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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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5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A Artrite Reumatoide (AR) é uma doenca crénica, sem cura, de causa autoimune e base
inflamatdria. E caracterizada pela inflamacdo das articulagdes, principalmente das maos e
dos pés, que repercute na forma de dores, inchaco, dificuldades de movimentacdo e fadiga.
Com a progressao da doenca, sem tratamento, metade dos pacientes terdo sua capacidade
laborativa significativamente afetada.

A classificacdo da atividade da doenca é utilizada para a definicdo da conduta terapéutica
e monitorizacdao do sucesso do tratamento. A atividade da doenca pode ser classificada
como alta, moderada, leve ou em remissdo, de acordo com sinais e sintomas apresentados
pelo paciente. O PCDT preconiza que o acompanhamento dos pacientes com AR deve
incluir avaliacdes de atividade da doenca a cada consulta, sendo recomendados os indices:
DAS 28 (Disease Activity Score 28), o indice simplificado de atividade de doenca SDAI
(Simplified Disease Activity Index) e o indice clinico de atividade de doenga CDAI (Clinical
Disease Activity Index). Para a classificacdo da artrite reumatoide com atividade da doenca
moderada ou alta, considera-se pontuacdo superior a 3,2 no indice DAS 28, ou superior a
11 no indice SDAI, ou superior a 10 no indice CDAI. Além de atividade de doenca, a
capacidade funcional também deve ser acompanhada anualmente, por meio do HAQ
(Health Assessment Questionnaire; 0-3 pontos).

O tratamento de pacientes com Artrite Reumatoide, no ambito do SUS, é regido por meio
de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), com ultima atualiza¢do publicada em
2019. O objetivo do tratamento é atingir atividade da doenca com nivel leve ou,
preferencialmente, em remissdo. A escolha terapéutica deve considerar a decisdo
compartilhada entre médico e paciente, incluindo preferéncias sobre vias de
administracdo, intervalos de aplicacdo e efeitos adversos. O tratamento medicamentoso
inclui anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINE) (ibuprofeno e naproxeno), glicocorticoides
(metilprednisolona, prednisona e prednisolona), imunossupressores (ciclosporina,
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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perfis de eficacia e seguranca semelhantes, sem predilecao entre as op¢des disponiveis. O
MMCD biolégico que apresentar resposta adequada deve ser mantido. Em caso de falha
terapéutica ou intolerancia, admite-se uma terceira etapa de tratamento, com outro
MMCD bioldgico ou tofacitinibe, desde que ndo tenha sido utilizado anteriormente. Dessa
forma, o baricitinibe foi proposto para compor o arsenal terapéutico da segunda e terceira
etapas de tratamento.

Baricitinibe foi comparado a adalimumabe em ensaio clinico randomizado e a tofacitinibe
em meta-analise em rede. Baricitinibe demonstrou similaridade ao adalimumabe nos
desfechos ACR50 e fadiga, e superioridade na avaliacao global pelo paciente e diminuicao
da dor, com qualidade alta da evidéncia, com até 16 semanas de acompanhamento. Nos
desfechos de seguranca, ndo foram identificadas diferencas entre baricitinibe e
adalimumabe nos desfechos de dbito e infec¢des graves, com qualidade baixa da evidéncia,
com acompanhamento de 52 semanas. Baricitinibe demonstrou maior frequéncia de
eventos adversos graves comparado a adalimumabe, com seguimento de 52 semanas e
gualidade moderada da evidéncia. Baricitinibe demonstrou similaridade ao tofacitinibe nos
desfechos ACR20 e eventos adversos graves, com seguimento entre 3 e 6 meses, e
gualidade moderada da evidéncia. Ndo foram identificados ensaios clinicos randomizados
ou estudos observacionais que comparassem baricitinibe aos demais medicamentos
oferecidos pelo SUS na mesma etapa de tratamento.

A andlise de custo mostrou-se desfavoravel ao baricitinibe, inicialmente e a recomendacado
da incorporacdo o considera como opcdo por via oral quando faléncia do tofacitinibe
(medicacdo que também é inibidora da via janus-quinase e por via oral) e apds serem
levadas em consideragdes questdes econémicas.

Quantos aos efeitos adversos citam-se reac¢des anafilaticas, infec¢des, aumento do
colesterol em sua fracdo LDL e aparente maior prevaléncia de fendmenos trombéticos. O
paciente deve ter rastreada infeccdo por tuberculose antes de iniciar o tratamento com
esta medicacdo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora das dores articulares, funcionalidade, fadiga e qualidade de vida. Ndo ha claro
beneficio clinico do uso de baracitinibe frente a outras drogas em estudos clinicos de boa
gualidade.

5.3. Parecer
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

pl
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Existem evidéncias cientificas que suportam o uso do medicamento. Porém, existem outras
opcOes terapéuticas disponiveis no SUS que ndo foram utilizadas, de acordo com os
relatérios médicos.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcao

( x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

- Brasil, Ministério da Saude. Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas Artrite Reumatoide.
No 460. Junho/20189.

- Brasil, Ministério da Saude. Baricitinibe (Olumiant) para pacientes com artrite reumatoide
ativa, moderada a grave. 2020.

5.6. Outras Informacoes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS ¢é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Salde, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e €& caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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