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MINISTERIO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 17/2018-DAF/SCTIE/MS

INTERESSADO: Coordenagdes Estaduais do Componente Especializado

ASSUNTO: Informacdes sobre a execuciao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite
Reumatoide.

Prezado Senhor Coordenador Estadual,

Ao cumprimentd-lo cordialmente, informamos que esta Nota Técnica tem o objetivo de disseminar
algumas informacdes e prestar esclarecimentos sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
de Artrite Reumatoide, que foi atualizado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°15, de 11 de
dezembro de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido em 26 de dezembro de 2017.

Inicialmente, cabe ressaltar que o medicamento Citrato de Tofacitinibe, incorporado pela Portaria
SCTIE/MS n° 8, de 1° de fevereiro de 2017 para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide
ativa moderada a grave no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, ja esta revisto neste PCDT.

Ocorre, no entanto, que a Portaria de Consolidagdo n°® 2 de 28 de setembro de 2017 — Anexo XXVIII —
Titulo IV — que dispde sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, determina alguns critérios que devem ser atendidos quando
ha incorporagdo de uma nova tecnologia no sistema publico de saude, sendo:

1. Decisao de incorporacao

“Art. 61. A incorporagdo, exclusdo, ampliagdo ou redugdo de cobertura de medicamentos no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ocorrera mediante decisdo do Ministério
da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS
(CONITEC)”

2. Pactuac¢io do financiamento no dmbito da CIT

“Art 61 (..)

$ 2° A responsabilidade pelo financiamento das incorporagées de medicamentos, de ampliacdo de
cobertura para medicamentos ja incorporados e incorporagdes de novas concentragoes e/ou
apresentagoes farmacéuticas serd pactuada no dmbito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
respeitando-se a manutengdo do equilibrio financeiro entre as esferas de gestdo do SUS e a garantia
da linha de cuidado da doenga”

3. Publicagdo do PCDT em sua versdo final
“Art. 62. A inclusdo efetiva de um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste Componente ocorrerd

somente apos a publica¢do da versdo final do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas especifico
pelo Ministério da Saiide, observadas as pactuagdes no dmbito da CIT.”
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“Pactuacdo do

financiamento no ambito da CIT”

Tal conduta
esta de acordo com a Portaria SCTIE/MS n° 34, de 20 de setembro de 2016 € com a Portaria SCTIE/MS n°
38, de 30 de novembro de 2016, que tornaram publica a decisdo de adequar o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da artrite reumatoide

sendo a defini¢do da opgao terapéutica de acordo com a alternativa com melhor

relagdo de custo-minimizagao.

foram analisados estudos de comparagdo entre os MMCD biologicos. Comparagdes
indiretas entre todos os MMDC bioldgicos foram realizadas em 3 estudos: 2 sobre eficacia e 1 sobre
seguranga[1]. Nesses estudos ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre os
bioldgicos paras os desfechos estudados, justificando o alinhamento na mesma etapa de tratamento e a
escolha das alternativas com melhor relacdo de custo-minimizacao a serem ofertadas pelo SUS.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

10.

em consonancia com

entre
ou seja, o

também

Ressalta-se que
caso ndo haja necessidade de mudanga.

Deve-se atendar ao fato de que essa nova conduta preconizada deve ser aplicada para os pacientes que

iniciardo a terapia ou seja, que

ou toxicidade inaceitavel.

ou para oS
e virem a ter a necessidade de
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condutas preconizadas para essa condi¢ao clinica.

Informamos ainda que o texto atualizado desse PCDT ja se encontra no sitio eletronico do Ministério da
Satde para consulta: http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes. Esta Coordenacdo encontra-se a

disposi¢do para esclarecimentos adicionais por meio do telefone: (61) 3315-2273 ou e-mail:
ceaf.daf(@saude.gov.br.

Informa-se que esta Nota Técnica tem vigéncia imediata e serd revisada anualmente ou oportunamente,
caso o Ministério da Saude julgue necessario.

Atenciosamente,

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor
DAF/SCTIE/MS
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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

T acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o c6digo verificador 2451832 ¢ o
-3 1. c6digo CRC 503A0AC1.
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