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NOTA TECNICA N 8483/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n2 5000280-54.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 21/10/2025

1.4. Data da Resposta: 17/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/09/1995 - 30 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Artrite reumatoéide — M05.8

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

de financiamento 1A.

; Tt Registro na Disponivel o o = . : Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA o SUS? Opgoes disponiveis no SUS / Informacdes sobre o financiamento ou Similar?
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia
ABATACEPTE 125mg/ml ABATACEPTE 1018003900078 SIM Farmacéutica - CEAF, conforme PCDT Artrite Reumatoide. Grupo NAO

PASSIVE + EXTENSORES DE APOIO

Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC
BRISTOL-MYERS SQUIBB 01 amp.
ABATACEPTE 125mg/ml ORENCIA FARMACEUTICA LTDA VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE R$ 5.170,02 Txfsemana RS 268.841,04

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 268.841,04

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia dezembro /2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( X) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia 03/12/2014 deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo

do medicamento abatacepte subcutdneo para o tratamento da artrite reumatoide moderada a grave, em caso de falha primaria a um anti-TNF,

apos pelo menos 6 meses de terapia com MMCD bioldgico; em caso de falha secundaria a um anti-TNF; e em caso de contraindicacao absoluta a

todos os anti-TNF. A recomendacdo de incorporacao foi condicionada a custo de tratamento ndo superior ao do abatacepte intravenoso, o que

atualmente corresponde ao valor maximo de RS 369,00 a seringa preenchida, e conforme a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no

SUS.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a Artrite Reumatoide

A Artrite Reumatoide (AR) é uma doenca cronica, sem cura, de causa autoimune e base
inflamatdria. E caracterizada pela inflamac3o das articulagdes, principalmente das m3os e
dos pés, que repercute na forma de dores, inchago, dificuldades de movimentagao e fadiga.
Com a progressado da doencga, sem tratamento, metade dos pacientes terdo sua capacidade
laborativa significativamente afetada.

A classificacdo da atividade da doencga é utilizada para a definicdo da conduta
terapéutica e monitorizagdo do sucesso do tratamento. A atividade da doenga 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 avaliagdes de atividade da doenga 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 doenca CDAI
(Clinical Disease Activity Index). Para a classificagdo da artrite reumatoide com atividade da
doenca moderada ou alta, considera-se pontuagao 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 doenga,
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 Uultima atualizacdo
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
administragdo, intervalos de aplicagdo e efeitos adversos. O tratamento medicamentoso
inclui anti-inflamatdrios nao 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 bioldgicos 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 doenca permanecer moderara ou alta apés 3
meses de tratamento em doses plenas (falha terapéutica), recomenda-se a substituicdo
por outro MMCD sintético ou a combinagdo de dois ou trés MMCD sintéticos (segunda
linha). Em casos de persisténcia da atividade da doenga moderada a alta apds primeira
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etapa (falha terapéutica), passa-se para a segunda etapa de tratamento, composta por

MMCD biolégicos e tofacitinibe. O PCDT considera que os medicamentos disponiveis na

segunda etapa de tratamento possuem perfis de eficacia e seguranca semelhantes, sem

predilecdo entre as opgdes disponiveis. O MMCD bioldgico que apresentar resposta

adequada deve ser mantido. Em caso de falha terapéutica ou intolerancia, admite-se uma

terceira etapa de tratamento, com outro MMCD biolégico ou tofacitinibe, desde que nao

tenha sido utilizado anteriormente. Dessa forma, o baricitinibe foi proposto para compor

o arsenal terapéutico da segunda e terceira etapas de tratamento.

Sobre o Abatacepte

a.

Classificagdo Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)

Imunossupressores.

b.

Indicagbes

O medicamento abatacepte é indicado para:

(oN

Artrite reumatoide, para a reducdo dos sinais e sintomas, inducdo de resposta
clinica principal, inibicao da progressao do dano estrutural e melhora da fungao
fisica em pacientes adultos (com 18 anos ou mais) com artrite reumatoide de
atividade moderada a grave. Ainda pode ser usado como monoterapia ou em
combinagao com drogas antirreumaticas modificadoras de doenga, que ndo sejam
antagonistas do fator de necrose tumoral (TNF);

Artrite idiopdtica juvenil (All), para administracdo intravenosa é indicado para
reducdo dos sinais e sintomas em pacientes pediatricos a partir de 6 anos de idade
com artrite idiopatica juvenil poliarticular de atividade moderada a grave, que
tenham tido uma resposta inadequada a uma ou mais drogas antirreumaticas
modificadoras de doenga como metotrexato ou antagonistas do fator de necrose
tumoral. E para administragdo subcutanea em dose fixa é indicado para redugao
dos sinais e sintomas em pacientes pedidtricos com peso corporal maior ou igual a
50 Kg para o tratamento da artrite idiopatica juvenil poliarticular de atividade
moderada a grave. Ambas as formas farmacéuticas podem ser utilizadas em
monoterapia ou concomitantemente com metotrexato.

Artrite psoridsica em adultos (com 18 anos ou mais), utilizado isoladamente ou em
associagdo com metotrexato, ¢é indicado para o tratamento de
artrite psoriasica ativa em pacientes adultos quando a resposta ao tratamento
prévio com drogas antirreumdticas modificadoras de doenca, incluindo
metotrexato, foi inadequada e para aqueles pacientes que ndo necessitam de
terapia sistémica adicional para as lesdes psoriasicas cutaneas.

