe pode nao ser uma alternativa econdmica para o tratamento da AR,
pois é mais caro que 0s outros medicamentos disponiveis.




RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

Considerando o disposto acima, a CONITEC recomendou inicialmente a nao inclusao no SUS do tocilizumabe como
primeira opcao de tratamento da AR moderada a grave em pacientes com contraindicagao aos MMCDs sintéticos.

Foram recebidas 284 contribuigdes. Foi identificada uma posicao contréria a recomendagao inicial da CONITEC. Os
principais pontos levantados foram em relagéo aos beneficios do uso do medicamento para o paciente, entre eles, a
possibilidade de utilizacao em monoterapia (tratamento com um tinico medicamento), entretanto nao ha comprovagao,
segundo estudos disponiveis, que o medicamento é superior a0 medicamento j& incorporado no SUS. Também foi
apresentada vantagens do uso em pacientes com condigoes especificas (ex: individuos com tuberculose). Nao foram
apresentados novos estudos.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

Considerando que todos os medicamentos bioldgicos tém-se mostrado muito parecidos em relagdo aos beneficios
e seguranca para o paciente, a CONITEC recomendou que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite
Reumatoide seja adequado no sentido do alinhamento de todos os MMCD bioldgicos em uma (nica etapa do
tratamento e recomendar a nao incorporagao do tocilizumabe para o tratamento da artrite reumatoide em pacientes
que necessitem de medicamento modificador do curso da doenca (MMCD) bioldgico em monoterapia, em 12 linha de
tratamento com bioldgico.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Sadde, no uso de suas atribuigbes legais, decidiu nao incorporar o tocilizumabe para o tratamento da artrite
reumatoide em pacientes que necessitem de medicamento modificador do custo da doenca (MMCD) bioldgico em
monoterapia, em 12 linha de tratamento com bioldgico, no Ambito do Sistema Unico de Sadide - SUS. O Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide sera adequado no sentido do alinhamento de todos os MMCD
bioldgicos em uma (nica etapa do tratamento.

0 relatdrio técnico completo de recomendagéo da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Tocilizumabe_ArtriteReumatoide_final.pdf>



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Tocilizumabe_ArtriteReumatoide_final.pdf
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