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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

CASIRIVIMABE/IMDEVIMABE PARA
PACIENTES INFECTADOS POR SARS-COV-2

NAO HOSPITALIZADOS DE ALTO RISCO
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a Covid-197?

A Covid-19 é uma doenca infectocontagiosa causa-
da pelo coronavirus da sindrome respiratoria aguda grave
(SARS-CoV-2), cujo desenvolvimento inclui a fase de in-
feccao Inicial, a fase pulmonar e a fase caracterizada por
uma resposta imunologica acentuada do corpo, que pode
comegar a partir do décimo dia do curso da doenca e pode
levar a lesoes de 0rgaos-alvo.

Os pacientes com fatores de risco como idade avanca-
da, comprometimento dos mecanismos normais de defesa
contra infeccoes, obesidade e doencas cardiovasculares
tém maior risco de internacao, intubacao e morte. De acor-
do com dados brasileiros, o risco de morte por Covid-19
aumenta com o numero de fatores de risco que o paciente
apresenta, sendo igual a 177 em pacientes com dois fa-
tores de risco e /6% na presenca de oito fatores de risco.
Além disso, mesmo aquelas pessoas que Sobrevivem a
uma Internagao em terapia intensiva frequentemente en-
frentam sequelas.

Em outubro de 2021, o Brasil atingiu a marca de 400
mil obitos associados a Covid-19, no entanto, o percentual
de vacinados vem crescendo e ha diminuicao da trans-
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missao na maioria dos estados do pais. Em adicao a va-
cinacao, as alteracoes geneticas do virus, em especial a
variante P1, ttm modificado o cenario epidemiologico com
destaque para o aumento do numero de internacoes de
pacientes jovens e a rapida evolugao dos casos para intu-
bacao e ventilagao mecanica, embora a causalidade ainda
nao esteja bem esclarecida.

Como os pacientes com Covid-19 sao
tratados?

Atualmente, o tratamento de pacientes com Covid-19
inclui medicamentos de combate ao virus e medicamentos
que atuam no sistema imunologico ou blogueiam as vias
inflamatorias, além de estratégias nao medicamentosas.

0 tratamento da Covid-19 varia de acordo com a fase
da doenca e pode ser classificado como profilatico, preco-
ce ou tardio. O tratamento dos casos moderados a graves
representa um desafio, uma vez que muitos dos pacientes
ja se encontram em estagios avangados da doenca, em
que a resposta do processo de defesa por meio do Siste-
ma imunologico do individuo, exerce um papel mais im-
portante do que a presenca do virus por si s0, com ampla
destruicao dos tecidos do corpo e danos em orgaos-alvo.

Por outro lado, o tratamento indiscriminado de casos
iniciais, apesar dos potenciais beneficios @ uma peque-
na parcela da populacao que pode evoluir com complica-
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cOes, pode causar riscos desnecessarios aos pacientes.
Por isso, € essencial definir as populacoes que potencial-
mente poderiam se beneficiar com este tipo de abordagem
terapeutica, de forma a garantir que seus beneficios supe-
rem 0S riscos. 0 uso de tratamentos desnecessarios, em
especial nos casos de doenca leve, expoe 0s pacientes a
medicamentos potencialmente toxicos, alem de represen-
tar desperdicio de recursos financeiros e de comprometer
a infraestrutura logistica essencial para garantir 0 acesso
a tratamentos que sejam realmente efetivos.

Medicamento analisado:
casirivimabe/imdevimabe

0 pedido de incorporagao do casirivimabe/imdevimabe
para tratamento de pacientes com Covid-19 leve a mode-
rada, nao hospitalizados que apresentam alto risco para
agravamento da doenca e até dez dias desde inicio dos
sintomas fol uma demanda do grupo elaborador das Dire-
trizes Brasileiras para Tratamento Medicamentoso Ambu-
latorial do Paciente com Covid-19.

0 casirivimabe/imdevimabe nao possui registro na Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e sim autorizacao de
uso emergencial para tratamento da Covid-19 em adultos e pa-
cientes pediatricos (12 anos de idade ou mais) sem necessida-
de de suplementacao de oxigenio, com diagnostico confirmado
e com alto r1sco de progressao para a forma grave da doenca.
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Os estudos apontam que diferentes ensaios clinicos para
avaliar 0 uso de casirvimabe/imdevimabe no tratamento ou
prevencao da Covid-19 ainda estao em andamento. Assim, fol
encontrado apenas um estudo em fase 3 cujos resultados suge-
rem que 0 medicamento pode reduzir o risco de hospitalizagoes
ou Obito quando administrado em pacientes com doenca leve
a moderada, ndo hospitalizados e com alto risco de progressao
a doenca grave, bem como diminuir a duragdo dos sintomas.
Entretanto, esse bengficio ocorre apenas entre pacientes que
apresentam fatores de risco para agravamento da doenca.

Alem disso, a determinacao do risco de progressao da
doenca € subjetivo e baseia-se na presenca de fatores
que incluem nao vacinacao, idades avangadas, mau fun-
clonamento do sistema de defesa natural do corpo e do-
encas cronicas como diabetes. A falta de uma ferramenta
objetiva para determinar o risco de hospitalizacao, assim
como a emergencia de novos subtipos do virus sao fa-
tores que podem afetar o resultado do tratamento. Cabe
destacar, no entanto, que ainda existe uma lacuna quanto
a seguranca e eficacia do medicamento em individuos ja
vacinados. Além disso, a implementacao do tratamento
apresenta desafios logisticos, ja que 0 medicamento ¢ ad-
ministrado por infusao em ambiente hospitalar.

Estima-se que a incorporacao do medicamento para
tratar pacientes 1dosos ou imunodeficientes gera uma eco-
nomia anual de aproximadamente R$ 804.034.746,80.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do casirivimabe/imdevimabe para tratamento de
pacientes com Covid-19 leve a moderada, nao hospitaliza-
dos que apresentam alto risco para agravamento da do-
enca e até dez dias desde inicio dos sintomas. Esse tema
foi discutido durante a 1032 Reuniao Ordinaria da Comis-
sao, realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021. Na
ocasiao, o Plenario considerou as limitacoes dos estudos
publicados, a curta janela entre o inicio dos sintomas e a
realizacao de Infusao do medicamento, 0 que representa
problema logistico para implementacao da tecnologia na
pratica clinica.

0 assunto esta disponivel na Consulta Pablica n® 102,
durante 10 dias, no periodo de 24/11/2021 a 03/12/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuicoes tecnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/9Xtdqt3Xiz
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211123_Relatorio_Regn_Cov2_COVID_19_CP102.pdf

