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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagado no SUS.

Para regulamentar a composicdo, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendac¢ies para assessorar o
Ministério da Saude na incorporag¢do, exclusdo ou alteragdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizagdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plendrio — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da
CONITEC, bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliacdo econ6mica e o impacto da incorporacao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicdes e sugestGes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatério final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Abatacepte (Orencia®) - solugdo injetavel para administracao subcutanea
Indicagdo: Artrite reumatdide (AR)

Demandante: Bristol Myers Squibb

Contexto: A artrite reumatoide (AR) é uma doenca autoimune inflamatdria e cronica,
caracterizada por sinovite periférica e manifestacdes extra-articulares. A forma para uso
intravenoso (IV) do abatacepte ja esta incorporada ao SUS e a solicitagcdo de incorporacéo feita
pelo demandante neste relatdrio é para a nova apresentacdo subcutanea (SC) do abatacepte.
De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da AR, o tratamento
terapéutico deve ser iniciado com os medicamentos modificadores do curso da doencga
(MMCDs) sintéticos. Os MMCDs bioldgicos s6 devem ser iniciados se a atividade da doenga
permanecer moderada ou alta, apds 6 meses de tratamento com MMCDs sintéticos. Os MMCD
bioldgicos disponibilizados no SUS sdo: certolizumabe pegol, golimumabe, infliximabe,
etanercepte, adalimumabe, abatacepte IV, tocilizumabe e rituximabe. O nimero de pacientes
elegiveis para o tratamento com o abatacepte SC é igual ao nimero de pacientes elegiveis

para o tratamento com abatacepte IV.

Pergunta: O uso do abatacepte subcutaneo é eficaz, seguro e custo-efetivo em pacientes com

artrite reumatoide moderada a grave quando comparado ao abatacepte intravenoso?

Evidéncias cientificas: na literatura cientifica foi encontrado um ensaio clinico randomizado de
fase Ill, duplo cego, de nao-inferioridade, com 6 meses de durag¢do, que comparou o
abatacepte SC com o abatacepte IV em pacientes com artrite reumatoide e resposta
inadequada ao metotrexato. O desfecho primario foi a proporgao de pacientes que atingiram a
resposta ACR20 no més 6. A ndo inferioridade do abatacepte SC em relagdo ao abatacepte IV
foi comprovada pelas propor¢des de pacientes que atingiram a resposta ACR20 no més 6:
74,8% e 74,3% para as formulagbes SC e IV, respectivamente. As taxas de resposta ACR50 e

ACR70 e as taxas de eventos adversos foram similares entre os grupos.

Avaliagdo econémica: O demandante realizou um estudo de custo-minimizacdo. Apds ajuste
nos calculos realizados pelo demandante, em relacdo ao numero de doses anuais do
abatacepte SC, o tratamento com a nova apresentacdao SC do abatacepte apresentou uma
economia de RS 485,74 no primeiro ano e um aumento de RS 4.002,84 nos anos seguintes, em

relacdo ao tratamento com o abatacepte IV.



Avaliacdo de Impacto Orgcamentario: A andlise apresentada pelo demandante resultou em
gastos iguais com os dois tratamentos no horizonte de 5 anos, ou seja, em 5 anos o abatacepte
SC ndo geraria nenhum impacto no orcamento, em relacdo ao abatacepte IV. Entretanto, o
numero de doses anuais utilizadas pelo demandante no cdlculo do custo de tratamento do
abatacepte SC ndo condiz com o nimero de doses previsto em bula. Além disso, a estimativa
do numero de pacientes que passarao a usar o medicamento, calculada pelo demandante para
os proximos 5 anos, foi superestimada. Portanto, o preco sugerido pelo demandante para o

abatacepte SC geraria um custo maior que o tratamento atual com abatacepte IV.

Deliberagao da CONITEC: Devido ao prego sugerido pelo demandante para a nova
apresentacdo subcutdanea do abatacepte, que gerard um custo de tratamento superior ao do
abatacepte intravenoso, ja disponibilizado no SUS, os membros da CONITEC, presentes na 282
reunido ordinadria, realizada nos dias 3 e 4 de setembro de 2014, decidiram, por unanimidade,
ndo recomendar a incorporacdo do abatacepte subcutdneo para tratamento de pacientes
adultos com 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 contraindicacdo absoluta a todos os anti-TNF.

Consulta Publica: A consulta publica n? 22/2014 foi realizada entre os dias 30/09/2014 e
20/10/2014. Foram recebidas 10 contribuicdes durante a consulta publica, 4 se referiram a
contribuicdes de profissionais de saude, 2 de pacientes/usudrios, 2 de familiares ou amigos de
paciente/usudrio, 1 da empresa fabricante da tecnologia avaliada e 1 de instituicdo de

salde/hospital.

Deliberag¢ao Final: Os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia
03/12/2014 deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do medicamento
abatacepte subcutaneo para o tratamento da artrite reumatoide moderada a grave, em caso
de falha primaria a um anti-TNF, apds pelo menos 6 meses de terapia com MMCD bioldgico;
em caso de falha secundaria a um anti-TNF; e em caso de contraindicagdo absoluta a todos os
anti-TNF. A recomendagdo de incorporagao 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.



2. A DOENCA

2.1.Aspectos clinicos e epidemioldgicos da doenga

A artrite reumatdide (AR) é uma doenca autoimune inflamatéria e cronica,
caracterizada por sinovite periférica e manifestagcdes extra-articulares. Acomete articula¢des
de pequenas dimensdes, como as das maos e pés, mas qualquer articulagado sinovial do corpo
pode ser afetada. A forma clinica mais comum é a poliartrite simétrica de pequenas e grandes
articulagdes, que pode provocar limitagdo funcional, comprometendo a capacidade laboral e a

qualidade de vida?.

