Nota Técnica 582293

Data de conclusdo: 29/09/2026 15:49:39

Paciente

Idade: 62 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Varzea Alegre/CE

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Federal

Vara/Serventia: 16

Tecnologia 582293

CID: MO05.8 - Outras artrites reumatoides soro-positivas
Diagndstico: Artrite reumatoide

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndéstico ja realizado(s): Laudo médico mencionado na
peticdo inicial (documento n. 144550038, p. 38-41), datado de 2022; néo foram identificados
exames laboratoriais ou de imagem especificos nas partes disponiveis dos autos

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacéao do registro: Valido
Nome comercial: HUMIRA
Principio Ativo:
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ADALIMUMABE
Via de administracdo: SUBCUTANEA
Posologia: 40 MG SUBCUTANEA A CADA 14 DIAS
Uso continuo? Sim
Duracéo do tratamento: (Indeterminado)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncologico? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ADALIMUMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O Sistema Unico de
Saude (SUS) fornece tratamento completo e gratuito para a artrite reumatoide por meio do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), com medicamentos distribuidos pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). [1, 2, 3]
Medicamentos Disponiveis
e Sintéticos convencionais (primeira linha): Metotrexato, leflunomida, sulfassalazina,
hidroxicloroquina e cloroquina.
¢ Imunobiolégicos (para casos que nao respondem aos convencionais):
Adalimumabe, etanercepte, infliximabe, abatacepte, certolizumabe pegol, golimumabe,
tocilizumabe e rituximabe.
e Sintéticos alvo-especificos (orais de alto custo): Tofacitinibe e upadacitinibe. [1, 2, 3

, 4, 5]

Acompanhamento

¢ Consultas regulares com médicos especialistas em reumatologia.

e Exames de laboratdrio e de imagem para monitorar a evolu¢do da doenca e ajustar as
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https://www.scielo.br/j/csp/a/P7GLF4nMWnvkNPRD54TyqWt/?lang=pt
https://www.coren-mt.gov.br/sus-incorpora-medicamento-para-artrite-reumatoide/
https://www.youtube.com/watch?v=VziHH4bfGaM&t=753
https://saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/guia-de-orientacoes-sobre-medicamentos-do-ceaf-medicamentos-para-tratamento-da-artrite-reumatoide
https://www.youtube.com/shorts/F4LgWNJnLVU
https://www.corenms.gov.br/pacientes-com-artrite-tem-novos-medicamentos-pelo-sus/
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2017/fevereiro/sus-incorpora-medicamento-para-artrite-reumatoide
https://www.bioredbrasil.com.br/upadacitinibe-novo-medicamento-oral-para-artrite-reumatoide-esta-disponivel-nas-farmacias-de-alto-custo-de-todo-o-brasil/

doses.

¢ Atendimento multidisciplinar em unidades basicas e de especialidades conforme a rede
local

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ADALIMUMABE

Laboratorio: AbbVie

Marca Comercial: HUMIRA

Apresentacao: AMPOLAS DE 40MG

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 8.600,00

Preco Maximo ao Consumidor: 16.800,00

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ADALIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: 40MG A CADA 14 DIAS
Preco Méximo de Venda ao Governo: 17.200,00
Preco Maximo ao Consumidor: 33.600,00

Fonte do custo da tecnologia: CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ADALIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Adalimumab combinado com
metotrexato é eficaz e superior a monoterapia com metotrexato no tratamento da artrite
reumatoide, com evidéncia de qualidade moderada a alta segundo GRADE, tanto para
controle de atividade de doenca quanto para reducao de progresséao radiografica, embora sem
diferenca clinicamente relevante em relacéo a outros biol6gicos anti-TNF.

Eficacia clinica

Uma revisdo Cochrane mostrou que adalimumab 40 mg a cada duas semanas associado a
metotrexato apresentou risco relativo (RR) de 4,63 (IC 95% 3,04-7,05) para resposta ACR50

Pagina 3 de 6



em 24 semanas comparado a placebo + metotrexato, com nimero necessario para tratar
(NNT) de 3,0; em 52 semanas, 0os RRs para ACR20, ACR50 e ACR70 foram 2,46, 4,37 e 5,15,
respectivamente. [1-2] Em monoterapia (sem metotrexato), a eficacia foi menor, com RR de
2,84 para ACR50 (NNT 7,0). [1] Um estudo posterior (PREMIER) mostrou que adalimumab em
monoterapia nao foi superior ao metotrexato isolado para resposta ACR ou remissdo DAS28,
mas foi superior para melhora funcional e desaceleracdo da progressao radiografica. [3]

A combinacdo adalimumab + metotrexato foi superior as monoterapias isoladas em todos os
desfechos clinicos e radiograficos, tanto em doenca inicial quanto estabelecida. [3]
Progressao radiografica

Adalimumab + metotrexato reduziu significativamente a progressao radiogréfica (escore de
Sharp total, eroséo e espaco articular) comparado a placebo + metotrexato, com evidéncia de
gualidade moderada a alta segundo a rede de meta-anélise Cochrane, embora a magnitude do
efeito estivesse abaixo da diferenca minima clinicamente importante de 5 unidades na escala
de Sharp-van der Heijde. [4-5]