InformacgGes sobre o medicamento
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O abatacepte, um modulador seletivo da co-estimulacao, inibe a ativacdo da célula T
(linfocito T) ligando-se ao CD80 e CD86, dessa forma bloqueando a interagdo com CD28.
Esta interacdo fornece um sinal co-estimulante necessdrio para a ativacdo completa dos
linfécitos T. Linfécitos T ativados sdo envolvidos na patogénese da artrite reumatdide (AR)
e sdo encontrados na sindvia de pacientes com AR.

Evidéncias de comparagao direta e indireta mostram equivaléncia de eficacia e
seguranca do abatacepte em relacao aos MMCDs biolégicos anti-TNF ja incorporados no
SUS na linha de tratamento solicitada pelo demandante para a incorporagao
do abatacepte SC.

O medicamento abatacepte estd padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento de Artrite reumatoide - CID10 M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0,
MO06.8; e Artrite idiopatica juvenil - CID10 M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8,
M08.9, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas
apresentacdes de 125 mg e 250 mg (injetavel) para o tratamento de artrite reumatoide e
na apresentacdo de 250 mg (injetavel) para o tratamento de artrite idiopatica juvenil,
sendo necessario o preenchimento dos critérios de inclusao definidos pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenca.

Cabe ao paciente a responsabilidade de buscar atendimento pela via administrativa
por meio do CEAF e atender as exigéncias preconizadas no PCDT (exames, documentos,
receita, termo de consentimento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo
analisados por técnicos da SES e, estando de acordo com o protocolo, os medicamentos
serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua respectiva unidade de saude,
conforme o tempo previsto para cada tratamento.

Atualmente, o medicamento abatacepte estd indisponivel para solicitacdo pelo
CEAF. Em novembro de 2020, a apresentagao de Abatacepte 250 mg foi descontinuada
pela Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda (BMS), Unica empresa detentora do registro
do medicamento no Brasil. Em 2022, a BMS informou ao Ministério da Saude a
descontinuacdo temporaria da producdo do medicamento também na apresentacdo de
125 mg, com previsdo de retorno a normalidade no ano de 2023. Por meio da Nota Técnica
n2 28/2022 DIAF/SPS/SES/SC, a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica da SES/SC informou
que possui estoque do medicamento suficiente até o més de dezembro de 2022, para
atendimento dos usuarios ja cadastrados para fornecimento do medicamento por meio do
CEAF. Atualmente, diante da possibilidade de retomada parcial da producdo do
medicamento, conforme informado pela empresa, deu-se inicio a abertura de processo
administrativo para aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude, por inexigibilidade de
licitagdo, para aquisicao de abatacepte 250 mg frasco-ampola intravenoso a qual estd em
fase interna de licitagao.
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d. Alternativas terapéuticas

O tratamento medicamentoso inclui anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINE)
(ibuprofeno e naproxeno), glicocorticoides (metilprednisolona, prednisona e
prednisolona), imunossupressores (ciclosporina, ciclofosfamida e azatioprina),
medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD) sintéticos (metotrexato,
sulfassalazina, leflunomida, hidroxicloroquina e cloroquina), MMCD sintético alvo
especifico (tofacitinibe), MMCD bioldgicos 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 fdélico) (primeira linha). Se a atividade da doenga permanecer moderara
ou alta apds 3 meses de tratamento em doses plenas (falha terapéutica), recomenda-se a
substituicdo por outro MMCD sintético ou a combinacao de dois ou trés MMCD sintéticos
(segunda linha). Em casos de persisténcia da atividade da doenga 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 perfis de eficicia e seguranca
semelhantes, sem predilegao entre as opgdes disponiveis. O MMCD bioldgico que
apresentar resposta adequada deve ser mantido. Em caso de falha terapéutica ou
intolerancia, admite-se uma terceira etapa de tratamento, com outro MMCD biolégico
ou tofacitinibe, desde que nao tenha sido utilizado anteriormente.

e. InformacgGes sobre o financiamento

O medicamento abatacepte pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doencas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensagao dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, inclusdo e exclusdo
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora das dores articulares, funcionalidade, fadiga e qualidade de vida.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Conforme o relatério do médico assistente, a paciente ja estd em uso da medicagdo
abatecepte, com bons resultados. Ja fez uso de metotrexato, certolizumabe pegol,
adalimumabe (Humira®), tocilizumabe e leflunomida, sendo o uso destes suspensos por
ineficacia clinica e/ou efeitos adversos relevantes.

O medicamento pleiteado consta da RENAME, sendo disponibilizado pelo CEAF para
o tratamento da artrite reumatoide conforme estabelecido em PCDT da doenga.

No entanto, informamos que o Sistema Unico de Saude (SUS) vem enfrentando
problemas com desabastecimento do medicamento abatacepte.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL & demanda.

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 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(X)NAO

7. Referéncias bibliograficas
1. Brasil, Ministério da Saude. Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas Artrite
Reumatoide. No 460. Junho/2019.

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

3. Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024.
Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/centrais-de-conteudo/biblioteca-virtual/rename-2024

8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

@www TISP.JUS.BR vyEhOoORPO Ttise



: TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
B [SE— SGP 5 — Diretoria da Saude

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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo economica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdacia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

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 populacdo
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
prioritdrias da populacdo, 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 satude 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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico 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. S3do 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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo 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
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizagao
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¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, 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.
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» 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 estao
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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolug¢ao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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