Com a progressao da doenca, os pacientes desenvolvem incapacidade para realizacao
de suas atividades, tanto cotidianas como profissionais, com impacto socioeconémico
significativo para o individuo e para a sociedade. Aproximadamente 50% dos individuos com

AR ficam impossibilitados de trabalhar em 10 anos a partir do inicio da doenca®.

Apesar de ainda ser de etiologia desconhecida, evidéncias apontam que disturbios em
componentes do sistema imunoldgico levam ao desenvolvimento anormal de auto anticorpos
que mediam reacdes inflamatdrias, particularmente nas articulacdes afetadas pela AR®. Além
disto, estudos tém demonstrado que a superposicdo de fatores hormonais, ambientais,

imunoldgicos e genéticos é determinante para o seu desenvolvimento®.

A prevaléncia da AR é duas vezes maior em mulheres do que em homens®, e a
incidéncia aumenta com a idade, sendo o pico entre 30 e 70 anos’. No Brasil, um estudo de
2004° mostrou prevaléncia de 0,46%, representando quase 1 milhdo de pessoas com AR, o que
confirma o achado do estudo multicéntrico realizado em 1993, que verificou uma prevaléncia

de AR em adultos variando de 0,2% a 1%, nas macrorregides brasileiras’.

2.2.Tratamento recomendado

Os tratamentos farmacoldgicos sdo a principal terapia para os pacientes com AR ativa
e quando instituidos precocemente previnem danos articulares estruturais (erosoes),
melhorando a capacidade funcional. O tratamento medicamentoso inclui o uso de analgésicos,
anti-inflamatorios ndo esterdides (AINEs), glicocorticoides, medicamentos modificadores do

. sy Y . 1
curso da doenca (MMCDs) — sintéticos e biolégicos — e imunossupressores™®.



De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite
Reumatoide’, do Ministério da Salude, o tratamento terapéutico deve ser iniciado com os
MMCDs sintéticos, sendo o metotrexato a primeira escolha terapéutica. Os MMCDs bioldgicos
sO devem ser iniciados se, apds 6 meses de tratamento com pelo menos dois MMCDs

sintéticos diferentes, a atividade da doenca permanecer moderada ou alta.

Os MMCD biolégicos disponibilizados no SUS sao os inibidores do fator de necrose
tumoral alfa (anti-TNF alfa: certolizumabe pegol, golimumabe, infliximabe, etanercepte e
adalimumabe), abatacepte intravenoso (inibe a ativacao dos linfécitos T), tocilizumabe (inibe a
sinalizacdo mediada pelos receptores de interleucina-6) e rituximabe (provoca a destruicdo dos

linfécitos B)'.

Ainda de acordo com o referido PCDT da Artrite Reumatoide, o tratamento com
MMCDs bioldgicos deve ser iniciado por um medicamento da classe dos anti-TNF e a escolha
entre eles deve ser realizada considerando os diferentes perfis de toxicidade, eventos adversos
ou contraindicacdes. Nos casos de contraindicacdo absoluta a todos os anti-TNF, recomenda-
se 0 uso de abatacepte ou tocilizumabe. No caso de falha primaria a um anti-TNF, recomenda-
se a utilizagdo de um MMCD bioldgico de outra classe (abatacepte, tocilizumabe ou
rituximabe). Em caso de falha secundaria a um anti-TNF, recomenda-se a troca por um
segundo anti-TNF ou por abatacepte, rituximabe ou tocilizumabe, sendo que a escolha entre
eles deve respeitar o perfil de seguranga de cada medicamento e as peculiaridades de cada
paciente, uma vez que ndo ha evidéncias de superioridade de um medicamento sobre os
demais. Os MMCD biolégicos ndo devem ser prescritos de forma associada entre si pelos riscos

de eventos adversos gravesl.

3. ATECNOLOGIA

Abatacepte é uma proteina de fusdo humana recombinante que inibe seletivamente a
ativacdo das células T do sistema imune, reduzindo o processo inflamatério relacionado a AR.
A forma farmacéutica para uso intravenoso (IV) do abatacepte ja esta incorporada ao SUS. O
abatacepte para administracdo subcutanea (SC), objeto de analise deste relatério, tem como
objetivo, de acordo com o demandante, oferecer maior comodidade e praticidade aos

pacientes, facilitando a adesdo ao tratamento.



Tipo: Medicamento
Principio Ativo: Abatacepte
Nome comercial: Orencia® solucgdo injetavel para administracdo subcutdnea

Fabricante: Bristol Myers Squibb

Indicagdo aprovada na Anvisa:

- Artrite Reumatoide Adulta: ORENCIA ¢é indicado para a redugdo dos sinais e sintomas,
inducdo de resposta clinica principal, inibicdo da progressdo do dano estrutural e melhora da
fungdo fisica em pacientes adultos com artrite reumatoide de atividade moderada a grave.
ORENCIA pode ser usado como monoterapia ou em combinacdo com medicamentos
antirreumaticos modificadores do curso da doenca (MMCD), que ndo sejam antagonistas do

fator de necrose tumoral (anti-TNF).
- Artrite Idiopatica Juvenil / Artrite Reumatoide Juvenil

Indicagao proposta pelo demandante: Tratamento de pacientes adultos com Artrite
Reumatoide moderada a grave, em caso de falha primaria a um anti-TNF, apds pelo menos 6
meses de terapia com MMCD bioldgico; em caso de falha secunddria a um anti-TNF; e como
primeiro bioldgico em caso de contraindicacdo absoluta a todos os anti-TNF (indicacdes

conformes a Portaria n2 710, de 27 de junho de 2013, que aprovou o PCDT da AR).

