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NOTA TECNICA N2 7880/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2: 5010619-48.2024.4.03.6302

1.3. Data da Solicitacdo: 26/11/2024

1.4. Data da Resposta: 02/12/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/03/1981 - 43 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histdrico da doenca: Artrite Psoridsica — CID10 M07.2

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

UPADACITINIBE 15MG

3.2. Principio Ativo: UPADACITINIBE HEMI-HIDRATADO

3.3. Registro na ANVISA: 1986000170011

3.4. 0 produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: Sim para o tratamento

da artrite reumatoide

3.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: anti-inflamatdrios ndo
esteroidais (AINE), glicocorticoides, medicamentos modificadores do curso da doenca
(MMCD) - sintéticos, biolégicos e alvo especifico - e imunossupressores. Os MMCD
sintéticos (MMCDs) sdo o metotrexato, sulfassalazina e leflunomida. Os MMCD bioldgicos
(MMCDbio) sdo o adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe,
infliximabe, secuquinumabe e podem ser divididos em MMCDbio primeira linha
(adalimumabe, etanercepte, golimumabe e infliximabe) e MMCDbio segunda linha de
tratamento (certolizumabe pegol, secuquinumabe). O MCDsae é o tofacitinibe

3.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Ndo

3.7. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado para esta indicacao

4. Discussao e Conclusao

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

De acordo com o PCDT da doenca (Brasil, 2021), hd a opcdo de uso do inibidor da JAK
tofacitinibe para o tratamento de segunda linha, apds faléncia dos biolégicos anti-TNF,
além da possibilidade de uso de secuquinumabe.
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O objetivo do tratamento artrite psoridsica seria o controle do processo inflamatorio,
sendo o0s aspectos cutdneos e articulares da doenca geralmente tratados
simultaneamente, buscando-se a remissdo ou o controle da atividade da doenca. No
Sistema Unico de Saude (SUS), os critérios diagndsticos e terapéuticos da artrite psoriasica
estao definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca, o qual
teve sua versao vigente revisada e publicada em 2021. De acordo com o documento, dentre
outras situacdes, os pacientes com o quadro de AP classificados pelos critérios CASPAR,
devem ter acesso as opc¢des de tratamentos com medicamentos, incluindo os anti-
inflamatdrios ndo esteroidais (AINE) ibuprofeno e naproxeno; os glicocorticoides
prednisona e metilprednisolona; os medicamentos modificadores do curso da doenca
sintéticos (MMCD-s) sulfassalazina (SSZ), metotrexato (MTX), leflunomida e ciclosporina;
0os MMCD biolégicos (MMCD-b) adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe; e o
inibidor de citocinas anti-IL-17 secuquinumabe e tofacitinibe.

O upadacitinibe é um medicamento inibidor da Janus-kinase (iJAK), assim como o
tofacitinibe. Dessa classe de medicamentos, o ultimo foi incorporado para o tratamento da
artrite psoriasica. Ambos foram incorporados para o tratamento da artrite reumatoide.
Revisdo sistematica com meta-analise que avaliou a aplicagdo de iJAK para o tratamento
da psoriase revelou que tanto os inibidores de JAK tofacitinibe quanto os ndo-tofacitinibe
sdo eficazes no tratamento da psoriase medida pelo PASI75 e sPGA, bem como artrite
psoriasica medida pelo ACR20, quando comparado ao placebo. Além disso, tofacitinibe ndo
é inferior ao comparador etanercepte na psoriase em placas e foi incluido estudo que
demonstrou que o upadacitinibe ndo era inferior ao comparador ativo adalimumabe na
artrite psoriasica para a resposta ACR20. Curiosamente, parecia haver uma tendéncia geral
para um melhor efeito do JAKi n3do-tofacitinibe em comparacdo com o tofacitinibe na
artrite psoriasica. No entanto, é importante notar que os tamanhos dos efeitos se cruzam
e os estudos individuais ndo compararam o tofacitinibe com outros JAKi. Portanto,
comparacgdes diretas ndo podem ser feitas e ndo podemos concluir definitivamente que os
JAKi ndo-tofacitinibe sdo superiores. Independentemente disso, estes resultados sdo
promissores para os pacientes que necessitam de uma alternativa a terapia bioldgica
atualmente existente com DMARD (Sarabia, 2022).

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora articular e cutanea

4.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel
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4.4. Conclusao Justificada:

Existem evidéncias cientificas que comprovam a eficicia do upadacitinibe para o
tratamento da artrite psoridsica. Entretanto, ndo ha evidéncias de superioridade frente a
outras opc¢des disponiveis no SUS, como o tofacitinibe.

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 érgdo ou comprometimento de funcdo

(x)NAO
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4.6. Outras Informacdes — 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 ac¢des 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 produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
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avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficécia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel 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. S3o 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
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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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no dmbito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria 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 variagdes de organizacao
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¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢es socioecondmicas 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 federagdo 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 estdo
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 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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.
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Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3do é divulgada por motivo
de preservacdo do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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