GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 03/2022/SESA/GEAF/GGH

Orientagcdo quanto a disponibilizacdo do medicamento Baricitinibe 4mg para os
Hospitais da rede de Saude do Espirito Santo

Aos hospitais darede de salde do Espirito Santo,

Considerando a Portaria SCTIE/MS N° 34, de 31 de margo de 2022, que tornou publica a
decisdode incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o baricitinibe para tratamento
de pacientes adultos com Covid-19 hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara ou

cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilagcdo néo invasiva.

Considerando que a Secretaria de Estado da Salde - SESA disponibilizard o medicamento
baricitinibe para utilizacdo na rede hospitalar com objetivo de promover celeridade na
disponibilidade do tratamento aos pacientes seguindo os critérios de uso estabelecidos no bulario

da ANVISA, bem como no Relatério de Recomendacao da Conitec.

Considerando que as unidades hospitalares que possuam pacientes que preencham os
critérios para utilizacdodo medicamento, poderdo solicitar esta terapia através do preenchimento de
formulario préprio a ser encaminhado ao setor de Farmacia de sua unidade hospitalar (anexo | desta

nota técnica).

Ressaltamos que o medicamento disponibilizado deve ser utilizado exclusivamente para

pacientes usuarios do SUS. A utilizacdo do medicamento para outro tipo de publico podera acarretar

san¢des administrativas para os envolvidos.

As demais informagcdes relativas a utilizacdo e prescricdo do medicamento estdo detalhadas

na Ficha Técnica a seguir, a qual sugerimos ampla divulgacao junto a equipe de salde dos servigos.

Qualquer ddvida entrar em contato no e-mail <milenabittencourt@saude.es.gov.br>, e/ou

<graziellemassariol@saude.es.gov.br>.

Vitéria, 27 de junho de 2022.

GERENC[A ESTADUAL DE ASSISTENS:IA FARMACEUTICA
GERENCIA ESTADUAL DE GESTAO HOSPITALAR
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

FICHA TECNICA DO MEDICAMENTO

BARACITINIBE — COVID-19

Apresentacéo?

Comprimido revestido de 4 mg.

Classificagcdo ATC

Agentes antineoplasicos e imunomoduladores

Mecanismo de a¢do®?3

Atua como inibidor seletivo e reversivel de enzimas quinases (JAKs) em especial as enzimas JAK 1 e 2,

responsaveis pela comunicagdo de células envolvidas na hematopoese, inflamacdo e na funcéo

imunoldégica.

Indicac&o por Diretrizes do SUS™*

e tratamento da Covid-19 em pacientes adultos hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara

ou cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo ndo invasiva;

e artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta inadequada ou intolerdncia a um ou mais

antirreumaticos modificadores da doenca (DMARDs néo bioldgicos e bioldgicos) e dermatite atdpica

moderada a grave.

Critérios de utilizacdo/dispensacao SESA-ES/GEAF

Em pacientes com doencga grave ou critica, o baricitinibe provavelmente reduz a mortalidade e a
duracgdo da ventilagdo mecénica e tempo de internacao hospitalar. Provavelmente resulta em pouco
ou nenhum aumento de eventos adversos graves®®.Entretanto, em virtude das reais necessidades,
das recentes evidéncias disponiveis e a limitada experiencia para o tratamento de COVID-19, é
imprescindivel priorizar o uso de baricitinibe por meio de triagem clinica, incluindo preferencialmente
pacientes com maior risco basal de mortalidade (por exemplo, aqueles com doenca critica sobre
aqueles com doenga grave), nos quais o beneficio do tratamento €, portanto, maior. Diante destas
guestdes, o emprego deste medicamento, deve ser limitado as condi¢bes clinicas aprovadas pela
ANVISA e descritas em bula.

Baricitinibe disponibilizado pela SESA deveréa ser utilizado exclusivamente para o tratamento de
pacientes adultos com Covid-19 hospitalizados que necessitam de oxigénio por mascara ou

cateter nasal, ou que necessitam de alto fluxo de oxigénio ou ventilagdo néo invasiva'*35,
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Contraindicagbes?345

Hipersensibilidade ao baracitinibe ou algum componente da sua formulagéo;

Criancas;

Gestantes: (categoria de risco C) - risco de danos ao feto;

Insuficiéncia renal (TFG estimada < 15 mL/min/1,73 m2);

Tuberculose ativa;

Insuficiéncia hepatica grave: ndo recomendado, ndo ha estudos sobre uso de baracitinbe nesta

populacéo;

Paciente com contagem absoluta de linfécitos inferior a 200/mm3 ou uma contagem absoluta de

neutroéfilos inferior a 500/mm3;

Precaucdes235

Usar com cautela nos casos de:

Doencas infeciosas ativa como tuberculose ou pacientes com risco de reativacdo de infec¢bes

virais do tipo Herpes zoster ou simplex. Apesar do curto curso de tratamento para COVID-19,
estes eventos podem néo ser tdo relevantes. Entretanto, antes da iniciar a terapia, verificar casos
de tuberculose latente ou ndo tratada; a ocorréncia de reativacdo de doencas virais, como Herpes
zostert23, Recomenda-se a suspensdo do uso de baracitinibe e evitar imunizagdo com vacinas
vivas quando em uso deste farmaco?. Em caso de imunizacdoes para COVID-19 e Influenzae,
sugerimos verificar recomendagdes especificas no topico de interagdes?.

Discrasias _sangquineas, como neutropenia, linfopenia, hemoglobinopatias: recomenda-se

monitoramento e a interrupcdo do tratamento em caso de ocorréncia destes eventos?2,

Pacientes com fator de risco para eventos cardiovasculares maiores como o infarto do miocardio,

acidente vascular cerebral e morte cardiovascular: evitar uso e se necessario usar com cautela
extremal?23,

Tromboembolismo venoso: pacientes com fatores de risco TEV e TEP devem ser monitorados e

em caso de sinais e sintomas, interromper o tratamento. Em pacientes com COVID-19, sera
necessario realizar a profilaxia para tromboembolismo concomitante ao tratamento com
baracitinibe!235.

Aleitamento materno: relagéo risco beneficio ndo esta estabelecida em estudos em humanos.

Evitarl235,

Criancas: os dados ainda sdo insuficentes para recomendar uso de baracitinibe em criangas, a
relacéo risco beneficio ndo esta estabelecida. Consultar literatura especializada para posologia
pediatrical-?35,

Idosos: ndo foram observados dados de seguranca e eficacia diferentes que limitem o uso deste
farmaco em idosos em geral. As precaucdes devem ser observadas em caso de idosos com

insuficiéncia renal ou hepatica graves ou discrasias sanguineas®23°,

2022-L4BDJ8 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL 28/06/2022 10:24 PAGINA3/8



GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Esquemas de administracéo
Adultos
Covid-19:12345

e Dose de 4 mg, por via oral, uma vez ao dia, durante 14 dias ou até a alta hospitalar, o

que ocorrer primeirot234°,

e Em pacientes que ndo conseguem engolir os comprimidos, o baricitinibe pode ser esmagado,

disperso em agua e administrado por sonda nasogastrica®3.

Atencdéo:
e No tratamento de COVID-19, o tratamento com medicamento baricitinio deve ser iniciado

associado com corticosteroides sistémicos3°.

e A profilaxia para tromboembolismo venoso é recomendada a menos que contraindicado?.

Condicdes especiais:

o Doencarenal: dose de 2 mg uma vez por dia em doentes com depuracéo da creatininaentre
30 e 60 ml/min. Ndo se recomenda a utilizagdo de Baricitinibe em doentes com depuracao

da creatinina < 15-30 ml/min3®.

e Doenca hepéatica: Nao é necessario ajuste da dose em doentes com insuficiéncia hepatica leve
ou moderada. Nao se recomenda a utilizacdo de Baricitinibe em doentes com insuficiéncia

hepatica grave®®.

Aspectos farmacocinéticos clinicamente relevantes

e Absorcao: apés a administracéo oral, baricitinibe é rapidamente absorvido, atinge tempo méaximo em
uma hora e biodisponibilidade absoluta em torno de 80%. A administracdo com refeigcbes néo foi
associada a um efeito clinicamente relevante®-23,

e  Distribui¢do no leite materno ndo é conhecida®23.

e Ligacdo a proteinas plasmaticas: cerca de 50% 123,

e Metabolismo hepatico via citocromo CYP3A4, com aproximadamente 6% da dose realiza
biotransformacéo de primeira passagem. Metabélitos ndo foram quantificaveis no plasma?.

e  Excrecdo: predominante renal, de forma inalterada inalterado na urina (69%) e nas fezes (15%)*.