Posologia e Forma de Administra¢ao: A dose subcutanea recomendada para adultos é
fixa, independente do peso, de 125 mg/semana por via subcutdnea. O tratamento subcutdneo
pode ser iniciado com ou sem uma dose de ataque intravenosa. Para os pacientes que
iniciarem o tratamento com uma dose de ataque intravenosa, o medicamento deve ser
iniciado como uma infusdo intravenosa Unica (dose calculada com base no peso do paciente,
de aproximadamente 10mg/kg), seguida pela primeira inje¢do subcutdnea de 125mg. Os
pacientes que tiverem o tratamento com Orencia intravenoso substituido pela administracao
subcutanea deverdo receber a primeira dose subcutanea ao invés da préxima dose intravenosa

programada.

Patente: A patente de invencdo da molécula de abatacepte (PI1100956-7) expirou em
27/06/2011 no Brasil. H4 pedidos de patente para o medicamento abatacepte em analise no
INPI; os pedidos de patente que tratam da formulacdo subcutanea sdo PI0620186-5 (validade

Dez. 2026) e P10622256-0 (validade Dez. 2026).



Prego proposto para incorporagao:

Preco proposto paraa | ' c5° Méximo de
APRESENTACAO gin::)r ':ra 50"* Venda ao Governo
porag (PMVG) **
125 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS +
DISPOSITIVO ULTRASAFE PASSIVE + EXTENSORES DE APOIO R 605,66 RS 985,47
125 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENC VD TRANS +
DISPOSITIVO ULTRASAFE PASSIVE + EXTENSORES DE APOIO R$2.422,64 RS 3.941,88

*Prego apresentado pelo demandante. ** PMVG = Prego Fabrica (PF) aprovado pela CMED (ICMS 18%)

Contraindicagdes: ORENCIA ndo deve ser administrado em pacientes com

hipersensibilidade conhecida ao abatacepte ou a quaisquer de seus componentes.

Precaugbes: N3o é recomendada a administragdo do medicamento

concomitantemente com antagonistas de TNF ou outros medicamentos bioldgicos.

Se ocorrer uma reacao anafilatica ou outra reacdo adversa grave, a administracdo de

ORENCIA deve ser interrompida imediatamente e o medicamento ndo deve ser mais utilizado.

A seguranca e a eficacia de ORENCIA para administracdo subcutdanea em pacientes
menores de 18 anos de idade ndo foram estudadas, portanto seu uso em criangas ndo pode

ser recomendado.

Ndo ha nenhum estudo em mulheres gravidas. ORENCIA ndo deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Eventos adversos da classe medicamentosa: o uso de medicamentos bioldgicos é

associado com aumento do risco de infecgdes graves e de reativacdo de tuberculose®.

4. ANALISE DA EVIDENCIA APRESENTADA PELO DEMANDANTE
Demandante: Bristol Myers Squibb Farmacéutica S.A.
Data da solicitagdo: 31/03/2014

O objetivo deste relatdrio é analisar as evidéncias cientificas apresentadas pela Bristol

Myers Squibb Farmacéutica S.A. sobre eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto




orcamentdrio do abatacepte subcutaneo, para tratamento da artrite reumatoide moderada a

grave, visando avaliar a sua incorporacdo no Sistema Unico de Saude.

Somente serdo avaliados os estudos que se enquadram nos critérios estabelecidos na

pergunta seguinte, cuja estruturacao encontra-se na Quadro 1.

QUADRO 1. PERGUNTA ESTRUTURADA PARA ELABORACAO DO RELATORIO (PICO).

Populagao Pacientes com artrite reumatoide moderada a grave

Intervengao (tecnologia) Abatacepte subcutaneo

Comparagao Abatacepte intravenoso

Desfechos Melhora no critério do American College of Rheumatology (ACR)
(Outcomes) e eventos adversos

Tipo de estudo Revisdes sistematicas e ensaios clinicos randomizados

Pergunta: O uso do abatacepte subcutaneo é eficaz, seguro e custo-efetivo em
pacientes com artrite reumatoide moderada a grave quando comparado ao abatacepte

intravenoso?

4.1 Evidéncia Clinica

O demandante selecionou somente um estudo, que foi o Unico que se enquadrou nos
critérios definidos em sua pergunta, comparando as diferentes formas de administracdo de

abatacepte (IV e SC), cujos dados e resultados serdo apresentados a seguir.
— Estudo Genovese MC et al. 2011"°:

O estudo Genovese et al. 2011 foi um ensaio clinico randomizado de fase lll, duplo
cego, de ndo-inferioridade, que comparou abatacepte SC com abatacepte IV em pacientes com
artrite reumatoide e resposta inadequada ao metotrexato (MTX). Os pacientes foram
considerados elegiveis para participar do estudo se estivessem nas classes funcionais |, Il ou lll
de acordo com o critério revisado da American College of Rheumatology (ACR) de 1991, e se

apresentassem doenca ativa. A dura¢do do estudo foi de 6 meses. Os pacientes foram



randomizados para receber abatacepte SC 125mg nos dias 1 e 8 e, posteriormente, em
administracdes semanais, ou abatacepte em infusdes IV (aproximadamente 10 mg/kg) nos dias
1, 15 e 29 e, em seguida, a cada 4 semanas. Os pacientes randomizados para abatacepte SC
também receberam uma dose de ataque de abatacepte IV no dia 1 para garantir maxima
inibicdo de linfécitos T com a maior rapidez possivel. Os pacientes randomizados para a
formulacdo SC receberam administracdes de placebo IV e os pacientes randomizados para o
abatacepte IV receberam administracdes de placebo SC. Todos os pacientes mantiveram o

tratamento com MTX.

O desfecho primario foi a proporcao de pacientes que atingiram a resposta ACR20
(20% de melhora de acordo com os critérios ACR) no més 6. As proporc¢des de pacientes que
alcancaram, no més 6, 50% e 70% de resposta nos critérios ACR (ACR50 e ACR70,
respectivamente) foram desfechos secundarios. Foram feitas andlises por protocolo e por
intencdo de tratar (ITT - pacientes randomizados que receberam pelo menos uma dose do
medicamento). Os resultados de um centro de investigacdo (8 pacientes) foram excluidos da
analise de eficdcia, pois foi considerado em ndo conformidade com boas praticas clinicas, mas

foram incluidos na analise de seguranga.

Para o abatacepte SC ser considerado ndo inferior ao abatacepte 1V, o limite inferior do
intervalo de confianga de 95% (IC 95%) da diferenga entre as duas formulagdes, no desfecho
ACR20, deveria ser de pelo menos -7,5%. Para que esse valor fosse demonstrado, um tamanho

de amostra de 1.440 pacientes foi calculado para prover aproximadamente 80% de poder.
Resultados:

Um total de 1.457 pacientes foi randomizado e tratado: 736 com abatacepte SC +
placebo IV e 721 com abatacepte IV + placebo SC. Apds a randomizagdo, as caracteristicas
demograficas e clinicas basais ficaram similares entre os grupos. Dentre os pacientes
randomizados, 32 (4,3%) no grupo abatacepte SC haviam sido tratados previamente com
bioldgicos: 31 (4,2%) com anti-TNF (2,3% com etanercepte, 1,2% com adalimumabe e 1,5%
com infliximabe) e 1 (0,1%) com anankira (medicamento ndo registrado no Brasil). No grupo
abatacepte 1V, 43 (6,0%) pacientes haviam recebido terapia prévia com bioldgicos: 43 (6,0%)
com anti-TNF (2,5% com etanercepte, 1,9% com adalimumabe e 2,4% com infliximabe), 2

(0,3%) com anankira e 1 (0,1%) com tocilizumabe.



Durante os 6 meses de tratamento, 43 (5,8%) pacientes do grupo abatacepte SC e 45

(6,2%) do grupo abatacepte IV sairam do estudo.

As proporgdes de pacientes que atingiram a resposta ACR20 no més 6 (analise ITT: n =
733 no grupo SCe n =716 no grupo IV) foram de 74,8% e 74,3% para as formulagdes SC e IV de
abatacepte (diferenca de 0,5%; IC 95%: -4,0 a 4,9), respectivamente, demonstrando a ndo
inferioridade do abatacepte SC em relacdo ao abatacepte IV. As taxas de resposta ACR50
(50,2% e 48,6% para as formulagdes SC e IV, respectivamente) e ACR70 (25,8% e 24,2% para as

formulagGes SC e IV, respectivamente) também foram similares entre os grupos.

As proporc¢des de eventos adversos e de eventos adversos graves foram de 67% e
4,2%, respectivamente, no grupo abatacepte SC, e de 65,2% e 4,9%, respectivamente, no
grupo abatacepte IV. Interrupcdes de tratamento devido a eventos adversos graves ocorreram
em 1,1% dos pacientes tratados com a formulagdo SC (nenhum paciente interrompeu o estudo
devido a infecgdes graves nesse grupo) e em 1,9% dos pacientes tratados com a formulagdo IV
(4 pacientes — 0,6% sairam do estudo devido a infecgdes graves no grupo IV). Duas mortes
ocorreram no grupo abatacepte SC (septicemia estafilocdcica e causa desconhecida) e cinco
mortes ocorreram no grupo abatacepte IV (hemorragia subaracnoide, adenocarcinoma da
vesicula biliar com metastases, pneumonia necrotizante, infarto intestinal e falha multipla de
orgdos devido a choque séptico e sepse pulmonar). As frequéncias de infec¢bes foram
comparaveis entre os grupos SC e IV. Infec¢bes graves ocorreram em 5 pacientes (0,7%) do
grupo abatacepte SC e 10 pacientes (1,4%) no grupo IV, sendo as mais frequentes pneumonias
(0,1% e 0,4%, respectivamente), gastroenterites (0,1% em cada grupo) e infecgdes do trato
urinario (0,3% no grupo abatacepte IV). Eventos autoimunes ocorreram em <1% dos pacientes
em cada grupo de tratamento, sendo a psoriase, o mais frequente. Reagdes no local da inje¢ao
subcutanea ocorreram em 2,6% e 2,5% dos pacientes nos grupos abatacepte SC e 1V,
respectivamente. Eventos agudos relacionados a infusdo ocorreram em 2,7% e 2,2% dos
pacientes nos grupos abatacepte SC e IV, respectivamente. Um paciente (0,1%) em cada grupo
apresentou reacdo anafildtica no dia 1, apds a dose de ataque IV de abatacepte; esses eventos
foram resolvidos no dia 2 e nenhuma dose adicional de abatacepte foi administrada nesses
pacientes. Trés pacientes (0,4%) no grupo SC e 5 pacientes (0,7%) no grupo IV apresentaram
anticorpos anti-abatacepte, mas a presenca destes ndo pareceu influenciar na eficacia ou na

seguranc¢a do medicamento.

LimitagOes:
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— 0O estudo ndo menciona se houve sigilo na randomizag¢do dos pacientes.

— A populagdo do estudo (pacientes com resposta inadequada ao MTX) ndo corresponde
a indicagdo proposta pelo demandante (pacientes que falharam ou que apresentam
contraindicacdo aos anti-TNF). Um pequeno subgrupo de pacientes ja havia utilizado
terapia prévia anti-TNF: 6% dos pacientes no grupo do abatacepte IV e 4,2% no grupo
abatacepte SC.

— 0O estudo foi financiado pela Bristol Myers Squibb.

