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!

Ao Sr Renato Alves Teixeira Lima

Diretor DAF/SCTIE/MS

- Assunto: Questlonamentos da Sociedade Brasileira de Reumatologla sobre a

NOTA TECNICA N° 17/2018-DAF/SCTIE/MS, referente a informacdes sobre a
execugéo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Reumatoide

Prezado Senhor, |

A Sociedade Brasileira de Reumatologia tomou ciéncia da NOTA
TECNICA N° 17/2018-DAF/SCTIEIMS, referente a informacdes sobre a -
execuc@o do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Artrite
Reumatoide e, pof meio de seu presidente, Georges Basile Christopoulos, de
seu diretor cientifico, José Tupinamba Sousa Vasconcelos e da coordenadora da -
Comisséo{de Artrite Reumatoide, Licia Maria Henrique da Mota, apresenta
questionamentos 'paré melhor entendimento do contetdo da Nota Técnica, e
para compreenséo de sua adeqdagéo em relacdo ao PCDT. ' ‘

A -N.ota.‘Técnica acima referida cita textualmente que “... para pacientes
novos incluidos nesta ségunda etapa do tratamento (fase 3), em consonancia
corﬁ 0 PCDT, seré. disponibilizada a opgdo para o prescritor, entre os dois
rﬁedicamentos biolagicos com melhor relagdo custo-minimizagéo, éu seja, o
Certolizumabe Pegol 200 mg ou o Adalimumabe 40 mg. Para pacientes que
estiverem em uso outro MMCD biolégico e apresentaram . falha

terapéutica, também sera diSponibiIizada a bpg:éo para o prescritor, entre os

dois medlcamentos biolégicos com melhor relag,ao custo—m1n|m|za9ao ou SEja o]

Certohzumabe Pegol 200 mg ou o Adallmumabe 40 mg
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Ressaltamos que o PCDT de Artrite Reumatoide prevé, entre suas
estratégias terapéuticas:

“SEGUNDA ETAPA (MMCD biolégicos ou tofacitinibe) - Fase 3 - Ap6s 06

meses com pelo menos dos dois esquemas terapéuticos diferentes da primeira

etapa e na persisténcia da atividade de doenca moderada ou alta conforme um
ICAD, rec;}menda—se 0 uso ou de um MMCD biolégico ou do tofacitinibe, sendé
que qualquer que seja o escolhido deve ser utilizado em associacdo a
metotrexato, sulfassalazina ou leflunomida. Apenas para os casos de
contraindicacédo absoluta a estes MMCD sintéticos recomenda-se a monoterapia
com MMCD biolégico ou com tofacitinibe. (201-204) Os' MMCD biolégicos
disponi\)eis no SUS séo os anti-TNF (certolizumabe pegol, golimumabe,
infliximabe, -etanercepte. e adalimumabe) e 'os nao anti-TNF (abatacepte,
tocilizumabe e rituximabe). Para os casos novos de ftratamento com
medicamentos da segunda etapa (fase 3); a escolha entre os medicamentos
biolégicos anti-TNF, ndo anti-TNF ou tofacitinibe no momento da prescricao deve
ser realizada considerando o tratamento de r;1elhor resultado de custo-
minimizacdo, que sera o liberado no SUS, no émbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Para os casos de pacientes ja em
tratamento com MMCD biolégico fornecido peio SUS, o MMCD biolégico em uso
deve ser mantido.”

‘TERCEIRA ETAPA [falha terapéutica ou toxicidade inaceitavel ao(s)
medicamento(s) da Segunda Etapa - Fase 3] - Fase 4 - Apds pelo menos 06

meses de terapia combinada ou de monoterapia com MMCD biol6gico (exceto o
certolizumabe pegol, por 03 meses) ou tofacitinibe e na persiéténcia da atividade
de doenca moderada ou alta conforme um ICAD, pode ser realizada a
substituicdo por um outro MMCD biolégico ou, caso ndo utilizado na Fase 3, por
tofacitinibe, da seguinte forma: » Se a atividade da doenca permanecer alta ou
moderada mesmo com o uso de um anti-TNF, utilizar um ndo anti-TNF ou um
segundo anti-TNF. Caso haja falha terapéutica com o néo anti-TNF, utilizar outro
nao anti-TNF ou o tofacitinibe e se a falha terapéutica for com o anti-TNF, utilizar

um nado anti-TNF ou tofacitinibe (156). « Se a atividade da doenca permanecer
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alta ou moderada mesmo com o uso de um ndo anti-TNF, utilizar outro ndo anti-
TNF. Caso haja falha terapéutica com o n&o anti-TNF, utlhzar um anti-TNF ou
tofacitinibe (156).”

!

Gostariamos de esclarecimentos sobre os seguintes pontos:

1) Na Segunda Etapa, fase 3, estardo disponiveis apenas as duas opgées

de medicamentos anti-TNF  citados (certolizumabe pegol e
adalimumabe)? Nao estardo diéponiveis outras opcdes de medicamentos
anti-TNF  (etanercepte, infliximabe e golimumabe) e opgdes de
medicamentos ndo-anti-TNF (abatacepte, rituximabe, tocmzumabe)? Em
caso de contra-indicacio ao uso de anti-TNF, ndo poderao ser prescritos
outros mecanismos de acao? :

2) Na Terceira Etapa, fase 4, estardo diSpOﬂjVGlS apenas as duas opc;oes de

-medicamentos anti-TNF (certolizumabe pegol e adalimumabe)? Nao
estardo - disponiveis outras opgbes de medicamentos anti-TNF
'(etaner-cepte, infliximabe e golimumabe) e opcdes de medicamentos n&o-
anti-TNF (abatacepte, rituximabe, tocilizumabe)? Em havendo falha
terapéutica ou intolerancia ao uso de certolizumabe pegol e adalimumabe,
.'quais serdo‘as opgdes terépéuticas disponibilizadas? '

3) Nas situacdes omissas, ndo citadas na Nota Técnica, serd possivel a

' prescricéo e fornecimento da opcéo terapéutica mais indicada para cada

paciente, desde que adequadamente fundamentada por relatério médico?

Analisando conjuntamente o texto do PCDT de Artrite Reumatoide e a
Nota Técnica 17/2018-DAF/SCTIE/MS, ndo nos pareceu claro se teremos a
disposicdo para tratamento dos pacientes com Artrite Reumatoide todas as

opcdes terapéuticas previstas no PCDT ou apenas os dois anti-TNF citados na

Sugerimoé ao DAF/SCTIE/CONITEC-MS a elaboragdo de um fluxograma

com as opgles terapéuticas disponiveis no sistema publico de sauide, a fim de
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esclarecer melhor a proposta da Nota Técnica, para divulgacéo e adequada
orientagcéo dos reumatologistas brasileiros. |

Ressaltamos que a Sociedade Brasileira de Reumatologia continua a
disposi¢do da DAF/SCTIE/CONITEC-MS péra ‘discutir a proposta e auxiliar na
elaboragao de um texto mais claro.

Atenciosamente,

Georges Basile Christopoulos
Presidente da
Sociedade Brasileira de Reumatologia

Cy

~José Tupinamba Sousa Vasconcelos
Diretor Cientificoda
Sociedade Brasileira de Reumatologia
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' Licia Maria Hénfique da Mota
Coordenadora da
‘Comisséo de Artnte Reumatoide da Sociedade Brasileira de Reumatologla
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