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Apresentacao

Algumas propostas de incorporacdo tecnolégica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. Sdo propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou
incorporacdao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas
envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orgamentdrio para o SUS e estdo
relacionadas a elaboragdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT).

Azatioprina para Artrite Reumatoide

Os beneficios do tratamento com azatioprina em individuos com artrite
reumatoide (AR) tém sido descritos ha mais de quarenta anos (1). O beneficio clinico
da azatioprina nessa populacdo foi semelhante a ciclofosfamida, ouro, penicilamina,
ciclosporina e metotrexato em alguns ensaios clinicos abertos (2-8).

O primeiro ensaio clinico randomizado duplo-cego comparou azatioprina contra
ciclosporina por seis meses em cinquenta e dois individuos e identificou melhora
semelhante da artrite entre os grupos (9). Esses achados foram reproduzidos em outro
ensaio clinico randomizado duplo-cego de seis meses de duracdo com cento e
dezessete participantes recebendo azatioprina ou ciclosporina isoladamente (10).

A eficacia do tratamento da AR com azatioprina também foi identificada nos
pacientes que apresentavam vasculite reumatoide (11).

Quando avaliada na sua capacidade de inibir progressao radioldgica, a
azatioprina apresentou resultados inferiores ao metotrexato em ensaio clinico
randomizado duplo-cego de quarenta e oito semanas de durac¢do (12, 13). Em ensaio
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clinico randomizado duplo-cego, que comparou azatioprina, metotrexato e a
associacdo de ambos em duzentos e nove participantes por quarenta e oito semanas,
foi demonstrado efeito semelhante entre os grupos no controle da artrite e da
progressao radioldgica (14). Em meta-andlise com mais de quinhentos e cinquenta
pacientes, o metotrexato foi superior a azatioprina na inibicdo de progressao
radioldgica (15).

Em outro ensaio clinico randomizado duplo-cego que comparou azatioprina e
metotrexato isoladamente e em associacao foi identificada superioridade no controle
da artrite entre os participantes que receberam metotrexato (isolado ou em
associacdo) sobre a azatioprina isolada. No entanto, as expressivas perdas de
participantes comprometem as conclusdes do estudo (16).

Quando comparada a placebo em meta-analise com oitenta e um pacientes, a
azatioprina mostrou melhor controle de atividade de doenca. No entanto, por
apresentar nesse estudo taxas de efeitos adversos aparentemente superiores as de
outros medicamentos para AR, recomendou-se o uso de azatioprina apenas apods a
falha ou intolerancia a esses outros medicamentos (17, 18).

Diante dos resultados, recomenda-se a ampliacdo dos cédigos da classificacdo
internacional de doengas para a azatioprina no Componente Especializado de
Assisténcia Farmacéutica como a seguir, como recomendado no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticos da Artrite Reumatoide:

- M05.1 Doencga reumatoide do pulmao
- M05.2 Vasculite reumatoide

- M08.0 Artrite reumatoide juvenil

Decisao
PORTARIA N¢ 10, DE 15 DE MAIO DE 2014

Torna publica a decisdo de incorporar a
azatioprina para artrite reumatoide no Sistema
Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
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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 Fica incorporada a azatioprina para artrite reumatoide no Sistema Unico de Saude -
SUS.

Art. 22 O relatdrio de recomendagdo da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=
article&id=8754&Itemid=423.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA

Publica¢do no Diario Oficial da Unido: DOU n2 92, de 16 de maio de 2014, pag 54.
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