Comparacdo com outros bioldgicos e terapia triplice

Uma meta-analise em rede envolvendo 158 ensaios com mais de 37.000 pacientes constatou
gue, em pacientes virgens de metotrexato, adalimumab + metotrexato teve eficacia similar
(probabilidade de resposta ACR50 entre 56-67%) a outras combinagfes bioldgicas
(abatacepte, etanercepte, infliximabe, rituximabe, tocilizumabe) e a terapia triplice (metotrexato
+ sulfassalazina + hidroxicloroquina), todas superiores ao metotrexato isolado (41% de
resposta), com evidéncia de qualidade moderada a alta. [4-5] Uma revisdo mais recente com
reanalise de dados individuais de pacientes, incluindo 45 ensaios, encontrou apenas diferencas
minimas entre os oito bioldgicos avaliados em combinacdo com metotrexato, com anacinra
apresentando menos beneficio relativo e certolizumabe pegol associado a mais eventos
adversos graves comparado aos demais. [6]

Seguranca

N&o foram observadas diferencas estatisticamente significativas na maioria dos desfechos de
seguranca entre adalimumab e placebo, incluindo infeccGes sérias e malignidade, exceto em
um estudo isolado que mostrou maior risco de infeccbes sérias com adalimumab (RR 7,64;
NNH 30,2). [1] O desenvolvimento de anticorpos antinucleares positivos foi significativamente
mais frequente com adalimumab. [1] Retiradas por eventos adversos foram mais comuns no
grupo adalimumab, enquanto retiradas por falta de eficacia foram mais frequentes no grupo
placebo. [7]

O gréafico de classificacdo probabilistica a seguir, de uma meta-analise em rede sobre
desfechos relatados por pacientes, ilustra como agentes anti-TNF combinados com
metotrexato consistentemente ocupam as melhores posi¢cdes de ranking para dor, avaliacdo
global do paciente e capacidade funcional (HAQ-DI), enquanto a monoterapia com anti-TNF
apresenta desempenho inferior nesses mesmos desfechos.

Com base nas revisbGes sistematicas e meta-andlises disponiveis, a evidéncia sobre o
tratamento da artrite reumatoide (AR) com adalimumabe, a luz da escala GRADE, é robusta
para demonstrar beneficio clinico na eficacia (reducéo da atividade da doenca), mas
incerta e limitada quanto ao perfil de seguranca e custo-efetividade.

O que a evidéncia demonstra

As revisdes sistematicas com meta-andlise, incluindo dados de rede (network meta-analysis),
mostram um beneficio claro e consistente do adalimumabe (geralmente em combinagdo com
metotrexato) em desfechos de eficdcia. A combinagcdo de adalimumabe com metotrexato é
consistentemente uma das terapias mais eficazes, tanto em pacientes virgens de tratamento
guanto naqueles que falharam a terapias prévias .

Certeza da Evidéncia pela Abordagem GRADE

Pagina 4 de 6



A avaliacdo da certeza da evidéncia pela metodologia GRADE para o adalimumabe na AR é a

seguinte:

Desfecho Certeza da Evidéncia (GRADE) Justificativa Principal

Eficacia (ACR50 e RemissaoModerada Evidéncia de revisdes

DAS28) Cochrane e meta-analises em
rede. Rebaixada por
inconsisténcia entre estudos ou
imprecisao .

Seguranca (Retiradas porBaixa
Eventos Adversos)

Seguranca (Infeccdesincertas
Graves)

Custo-efetividade Muito Baixa
Concluséo

Evidéncia de baixa qualidade
para o adalimumabe, com
Imprecisdo nos resultados e
risco de viés nos estudos
originais .

A maioria das meta-analises
relata incerteza sobre o risco
de eventos adversos graves,
com evidéncia frequentemente
rebaixada por imprecisdo ou
inconsisténcia .

Meta-analise de estudos de
custo-utilidade concluiu que os
inibidores de TNF-? nao sao
custo-efetivos, mas com
confianca muito baixa no
GRADE devido a alta
heterogeneidade .

Para um paciente com artrite reumatoide, a evidéncia GRADE indica que o tratamento com
adalimumabe (especialmente em combinacdo com metotrexato) melhora a atividade da
doenca com certeza moderada, sendo uma das op¢des mais eficazes disponiveis . No
entanto, a certeza sobre o perfil de seguranca é baixa, com incerteza persistente sobre o
risco de eventos adversos graves e infec¢des . Aléem disso, a evidéncia de custo-efetividade
€ muito baixa, sugerindo que a decisdo de usar adalimumabe deve equilibrar seu claro
beneficio clinico com seu alto custo e a incerteza sobre os riscos a longo prazo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: REMISSAO DA DOENCA OU

CONTROLE DOS SINTOMAS DE ARTRITE

Recomendagdes da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: ADALIMUMABE

Concluséo Justificada: Favoravel

Concluséo: CONSIDERANDO A PATOLOGIA DA PARTE AUTORA,
CONSIDERANDO O QUE A LITERATURA MEDICA TRAZ A RESPEITO DO TRATAMENTO
DA PATOLOGIA EM QUESTAO COM A TECNOLOGIA SOLICITADA;
CONSIDERANDO QUE A TECNOLOGIA ESTA INCORPORADA NO SUS DESDE
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SETEMBRO DE 2012
CONSIDERANDO QUE A PACIENTE JA VINHA EM USO DA MEDICACAO E APRESENTOU
MELHORA SIGNIFICATIVA DO QUADRO CLINICO

ESTE NATJUS E FAVORAVEL A TECNOLOGIA ADALIMUMABE
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néo
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NatJus Responsavel: CE - Ceara
Instituicdo Responsavel: TICE
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: ---
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