Além da analise dos estudos apresentados pelo demandante, a Secretaria-Executiva da
CONITEC considerou relevante a realizacdo de nova busca na literatura por artigos cientificos,
com o objetivo de localizar evidéncias complementares sobre o tema, nas bases Medline (via
Pubmed), Biblioteca Cochrane (via Bireme) e Centre for Reviews and Dissemination (CRD). As
estratégias de busca e os numeros de estudos encontrados, selecionados e utilizados
encontram-se no quadro abaixo (Quadro 2). A estratégia de busca realizada foi baseada nos

critérios estabelecidos na pergunta PICO (Quadro 1).

Quadro 2: Estratégia de busca

Bases de . . Referéncias Referéncias | Referéncia
Estratégia de busca . .
dados encontradas | selecionadas | s utilizadas
Medline "abatacept" [Supplementary
(via Concept] AND subcutaneous. Filters 13 1 0
Pubmed) activated: Humans
Coch.rane “abatacept” em RevisGes Cochrane
(via (CDSR) 3 0 0
Bireme)
(abatacept) AND (rheumatoid
CRD arthritis) IN DARE, HTA 33 0 0

Nao foram selecionados os estudos que avaliaram somente a forma IV do abatacepte,
as revisdes narrativas, estudos sobre imunogenicidade, estudos sem grupo controle, ou

controlados por placebo.

Foi encontrado somente um ensaio clinico randomizado (ECR) avaliando o abatacepte
subcutaneo comparado ao abatacepte intravenoso no tratamento de pacientes com artrite

reumatoide, que foi 0 mesmo estudo apresentado pelo demandante (Genovese et al. 2011%).
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Portanto, com base nos critérios de inclusdo (Quadro 1) e na estratégia de busca

(Quadro 2), ndo foram incluidos estudos adicionais.

4.2 Analise de Custo-efetividade

O demandante realizou uma andlise de custo-minimizagdo comparando o abatacepte

SC com o abatacepte IV. Conforme o demandante, a analise de custo-minimizacdo foi

desenvolvida com base na eficacia equivalente das diferentes formulacdes de abatacepte no

alcance da resposta ACR20, em 6 meses, de acordo com o estudo de nao-inferioridade de

Genovese et al. 2011%°. O abatacepte IV foi escolhido como comparador, pois ja estd

autorizado no SUS e ja foi comparado com os demais tratamentos para a mesma indicacgao.

As caracteristicas do estudo de custo-minimizacdo elaborado pelo demandante estdo

apresentadas no quadro abaixo:

Quadro 3: Caracteristicas do estudo de avaliagio econdmica elaborado pelo demandante

PARAMETRO ESPECIFICACAO COMENTARIOS
1. Tipode estudo Custo-minimizagao Adequado
2. :I'ecnologlf/ Abatacepte 125mg SC Adequado
intervencao
3. Comparador Abatacepte 250mg IV Adequado

4. Populagao-alvo

Pacientes com AR moderada a grave em 22
linha de tratamento bioldgico

Populagdo adequada,
porém a estimativa
calculada pelo
demandante nao condiz
com o numero de
pacientes tratados pelo
SUS.

Os estudos em pacientes
com AR geralmente
utilizam o ACR20 como
desfecho primario,

5. Desfecho Pacientes que atingiram o ACR20 embora os desfechos
ACR50 e ACR70 sejam
melhores para os
pacientes.

6. Horizonte temporal 1ano Adequado

7. Taxa de desconto N3ao foi aplicada (horizonte temporal de 1 Adequado

ano)
8. Perspectiva Sistema Unico de Satde (SUS) Adequado
9. Modelo Modelo de custo-minimizagao Adequado
Custos associados ao tratamento Adequado

10. Tipos de custos

medicamentoso

11. Quantidade anual
dos medicamentos

- Abatacepte IV (frasco-ampola de 250mg),
considerando-se a dose utilizada para

Como os calculos estdo
sendo feitos no horizonte
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de acordo com a
dose

pacientes com peso corpéreo de 60 a 100
kg:
e 19més: 750mg nos dias 1, 15e 29 (9
frascos-ampola)
e Meses seguintes: 750mg/més (9
frascos-ampola/ més)
e Totalem 1 ano: 42 frascos-ampola
- Abatacepte SC (seringa com 125mg): 4
seringas por més — Total em 1 ano: 48
seringas

de um ano, deve-se
utilizar o nimero de doses
necessarias por ano. No
caso do abatacepte SC o
tratamento é de uma
seringa por semana o que
seriam 52 seringas ao ano,
ao invés de 48. Além disso,
seguindo o estudo de
eficacia no qual se baseou
a analise de custo-
minimizagdo, deveria ser
adicionada uma dose de
ataque de abatacepte IV
no grupo que recebeu
abatacepte SC.

12. Busca por evidéncia

Revisdo da literatura sistematizada de
acordo com pergunta estruturada PICO

Adequado

13. Origem dos dados
econdmicos

- Foram utilizadas as posologias disponiveis
nas bulas dos medicamentos para célculo
dos custos de tratamento em 12 meses

- Prego do abatacepte IV (1 frasco-ampola
de 250mg) obtido no DOU de 06/08/2013
(compra centralizada pelo governo federal):
RS 761,43

- Preco do abatacepte SC (1 seringa com
125mg) sugerido pelo demandante a partir
da aplicacdo de 37,91% de desconto sobre o
PMVG obtido na lista de pregos da CMED,
em 20/02/2014: R$ 605,66

De acordo com o Decreto
8.271, de 26 de junho de
2014, o abatacepte
desoneragdo de
PIS/COFINS (12%). Caso
seja incorporada a
apresentacdo subcutanea,
o Ministério da Saude
solicitard ao CONFAZ a
isencdo de ICMS (18%),
como é feito para todos os
medicamentos que sdao
incorporados no SUS. Foi
feita uma analise
complementar
considerado o prego
desonerado de impostos.

14. Origem dos dados de
efetividade

A n3do-inferioridade do abatacepte SC em
relacdo ao abatacepte IV foi comprovada
pelo estudo de Genovese et al. 2011

Adequado

15. Resultados da analise

Economia de R$ 2.908,21 por paciente/ano
com o uso de abatacepte SC em relagdo ao
v

Foram apresentados
apenas os resultados
referentes ao primeiro
ano de tratamento.

Ap0s serem feitos ajustes
no numero de doses, a
economia seria de RS
340,08 por paciente/ano,
no primeiro ano de
tratamento. Nos anos
seguintes o tratamento
com abatacepte SC seria
RS 2.857,92 mais caro que
a formulagdo IV disponivel
no SUS.

16. Analise de

Univariada - Parametros avaliados:

Adequado

13



sensibilidade - Peso médio do paciente:
e  Cendrio Base: 60 a 100 kg
e Minimo: < 60 Kg
e Maximo: > 100 Kg
- Prego do abatacepte IV:
e Cenério Base: RS 761,43
e Minimo: RS 609,14
e Maximo: R$ 913,72
Custo incremental do uso do abatacepte SC, | O método utilizado para

em cada cenério, de acordo com os anadlise foi adequado.
parametros avaliados: Porém os resultados
- Peso médio do paciente: seriam diferentes com o
e Minimo (< 60 Kg): aumento de RS ajuste do nimero de
17. Resultado das 7.751,81 doses anuais.
andlises de e Maéximo (> 100 Kg): economia de RS
sensibilidade 3.568,23

- Preco do abatacepte IV:
e  Minimo (RS 609,14): aumento de RS
3.487,80
e Maximo (RS 913,72): economia de RS
9.304,22

O objetivo de um estudo de ndo-inferioridade ndo é mostrar superioridade, nem
equivaléncia de um tratamento sobre outro, e sim mostrar que um novo tratamento ndo é
inferior (menos eficaz) do que um tratamento padrdo, em mais do que uma margem

111213 Dbe acordo com a

previamente especificada, denominada margem de ndo inferioridade
diretriz sobre a escolha da margem de nao-inferioridade, publicada no ano de 2005, pela
agéncia europeia European Medicines Agency (EMA)™, hé varias situacdes onde um estudo de
nao-inferioridade pode ser realizado, ao invés ou além de um ensaio clinico de superioridade
comparado ao placebo, como por exemplo: casos em que hd uma semelhanga essencial entre
os tratamentos, mas onde ndo é possivel a realizagdo de um estudo de bioequivaléncia
(estudos onde as biodisponibilidades dos medicamentos — quantidade do medicamento que
alcanga a circulagdo sanguinea — sdo comparadas); casos onde uma comparagdo direta com
um comparador ativo é necessaria para avaliar a relagdo de risco-beneficio; intervengGes com
uma potencial vantagem de seguranca sobre a intervengao padrdao podem necessitar de uma
comparacdo de eficacia com a intervencdo padrdo para avaliar a relagdo de risco-beneficio

entre elas; condi¢Ges de salde em que o uso de placebo como comparador ndo é possivel,

sendo necessdria a comparagao com um controle ativo para demonstragao de eficacia.

Portanto, um estudo de nao-inferioridade é adequado para se avaliar a eficacia do

abatacepte SC, em relacdo ao abatacepte IV. Como o estudo Genovese et al. 2011"
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comprovou essa nao-inferioridade, espera-se que a eficacia do abatacepte SC nao seja inferior
a do abatacepte IV. Portanto, uma andlise de custo-minimizacdo, considerando apenas os
custos dos tratamentos, esta adequada. Os custos anuais considerados pelo demandante se

referem apenas aos custos dos medicamentos.

Porém, existem algumas limitacGes nos calculos apresentados pelo demandante. De
acordo com o PCDT para AR, o abatacepte IV deve ser administrado 3 vezes no primeiro més e
uma vez por més nos meses seguintes. J4 o abatacepte SC, de acordo com a bula do
medicamento, deve ser administrado uma vez por semana, o que equivale a 52 doses em um
ano. Na analise apresentada pelo demandante, o cdlculo foi feito com 48 doses de abatacepte
SC ao ano, considerando 4 doses ao més. Além disso, seguindo o estudo de eficdcia disponivel
de comparacgdo entre as duas formas do abatacepte (IV e SC), deveria ser considerada, no

calculo, uma dose de ataque IV no grupo que recebeu abatacepte SC.

Os precos dos medicamentos calculados na andlise apresentada estdo onerados de
PIS/COFINS (12%) e ICMS (18%). Conforme o Decreto n? 8.271 de 26 de junho de 2014, o
Abatacepte esta na lista de medicamentos isentos de PIS/COFINS. Quanto ao ICMS, embora a
apresentacdo subcutanea ndo ainda esteja isenta, foi considerado nesta andlise o preco
desonerado para que os medicamentos sejam avaliados na mesma base de impostos. A tabela

abaixo apresenta o custo de cada tratamento por paciente/ano.

Tabela 1: Custo de tratamento por paciente/ano:

Tratamento Preco Custo 12 Ano Custo demais anos
Abatacepte IV RS 533,00 RS 23.985,00 RS 19.188,00
Abatacepte SC | RS 423,96 RS 23.644,92 RS 22.045,92

No entanto, como o abatacepte IV deve ser administrado em ambiente hospitalar com
uso de técnica asséptica, enquanto que o abatacepte SC pode ser administrado pelo préprio
paciente, conforme a bula dos medicamentos, os custos relacionados a administragcdo dos

medicamentos serdo maiores para o abatacepte IV.

