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NOTA TECNICA N° 1837/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante |
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sdo Paulo — TRF 3

1.3. Processo n°: 5034359-64.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacao: 13/12/2021

1.5. Data da Resposta: 16/12/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/09/1997 — 24 anos
2.2 Sexo: M
2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Espondilite Anquilosante

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

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Remicade 400mg

4.2. Principio Ativo: Infliximabe

4.3. Registro na ANVISA: 1123634030011

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

4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: anti-
inflamatérios ndo esteroidais, sulfassalazina, metotrexato, adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, golimumabe, certolizumabe pegol ou secuquinumabe
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

Biossimilar
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4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao genérica: Infliximabe

4.7.2. Laboratério:Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

4.7.3. Marca comercial: Remicade

4.7.3. Apresentagéo: 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD TRANS X 10 ML

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: R$ 4.602,70

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 4.602,70

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de Precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia dezembro/2021. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos
4.9. Recomendacdes da CONITEC: A medicagcdo faz parte do PCDT da

espondilite anquilosante, disponivel pelo Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sdo Paulo.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Do PCDT da Espondilite Anquilosante (Brasil, 2018): O tratamento
medicamentoso da espondilite anquilosante (EA) inclui anti-inflamatérios né&o
esteroidais, glicocorticoides e medicamentos modificadores do curso da doenca
(sulfassalazina,  metotrexato, = adalimumabe, etanercepte, infliximabe,
golimumabe, certolizumabe pegol ou secuquinumabe), as medicagcbes anti-TNF.
O uso de anti-TNF deve ser considerado se houver doenca ativa e grave,
definida clinicamente como ASDAS > 2,1 ou BASDAI 4 e dor na coluna > 4 pela
Escala Visual Analogica (EVA) de dor, além de falha terapéutica com o uso de
AINE ou, no caso de artrite periférica, falha com sulfassalazina ou metotrexato.
Tanto na EA quanto na espondiloartrite axial ndo radiografica, os anti-TNFs
acarretam beneficios relevantes, como reducdo da atividade da doenca e

melhora da funcao fisica.
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Em uma revisdo sistematica da Cochrane sobre a resposta aos anti-TNFs
adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe na EA, observou-se que
pacientes em uso desses medicamentos apresentaram uma probabilidade 3 a 4
vezes maior de atingir ASAS40 em seis meses quando comparado com placebo.
O numero necessario para tratar (NNT) para atingir ASAS40 variou entre 3 e 5.
A mesma revisdo também demonstrou melhora na fungao fisica, com NNT para
atingir uma diferenga clinicamente significativa entre 2 e 4.

Estudo comparando o efeito desses medicamentos incluindo infliximabe
evidenciou que este ultimo apresentou maior probabilidade (67,6%) de ser o
melhor tratamento.

Em geral, a resposta a estas drogas modificadoras do curso de doenga
biologicas é rapida, menos de 6 semanas, e pode ser mantida por até 10 anos.
Apés 1 ano, cerca de 75% dos pacientes mantiveram boa resposta clinica e,
apo6s 2 anos, cerca de 60%. Em estudos populacionais, os fatores associados a
melhor resposta aos anti-TNF foram idade jovem, sexo masculino, proteina C
reativa elevada, presenca de HLA-B27, menos fadiga e auséncia de uso prévio
de anti-TNF. Até o momento, consideram-se os anti-TNF igualmente eficazes,
nao havendo recomendacéo baseada em evidéncia do uso de um agente antes
dos outros.

A evidéncia sobre o efeito dos anti-TNF na progressao radiografica ainda é
limitada. Sete ensaios clinicos forneceram resultados comparativos sobre o
efeito dos anti-TNF na progressdo radiografica. Quatro desses estudos
evidenciaram progressao radiografica ap6s 2 anos em pacientes em uso de
adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe. Outros trés estudos
compararam seus resultados com os de uma coorte de pacientes sem uso de
biolégicos, ndo encontrando diferenga na taxa de progresséo radiografica.

Um estudo de registro nacional observou que a sobrevida dos pacientes tratados
com anti-TNFs é significamente maior naqueles com EA do que em pacientes

com artrite reumatoide (AR). Além disso, os pacientes com EA descontinuam
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anti-TNFs duas vezes menos do que os com AR, mesmo apoOs ajustes para
género e uso de corticosteroides. Os principais motivos para descontinuagao
foram ineficacia e efeitos adversos em ambas doencas(58).

Dados de revisbes sistematicas sugerem que, em curto prazo, os anti-TNFs
estdo associados a maiores taxas de efeitos adversos, infecgdes graves,
reativagdo de tuberculose, céncer ndao-melanoma de pele e suspensdo da
terapia em comparacao ao tratamento controle. Avaliagdes de longo prazo sao
escassas, apesar de sugerir perfis de seguranca semelhantes entre os anti-TNF.
A evidéncia publicada até o momento sobre a descontinuagdo ou a redugédo de
antiTNFs em pacientes com espondiloartrite axial é escassa e fraca. Uma
revisdo sistematica da literatura avaliou cinco estudos sobre a descontinuacgéo e
oito estudos sobre reducao dos anti-TNFs apds obtencdo de redugao ou baixa
atividade de doenca. A descontinuagcédo da terapia anti-TNF em pacientes com
espondiloartrite axial levou a reativacdo na maioria dos casos. Cerca de 79%
dos pacientes apresentaram agudizagcao em tempo médio de 16 semanas. Por
outro lado, a reducdo na terapia biolégica apresentou melhores resultados. O
percentual de pacientes que mantiveram remissao ou baixa atividade de doenca,
informado em cinco estudos, variou entre 53% e 100%. Os trés estudos
restantes, que reportaram seus dados pela mudanca média do BASDAI e da

proteina C reativa, ndo observaram aumento significativo nesses parametros.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da dor, da qualidade de vida, da funcionalidade e potencial reducdo da

progressao radioldégica da doenca.

5.3. Parecer
( ) Favoravel

( X') Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:

O quadro clinico relatado é compativel com espondilite anquilosante em
atividade condizente com a indicagcdo de medicacédo anti-TNF, como o
infliximabe. Este constitui a proxima linha de tratamento apés o uso de anti-
inflamatérios nao-hormonais, os quais foram ineficazes, conforme relatorio
médico. Deste modo, o infliximabe faz parte da relagdo nacional de
medicamentos essenciais em seu componente Especializado e faz parte do
PCDT da espondilite anquilosante. Assim, seu acesso por vias habituais do SUS
deve ser assegurado, em detrimento da via judicial. Ha estudos que mostram
que os biossimilares sao seguros e eficazes nas espondiloartrites com indicagéo
de drogas modificadoras do curso de doenca biolégicas, entdo, o paciente
receber a medicacgao infliximabe de outro fabricante que n&o o de nome fantasia
Remicade® nao acarretara prejuizos clinicos (Araujo, 2019; Simoens, 2017,
OMS, 2009). Caso o paciente tenha convénio médico, a situagdo enquadra-se
no rol de coberturas obrigatérias da ANS.

O formulario relata que houve negativa de fornecimento pelo SUS, mas néao foi
incorporada essa negativa aos documentos anexados. Posto ser medicamento
incluido no PCDT de espondilite anquilosante, deveria ser fornecido pelas
farmacias do SUS, sem necessidade de judicializagao.

Documentacéo necessaria para solicitagéao disponivel em:

https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-

especializado-da-assistencia-farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-

diretriz-terapeutica/34 espondiliteancilosante v34 2.pdf

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

() SIM, com risco de leséo de 6rgao ou comprometimento de fungéo
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( )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:
Consideragées NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo € divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP



