
 
 
 
 

 

 

 

O Grupo de Estudos em Doenças Inflamatórias Intestinais do Brasil (GEDIIB) vem 

expor sua  discordância  com o posicionamento final da CONITEC , registro 538, 07/2020 - 

Portaria nº 22, publicada no Diário Oficial da União nº 149, seção 1, página 91, em 05 de 

agosto de 2020 sobre a não incorporação  do tofacitinibe,  relacionado a consulta pública 

83/2020, medicamento do Componente Especializado da Assistência, no tratamento da 

retocolite ulcerativa (RCU).  

O tofacitinibe já apresenta aprovação na ANVISA para esta indicação desde 

março/2019 (1) e está incorporado nos algoritmos de tratamento da RCU nacionais e 

internacionais (2,3). Desde a consulta pública para atualização do PCDT de RCU, esta 

sociedade já havia se manifestado a favor da incorporação desta medicação. Resumimos 

abaixo algumas das evidências que reafirmam a eficácia e segurança da droga, bem como 

vantagens de sua utilização, como a posologia oral e ausência de imunogenicidade. 

Tofacitinibe (CP-690,550) é uma pequena molécula para uso oral cujo peso 

molecular 312.3 Da. A inibição da JAK1, JAK3, e, em menor grau, JAK2 (4-6) resulta no 

bloqueio da sinalização de diversas citocinas, incluindo interleucina (IL)IL-2, IL-4, IL-6, IL-7, 

IL-9, IL-15, IL-21 e interferon-gama, entre outros (4-6). Estas citocinas estão diretamente 

envolvidas na patogênese da doença inflamatória intestinal exercendo suas funções na 

sinalização de diferentes vias inflamatórias incluindo ativação e proliferação linfocitária. 

Apesar dos estudos científicos demonstrarem a eficácia do tofacinib (4-8), a 

CONITEC usou como um dos argumentos de não incorporação do tofacitinibe,  o 

posicionamento de outros órgãos internacionais  que  orientam o uso deste medicamento  

nos casos de falha a terapia convencional  "ou"  terapia biológica descritos abaixo: 

1) National Institute for Health and Care Excellence (NICE, 2018): Tofacitinibe é 

recomendado pelo NICE como uma opção para o tratamento de retocolite ulcerativa 

ativa moderada a grave, quando a terapia convencional (aminossalicilatos, 

corticosteroides ou tiopurinas) ou um agente biológico (infliximabe, adalimumabe e 

golimumabe ou vedolizumabe) não pode ser tolerado, ou a doença respondeu 

inadequadamente ou perdeu a resposta ao tratamento. O medicamento será 

recomendado apenas se a empresa fornecer um desconto acordado. (9) 

 

2) Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH, 2019): O CADTH 

recomenda o reembolso do tofacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com 



 
 
 
 

RCU ativa moderada a grave, com resposta inadequada, perda de resposta ou 

intolerância a terapia convencional (5- aminosalicilatos, corticosteroides e imuno-

moduladores) ou TNFi (vedolizumabe, infliximabe, infliximabe biossimilar, 

adalimumabe e golimumabe), se as seguintes condições forem atendidas: 1) o custo 

do tratamento com tofacitinibe 10mg duas vezes ao dia não pode exceder o custo do 

tratamento da RCU com o anti-TNF biológico menos custoso; 2) após oito semanas 

do início do tratamento com tofacitinibe, deve-se realizar avaliação da resposta e 

caso não seja alcançada a resposta clínica esperada, o medicamento deve ser 

descontinuado; 3) apenas gastroenterologistas podem prescrever o medicamento. 

(10) 

 

3) Scottish Medicines Consortium (SMC, 2019): A agência recomendou o tofacitinibe 

ao sistema de saúde escocês para retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em 

pacientes adultos com resposta inadequada, perda de resposta ou intolerância a 

terapia convencional ou um agente biológico."(11) 

 

Como se observa no texto de parecer da CONITEC, estes órgãos deliberaram 

aprovação com considerações sobre indicação. 

No relatório 538, relativo a 88ª Reunião Ordinária da CONITEC realizada em 07 de julho 

de 2020, para avaliação de incorporação do tofacitinibe,  observamos que o parecer 

baseia-se  na conduta terapêutica do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de 

RCU  SAS/MS nº 861, de 04 de novembro de 2002 (itens 4.4 / 4.4 / 4.4.1). A terapêutica 

descrita (itens 4.4 / 4.4.1) inclui corticóide, aminossalicilato oral e/ou tópico, azatioprina ou 

6–mercaptopurina. No item 4.4.2 sobre o tratamento não medicamentoso, ou seja, pós 

terapêuticos descrito, considera a colectomia. 

No item  4.4.3 refere a disponibilidade no dos agentes anti-TNF, anti integrina e inibidor 

seletivo  da JAK, porém incorporados na atualização do PCDT de RCU/MS   nº 514, 

02/2020(publicado 02/04/2020) apenas o Infliximabe e vedolizumabe.  

Considerando: 

I. PCDT de RCU 2002 coloca como última opção tratamento para colites graves, a 

colectomia; 

II. PCDT de RCU 2020 considera após tratamento convencional apenas duas opções 

terapêuticas o infliximabe e vedolizumabe, excluindo uma terceira opção de menor 

custo;     

III. colectomia representa "mutilação" irreversível ao indivíduo; 



 
 
 
 
IV. colectomia total proporciona outras condições que limitam o individuo na sua vida 

social, laborativa e gera custos a economia do serviço de saúde; 

V. indicação de tofacinitibe em outras doenças imunomediadas; 

VI. tofacinitibe já aprovado pela CONITEC para outras doenças imunomediadas; 

VII. retocolite ulcerativa pode estar associada a outro doenças imunomediadas e que 

paralelamente podemos dispor do mesmo arsenal terapêutico; 

VIII. conteúdo científico, estudos pivotais, publicações sobre o tofacitinibe demonstram 

eficácia e segurança em um cenário de vida real (12,13).  

Em resumo trata-se de medicamento com características favoráveis para utilização (14-

16): 

a) substância não biológico (sintético) 

b) sem imunogenicidade 

c) segurança 

d) custo efetividade 

Relembrando que o posicionamento do GEDIIB na consulta pública nº 83 de RCU, 

realizada ate 21/01/2020 considerou critérios de elegibilidade para uso de tofacitinibe, assim 

como outros órgãos internacionais, ex.:"pacientes com índice de atividade da doença igual 

ou maior a 6 pelo escore de Mayo (com subescore de endoscopia de pelo menos 2), 

refratários ao uso de corticoides, aminossalicilatos e imunomoduladores (tiopurinas ou 

metotrexato) por um período mínimo de três meses" 

Mediante eficácia já comprovada do tocaficinibe na RCU e a possiblidade de ser um 

terceiro agente terapêutico disponível o GEDIIB  entende  que o  TOFACINIBE é  mais 

uma opção de resgate do paciente com doença moderada a grave, que não 

apresentaram  resposta aos tratamentos prévios (convencional ou terapia biológica) antes 

de se considerar a colectomia total  ao indivíduo portador de RCU. 
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