4.3 Analise de Impacto Or¢camentario
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Na andlise de impacto or¢camentario, o demandante considerou um cenario base, onde
todos os pacientes atualmente tratados com abatacepte IV fariam a troca para o tratamento
com a apresentacdo SC, visando estimar o pior cenario de impacto orcamentdrio causado pela
incorporacdo da nova apresentacdo no SUS. A populacdo elegivel foi calculada, a partir dos
dados obtidos no DATASUS, com base no total de pacientes tratados mensalmente com
abatacepte IV no periodo de julho de 2013 (quando o abatacepte foi incorporado) a dezembro
de 2013: 36 pacientes em tratamento em julho, 46 em agosto, 105 em setembro, 285 em
outubro, 440 em novembro e 537 em dezembro. Com esses dados, foi observado um aumento
médio de 100 pacientes tratados com abatacepte por més e foi considerado que esse
crescimento se manteria constante ao longo dos préoximos 5 anos, resultando em um total de
1.200 pacientes novos por ano: 537 pacientes no Ano 1, 1.737 no Ano 2, 2.937 no Ano 3, 4.137
no Ano 4 e 5.337 no Ano 5. Os custos anuais considerados para os tratamentos foram: RS
29.071,85 por ano, ao longo dos 5 anos, com o abatacepte SC; e RS 31.980,06 para o primeiro
ano e RS 27.411,48 por ano para os 4 anos seguintes, com o abatacepte IV. Foi considerado
gue todos os pacientes que iniciam o tratamento com uma forma de administracdo,
continuam com a mesma nos anos subsequentes. Dessa forma, o impacto orgamentario
estimado, pelo demandante, em 5 anos, para o abatacepte SC, em relacdo ao abatacepte IV,

estd apresentado na tabela abaixo.

Tabela 2: Resultados do impacto orcamentario estimado pelo demandante

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Total
Abatacepte RS RS RS RS RS RS
SC 15.311.582 | 50.497.801 | 85.384.019 | 120.270.237 | 155.156.455 | 426.920.095
Abatacepte RS RS RS RS RS RS
v 17.173.292 | 53.096.037 | 85.989.813 | 118.883.589 | 151.177.365 | 426.920.095
Impacto -RS -RS -RS RS RS RS 0,00
Or¢amentario | 1.561.710 | 2.598.236 605.794 1.386.648 3.379.091

A estimativa de impacto orcamentdrio apresentada pelo demandante possui algumas

limitagOes, principalmente em relacdo a populacdo elegivel para a andlise. De acordo com o
demandante, a populacdo foi estimada a partir de dados derivados do TABNET, de acordo com
a quantidade apresentada dos medicamentos, mas ndo foi especificado como foi feita a

estimativa de pacientes com esses dados.
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No momento em que o demandante realizou a andlise, estavam disponiveis os dados
de julho/2013 a dezembro/2013, que representam os primeiros 6 meses apds a incorporagdo
do abatacepte no SUS. O demandante observou que houve um aumento de quase 100
pacientes por més e assumiu que a populacdo elegivel para o tratamento com abatacepte
aumentaria nesse mesmo ritmo nos proximos 5 anos. Porém, na pratica, o aumento médio
mensal de pacientes deve ser bem menor ao longo dos préximos 5 anos, ja que o periodo
utilizado como base foi justamente os primeiros meses da incorporacdao do medicamento,
quando é esperado que um maior numero de pacientes passem a usar o medicamento, mas

gue ndo representa o numero de pacientes elegiveis para o tratamento.

O numero de novos pacientes que iniciam o tratamento com o abatacepte é crucial
para o calculo do impacto orgamentario, ja que o primeiro més do tratamento com abatacepte
IV é mais caro que os meses seguintes (devido ao uso de 3 doses no primeiro més de
tratamento). Por outro lado, o custo do tratamento com o abatacepte SC é constante ao longo
de todos os meses, independente do paciente estar ou ndo iniciando o tratamento. Portanto,
ao se igualar o custo de tratamento anual com as duas formas de administracdo do
abatacepte, quanto mais pacientes novos iniciarem o tratamento com a formulagdo IV, maior

sera o gasto com a forma IV e, consequentemente, com a forma SC.

Além disso, de acordo com a bula do medicamento, existe a possibilidade do
tratamento SC ser iniciado com uma dose de ataque IV de abatacepte, o que aumentaria mais
o custo do tratamento com a forma SC, mas esta possibilidade ndo foi considerada no célculo

do impacto do demandante.

Levando em consideracdo que o estudo de eficacia no qual a avaliacdo econémica foi
baseada utilizou uma dose de ataque a tabela 3 apresenta o impacto orgamentario
contemplando a dose de ataque com o Abatacepte IV. Também foram feitos ajustes na
posologia de acordo com o PCDT de artrite reumatoide, e os precos utilizados foram

desonerados de PIS/COFINS e ICMS.

Tabela 3: Resultados do impacto orgamentario

Tratamento Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Total
Abatacepte SC 12.697.322 | 40.212.563 | 66.667.667 93.122.771 | 119.577.875 | 332.278.198

Abatacepte IV 12.879.945 | 39.085.956 | 62.111.556 | 85.137.156 | 108.162.756 | 307.377.369
Impacto
Or¢camentario

-182.623 1.126.607 4.556.111 7.985.615 11.415.119 24.900.829
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Para que o gasto com o abatacepte SC nao seja superior ao abatacepte IV, o custo do
tratamento com abatacepte SC deve ser igual ou menor que o custo do tratamento com

abatacepte IV, desconsiderando o primeiro ano de tratamento, da seguinte forma:
- Custo anual do abatacepte IV a partir do segundo ano: RS 19.188,00*
- Nimero de doses do abatacepte SC por ano: 52
- Preco por dose do abatacepte SC: RS 369,00*

*Baseado em preco desonerado de PIS/COFINS e ICMS

5. CONSIDERAGOES FINAIS

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do abatacepte
subcutaneo para tratamento da artrite reumatoide é baseada em um ensaio clinico que
demonstra a sua ndo-inferioridade em relacdo ao abatacepte intravenoso. O preco sugerido
pelo demandante para a nova apresentacao subcutanea do abatacepte gerard um custo de
tratamento maior do que com o abatacepte intravenoso, ja disponibilizado no SUS.

