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NOTA TECNICA N2 0417/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n2: 5002092-93.2024.4.03.6339
1.3. Data da Solicitagdo: 14/01/2025

1.4. Data da Resposta: 07/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 10/02/1951 - 73 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Tupa /SP

2.4. Historico da doenca: Artrite reumatoide CID M05.8, J84, M54.2, M54.5, M15
Segundo o laudo médico de fls. 16, do anexo, a autora apresenta “poliartrite e sinovite nas
maos, punhos, cotovelos, joelhos e tornozelos, de longa data, associado com rigidez
matinal, deformidades articulares e pneumopatia intersticial, agravando com esforco fisico
e estresse emocional limitando nos seus afazeres habituais”.

Tratamentos ja realizados/ Resultado: “Estava em uso cronico de imunomoduladores como
abatacepte, metotrexato e corticoide nas crises, associado com reabilitacdo motora, com
grande melhora do quadro, sendo descontinuado por falta da medicacao”.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Para manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

(b) Impossibilidade de substitui¢cdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento
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BARICITINIBE 2 MG

4.2. Principio Ativo: BARICITINIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1126001980020

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: hidroxicloroquina,
metotrexato, sulfassalzina, leflunomida, anti-TNF, tocilizumabe, rituximabe, tofacitinibe
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: BARICITINIBE

4.7.2. Laboratério: ELI LILLY DO BRASIL LTDA

4.7.3. Marca comercial: OLUMIANT

4.7.4. Apresentagao: 2 MG COM REV CT BLAL AL X 30

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 2.371,06

4.7.7. Dose diaria recomendada: 01 comprimido, via oral/dia.

4.8. Custo total do tratamento:

4.8.1. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: RS 28.452,72

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos da ANVISA/CMED. Referéncia janeiro de
2025. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.10. Recomendacbes da CONITEC: Relatério de recomendacdo Fevereiro/2020: Apds
apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta Publica, incluindo
reconsideracdo das evidéncias clinicas e econdmicas apresentadas, o Plenario da CONITEC
apontou que para uso crénico, como no caso da AR, a disponibilizacdo de medicamentos
por via oral apresenta maior comodidade ao paciente e maior facilidade de distribuicao e
acesso, dispensando a necessidade de cadeia fria e centros de infusdo. Apontou ainda que
seria desejavel oferecer mais uma opg¢do com via de administracdo oral para os casos de
falha ao tofacitinibe (medicamento via oral). O Plendrio da CONITEC reconheceu, ainda, a
vantagem econ6mica proporcionada pelos medicamentos orais, apontando para a
necessidade de reavaliacdo do conjunto de medicamentos hoje disponiveis no PCDT da AR,
em segunda e terceira etapas de tratamento, considerando melhor desempenho em
andlise de custoefetividade. (...) Os membros da CONITEC presentes na 852 reunido
ordinaria, no dia 05 de fevereiro de 2020, deliberaram por recomendar a incorporagao no
SUS do baricitinibe (Olumiant®) para o tratamento de pacientes com artrite reumatoide
estabelecida, moderada ou grave, com resposta insuficiente ou intolerancia a um ou mais
medicamentos modificadores do curso da doeng¢a n3o bioldgicos e bioldgicos,
condicionada a reavaliagdo do conjunto de medicamentos disponiveis nas mesmas
etapas de tratamento com base em avalia¢cdo econémica.

5. Discussao e Conclusao
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UHSUIPICUIIDUIVIG,  PICUINIDUIIG  ©  PICUINDUIVIIG),  HHHTUIUSSUPICIOUICS  (LILIUSPUI NG,
ciclofosfamida e azatioprina), medicamentos modificadores do curso da doenga (MMCD)
sintéticos (metotrexato, sulfassalazina, leflunomida, hidroxicloroquina e cloroquina),
MMCD sintético alvo especifico (tofacitinibe), MMCD biolégicos anti-TNF (adalimumabe,
certolizumabe pegol, etanercepte, infliximabe e golimumabe) e MMCD bioldgicos ndo anti-
TNF (abatacepte, rituximabe e tocilizumabe). A primeira etapa do tratamento deve ser
iniciada preferencialmente com metotrexato (associado a acido félico) (primeira linha). Se
a atividade da doeng¢a permanecer moderara ou alta apds 3 meses de tratamento em doses
plenas (falha terapéutica), recomenda-se a substituicdo por outro MMCD sintético ou a
combinacado de dois ou trés MMCD sintéticos (segunda linha). Em casos de persisténcia da
atividade da doenca moderada a alta apds primeira etapa (falha terapéutica), passa-se para
a segunda etapa de tratamento, composta por MMCD bioldgicos e tofacitinibe. O PCDT
considera que os medicamentos disponiveis na segunda etapa de tratamento possuem
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