¢ Meia-vida de eliminagdo é de aproximadamente 13 horas em pacientes com artrite reumatoide e
dermatite atopica 2 a 3 horas?.

e Insuficiéncia renal: afeta significativamente a exposicéo de baricitinibe. Pode ser necessario ajuste

de dose em pacientes com taxa de filtracdo glomerular (TFG) estimada entre 30 e 60 mL/min/1,73
m2 1,2,3_
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¢ Insuficiéncia hepatica: ndo é necessario 0 ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia hepatica
leve ou moderada. O uso de baricitinibe ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica
grave e, portanto, ndo é recomendado?.

e ldosos: ndo ha variacGes farmacocinéticas significativos nesta populacgéo?.

Efeitos adversos'?3

e Elevacao transitéria das transaminases hepaticas assintomaticas (12-18%),alteracéo do perfil lipidico
(colesterol, LDL e triglicerideos); CPK (0,8%);

e Trombose e embolia pulmonar (2%); Infarto miocardio, acidente cerebrovascular (< 1% em pacientes
tratados com artrite reumatoide);

o Infec¢des: trato respiratorio superior (14,7%), tuberculose, trato urinério (3,4%), gastroenterite (1,6%),
Herpes simples ou zoster (1,5%);

e Trombocitopenia (2-8%), neutropenia (0,3%), linfocitopenia;

o Nauseas (4-6%), perfuragdo gastroinestinal

Interagbes medicamentosas?

¢ Natalizumabe, pimecrolimus, tacrolimus e outros agentes imunossupressores: a combinacdo destes
farmacos com baricitimibe provocam aumento do efeito imunossupressor. Evitar uso concomitante.

e Dipirona: aumento do risco de agranulocitose e pancitopenia. Evitar uso concomitante.

o Corticoides sistémicos: aumento do efeito imunossupressor. Avaliar relagéo risco/beneficio.

¢ Vacinas COVID-19 e Influenzae: baricitinibe pode reduzir a eficacia destas vacinas. Quando for
possivel, manter intervalos de 2 semanas entre a administra¢do das vacinas e inicio da terapia com
baracitinibe.

e Deferiprona e clozapina: aumento do efeito adverso neutropénico. Evitar uso concomitante, mas
guando extremamente necessario, recomenda-se monitoramento rigoroso de neutropenia.

o Denosumabe: aumento do risco de infec¢Bes. Evitar uso concomitante.

Recomendac¢8es para monitoramento da seguranca da terapia com baricitinibe:

Hemograma completo (Contagem de linfdcitos, neutréfilos, plaquetas e hemoglobina), realizar testes da
funcdo hepética e funcéo renal; pesquisar hepatite viral (antes de iniciar a terapia de acordo com as

diretrizes clinicas); sinais/sintomas de infec¢des (incluindo tuberculose) durante e apds a terapia®>.

ATENCAO: as informacdes de interacdes e reacdes adversas sdo, em sua maioria, decorrentes da
experiencia clinica e cientifica do uso de baricitinibe em pacientes com artrite reumatoide e dermatite
atopica. Portanto, ressaltamos que as informacfes de seguranca apresentadas aqui, foram selecionadas
baseadas em relatos bem documentados e com maior relevancia clinica. Outras informacdes
especificas, orientamos a leitura de literatura especializada.
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Aspectos farmacéuticos

Armazenar em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C e em sua embalagem original*?. Os comprimidos
revestidos e de liberacdo imediata possuem uma area rebaixada em cada face da superficie do
comprimido. O comprimido de 2 mg € rosa claro, oblongo, gravado com a inscricdo em baixo relevo
“Lilly” de um lado e “2” do outro lado. O comprimido de 4 mg é rosa médio, redondo, gravado com a

inscricdo em baixo relevo “Lilly” de um lado e “4” do outro lado?.
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GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

ANEXO |

TERMO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTO
BARICITINIBE 4MG

Setor Solicitante:

N° do prontuério: N° da notificagdo e-SUS:
Paciente:
Covid-19 Gestante: ( )Sim ( )N&o
Sexo ( ) Fem ( )Masc Confirmado:
(_)Sim (_ )Nao

Tuberculose: ( ) Sim

( ) Nado| Doenca Renal: ( )Sim( )Ndo | O2suplementar: ( ) Sim( ) Nao

Via de Administracdo de O,: ( ) Cateter/Mascara Nasal ( ) VNI () Ventilagdo Invasiva

Foi realizada profilaxia para tromboembolismo ( ) Sim ( ) Néo

Quantidade solicitada:

Data de admissao

/ / Data prevista de alta, / /

Assinatura e carimbo do médico solicitante
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