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Exclusao dos medicamentos biologicos (adalimumabe,
certolizumabe pegol, etanercepte, infliximabe, golimumabe,
rituximabe, abatacepte e tocilizumabe) para Doenga
Reumatoide do Pulmao e Vasculite Reumatoide

Demandante: Departamento de Atengdo Especializada/Secretaria de Atencdo a Saude
— DAE/SAS/MS

1. Apresentacao

O uso de agentes bioldgicos no tratamento da doenga reumatoide do pulmao e
da vasculite reumatoide é referenciado por séries de casos. Alguns relatos descrevem
sucesso terapéutico e outros associam o surgimento dessas manifesta¢des durante o
tratamento da artrite reumatoide com bioldgicos.

Em 24 de novembro de 2012 as seguintes buscas foram realizadas no
PubMed/Medline:

e (("rheumatoid vasculitis"[MeSH Terms] OR ("rheumatoid"[All Fields] AND
"vasculitis"[All Fields]) OR "rheumatoid vasculitis"[All Fields]) AND tnf[All
Fields]) AND "humans"[MeSH Terms] = 85

e (("rheumatoid vasculitis"[MeSH Terms] OR ("rheumatoid"[All Fields] AND
"vasculitis"[All  Fields]) OR "rheumatoid vasculitis"[All Fields]) AND
("rituximab"[Supplementary Concept] OR "rituximab"[All Fields])) AND
"humans"[MeSH Terms] = 60

e (("rheumatoid vasculitis"[MeSH Terms] OR ("rheumatoid"[All Fields] AND
"vasculitis"[All  Fields]) OR "rheumatoid vasculitis"[All Fields]) AND
("abatacept"[Supplementary Concept] OR "abatacept"[All Fields])) AND
"humans"[MeSH Terms] = 3

o (("rheumatoid vasculitis"[MeSH Terms] OR ("rheumatoid"[All Fields] AND
"vasculitis"[All  Fields]) OR "rheumatoid vasculitis"[All Fields]) AND
("tocilizumab"[Supplementary Concept] OR "tocilizumab"[All Fields])) AND
"humans"[MeSH Terms] =5
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e rheumatoid[All Fields] AND (("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields]) OR
("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields] OR "pulmonary"[All Fields])) AND
tnf[All Fields] AND "humans"[MeSH Terms]= 179

e rheumatoid[All Fields] AND (("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields]) OR
("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields] OR "pulmonary"[All Fields])) AND
("rituximab"[Supplementary Concept] OR "rituximab"[All Fields]) AND
"humans"[MeSH Terms] = 22

e rheumatoid[All Fields] AND (("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields]) OR
("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields] OR "pulmonary"[All Fields])) AND
("abatacept"[Supplementary Concept] OR "abatacept"[All Fields]) AND
"humans"[MeSH Terms] = 8

e rheumatoid[All Fields] AND (("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields]) OR
("lung"[MeSH Terms] OR "lung"[All Fields] OR "pulmonary"[All Fields])) AND
("tocilizumab"[Supplementary Concept] OR "tocilizumab"[All Fields]) AND
"humans"[MeSH Terms] = 8

A partir desses resultados, foram selecionados os artigos que abordavam o
tratamento da doenca reumatoide do pulmdo e da vasculite reumatoide com agentes
bioldégicos (sucesso terapéutico) ou o surgimento destas manifestacdes em pacientes
com artrite reumatoide (AR) que estavam em uso desses agentes (efeito adverso).

A doenca reumatoide do pulmdo foi tratada com sucesso, mas também
associada ao uso de agentes anti-TNF (tumor necrosis factor, adalimumabe,
certolizumabe pegol, etanercepte, infliximabe e golimumabe), sem que houvesse
mudanca na mortalidade desses pacientes (1-19). O rituximabe foi benéfico para
nodulose pulmonar, mas se associou a doenca intersticial em pacientes com AR (18,
20, 21). Ndo foram encontrados relatos de doenca reumatoide do pulmdo tratada,
nem associada ao uso de abatacepte. O tocilizumabe foi bem sucedido no tratamento
da doenca intersticial e dos nddulos reumatoides pulmonares, no entanto foi
associado ao surgimento de pneumonia organizante em outra paciente com AR (22-
24).

A vasculite reumatoide foi tratada com sucesso com anti-TNFs, mas ha
descricdao de inumeros casos de vasculite cutanea, neuroldgica e visceral associados ao
uso desses medicamentos (7, 25-44). Em revisdao sistemdtica, a vasculite foi mais
incidente em individuos com AR que usaram anti-TNF do que naqueles que nao
usaram (35). O rituximabe foi bem sucedido em apenas algumas séries de casos com
vasculite reumatoide (45-48). O abatacepte foi associado ao surgimento de vasculite
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cutanea em paciente portador de artrite reumatoide juvenil (49). O tocilizumabe foi
utilizado com sucesso no tratamento de vasculite reumatoide sistémica refrataria a
anti-TNF (50), mas, em revisdo sistematica com mais de 3.300 participantes de 8
ensaios clinicos randomizados, Singh e colaboradores (51) estimaram uma
probabilidade 11 vezes maior de os pacientes em uso de tocilizumabe na dose de 8
mg/kg atingirem remissdo clinica do que os pacientes em uso de placebo, sem um
poder suficientemente grande para conhecimento do perfil de seguranga a longo
prazo.

Diante dos resultados, recomenda-se a exclusdo dos cédigos da classificacdo
internacional de doencas para agentes bioldgicos (adalimumabe, certolizumabe pegol,
etanercepte, infliximabe, golimumabe, rituximabe, abatacepte e tocilizumabe) no SUS
como a seguir:

- M05.1 Doencga reumatoide do pulmao

- M05.2 Vasculite reumatoide

2. Decisao
PORTARIA N2 60, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de excluir os medicamentos
biolégicos para doenca reumatoide do

pulmao (CID M051) e vasculite reumatoide

(CID M052) no Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE, 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 Ficam excluidos os medicamentos bioldgicos para doenca reumatoide
do pulm3o (CID M051) e vasculite reumatoide (CID M052) no Sistema Unico de Satde
(SUs).

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego
eletronico: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area= 1611.
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Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

LEONARDO BATISTA PAIVA

Publicagdo no Diario Oficial da Unido: D.O.U. N2 245, de 18 de dezembro de 2013, pag. 59.
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