Para facilitar a anadlise de precos comparando a outros tratamentos de artrite
reumatoide, o quadro seguinte apresenta o custo de tratamento por paciente/ano dos
tratamentos disponibilizados pelo SUS e do abatacepte SC, considerando o prego solicitado

pelo demandante sem impostos. Todos os precos estdo desonerados de PIS/COFINS e ICMS:

Tratamento Prego Custo 12 Ano |Custo anos seguintes [Dosagem (paciente adulto 70kg, sem
unitario fracionamento)

Certolizumabe Pegol | RS 540,03 | R$15.120,84 | RS 12.960,72 (3x400mg no primeiro més, 2x200mg nos
meses seguintes

Golimumabe RS 1.477,78 | R$17.733,36 | RS 17.733,36 [1x50mg ao més

Infliximabe RS 939,14 | R$22.539,36 | RS 16.904,52 [3mg/kg/dose nas semanas 0, 2 e 6 depois
3mg/kg/dose a cada 2 meses.

Etanercepte RS 423,80 | R$22.037,60 | RS 22.037,60 |50mg/semana

Adalimumabe RS 879,38 | R$21.105,12 | RS 21.105,12 |2x40mg/més

Tocilizumabe RS 229,00 | R$19.236,00 | RS 19.236,00 [8mg/kg/dose por més

Rituximabe RS 2.050,00 | RS 16.400,00 | RS 16.400,00 [1000mg nos dias 0 e 14, depois a cada 6 ou
mais meses 1000mg nos dias O e 14

Abatacepte IV RS 533,00 | R$23.985,00 | RS 19.188,00 [3x750mg nas semanas 0,2 e 4; depois
750mg/més

Abatacepte SC RS 423,96 | RS 23.644,92 | RS 22.045,92 |250mg por semana
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6. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Devido ao preco sugerido pelo demandante para a nova apresentacdo subcutanea do
abatacepte, que gerara um custo de tratamento superior ao do abatacepte intravenoso, ja
disponibilizado no SUS, os membros da CONITEC, presentes na 282 reunido ordinaria, realizada
nos dias 3 e 4 de setembro de 2014, decidiram, por unanimidade, ndo recomendar a
incorporacdo do abatacepte subcutaneo para tratamento de pacientes adultos com artrite
reumatoide moderada a grave, em caso de falha primaria a um anti-TNF, apds pelo menos 6
meses de terapia com MMCD bioldgico; em caso de falha secunddria a um anti-TNF; e em caso

de contraindicacdo absoluta a todos os anti-TNF.

7. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica n? 22/2014 foi realizada entre os dias 30/09/2014 e 20/10/2014.
Foram recebidas 10 contribuicdes durante a consulta publica do “Relatério sobre a
incorporacdo do abatacepte subcutaneo para o tratamento de artrite reumatoide moderada a
grave”. Somente sdo consideradas contribuicdes de consulta publica aquelas que foram

encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da CONITEC, em formuldrio prdprio.

Dentre as 10 contribuicGes enviadas (Grafico 1), 4 se referiram a contribuicGes de
profissionais de saude, 2 de pacientes/usuarios, 2 de familiares ou amigos de paciente/usuario,

1 da empresa fabricante da tecnologia avaliada e 1 de instituicdo de saide/hospital.
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Contribuicoes Consulta Publica - Abatacepte SC
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Grafico 1 — Numero de contribui¢des recebidas por cada tipo de contribuinte.

As 10 contribuicdes foram analisadas pela Secretaria-Executiva e pelo Plendrio da
CONITEC. Trés contribuicbes foram sobre outras tecnologias ou doengas (2 de
pacientes/usuarios e 1 de familiar ou amigo de paciente/usudrio) e, por isso, ndo foram
consideradas. As 7 contribui¢cdes consideradas foram grupadas por tema, de acordo com a

similaridade de conteudo, conforme quadro a seguir.

Tema Sugestdo dos participantes da consulta publica

Opcdo de administragdo do | E fundamental ter alternativas de administracdo de
medicamento medicamentos bioldgicos. A nova forma do abatacepte
subcutaneo poderd aumentar a adesdo ao tratamento e
facilitar a administragdo principalmente para os
pacientes com dificuldades de locomocdo e/ou acesso
aos centros infusionais.

Contribuicdo da empresa | “(...) considerando que no relatdério ora em andlise esta
fabricante da tecnologia | Comissdo informou o valor unitdrio que entende ser
avaliada sobre o custo do | aceitdvel, informamos a concorddncia desta empresa
tratamento com o custo por dose a RS 369,00, resultando em um
custo anual de tratamento de manutengdo ao valor
total de RS 19.188,00.”
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8. DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia 03/12/2014
deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do medicamento abatacepte
subcutaneo para o tratamento da artrite reumatoide moderada a grave, em caso de falha
primaria a um anti-TNF, apds pelo menos 6 meses de terapia com MMCD bioldgico; em caso
de falha secunddria a um anti-TNF; e em caso de contraindicacdo absoluta a todos os anti-TNF.
A recomendacdo de incorporacgdo foi condicionada a custo de tratamento nao 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.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 101/2014.

9. DECISAO
PORTARIA N2 7, DE 16 DE MARCO DE 2015

Torna publica a decisdo de incorporar o
abatacepte subcutaneo para o tratamento da
artrite reumatoide moderada a grave no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, no uso de suas
atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica incorporado o abatacepte subcutaneo para o tratamento da artrite reumatoide
moderada a grave no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, condicionado a custo de
tratamento ndo superior ao do abatacepte intravenoso e conforme a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica no SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletronico:
http://conitec.gov.br/.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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