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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Defeitos do tubo neural

Os defeitos do tubo neural sao defeitos graves do sistema nervoso central adquiridos antes do nascimento, sao sempre
letais e se originam durante a embriogénese (processo de formagao do feto), entre o 18° e 28° dias apds a fertilizagao,
e se referem a malformacao do cérebro e medula espinhal. Os mais comuns sao anencefalia (malformagao fetal,
onde o bebé ndo possui cérebro, calota craniana, cerebelo e meninges), as encefaloceles (malformacao no sistema
nervoso onde uma parte do cérebro escapa do cranio) e a espinha bifida (malformacao congénita causada por uma
auséncia de integracao das estruturas embrionérias da linha média (tubo neural embrionario). As caracteristicas
clinicas associadas a essas deformidades variam bastante, principalmente com relacdo as gravidades. Lesoes
abertas que afetam o cérebro (anencefalia, craniorraquisquise) geralmente causam morte antes, no momento ou
pouco tempo apds o nascimento. As encefaloceles, também podem causar morte a depender da extensao do dano
cerebral relacionado a esse deslocamento. Casos de espinha bifida aberta sao compativeis com a sobrevivéncia
ap6s o nascimento, entretanto o comprometimento neuroldgico resultante do local afetado pode traduzir-se em perda
sensorial, incapacidade de andar e incontinéncia. 0 diagndstico de doencas do tubo neural pode ser estabelecido por
ultrassonografia gestacional de rotina a partir do primeiro trimestre de gestacao.

No Brasil, a prevaléncia de todos os defeitos do tubo neural no periodo de 2005 a 2007 foi de 24,3 por 10.000
nascimentos. Umaimportante intervengao médica € a prevengao de defeitos do tubo neural por meio da suplementagao
periconcepcional com acido fdlico.

Como o SUS atua na prevencao e tratamento dos
defeitos do tubo neural

0 Ministério da Salde por meio do Programa Nacional de Suplementacao de Ferro (PNSF) e da Politica Nacional de
Alimentagao e Nutrigao (PNAN) (Portaria n® 1.977, de 12 de setembro de 2014) recomenda em Manual de Condutas
Gerais do Programa Nacional de Suplementagao de Ferro que a suplementagao com &cido félico deve ser iniciada
pelo menos 30 dias antes da data em que se planeja engravidar para a prevencao da ocorréncia de defeitos do tubo
neural, devendo ser mantida durante toda a gestagéo para a prevengéo da anemia.

0 tratamento principal para as encefaloceles e para os disrafismos espinhais abertos (grupo de distdrbios
caracterizados pela fusao incompleta ou ausente de estruturas embrionarias da linha média durante a 42 semana
de formagao do feto) quando possivel é o tratamento cirdirgico. 0 momento ideal para o tratamento cirdrgico, se
intrauterino ou apds o nascimento, é definido pelas caracteristicas da lesao, que devem ser corrigidas precocemente
quando houver presenca de hemorragia, fistula liqudrica (vazamento de liquido cefélico) e exposicao do tecido neural.
municipios atuando de forma integrada.
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Tecnologia analisada: acido folico 400mcg em
associacao a vitamina E 10mg

A empresa Biolab Sanus Farmacéutica®, solicitou a CONITEC a incorporagao de Acido fdlico 400mcg em
associagao a vitamina E 10mg para o tratamento preventivo de distdrbios do tubo neural.

0 medicamento é indicado para o tratamento de distirbios do tubo neural relacionados a deficiéncia de acido
folico em mulheres que estejam em idade fértil. A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante
que avaliavam as evidéncias cientificas sobre eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario
desta associagao para o tratamento preventivo de distdrbios do tubo neural. Através de estudos incluidos neste
relatdrio nao se identificou efeito benéfico da suplementagao periconcepcional com vitamina E em importantes
desfechos relacionados a gestagao, a maternidade e a sadde do feto. Em fungao da comprovagao do efeito protetor
do acido folico, grande quantidade de paises, por meio de seus drgaos sanitarios, recomendam a suplementacao
periconcepcional com esse composto. Em nenhum pais recomenda-se a suplementagao com vitamina E de forma
especifica.

Em relagéo aos custos com a inclusao desse medicamento no SUS e considerando os dados obtidos na avaliagéo
econdmica, uma possivel incorporacao da associagao entre acido fdlico e vitamina E causaria um aumento de
gasto incremental de R$ 6.928.122,00 no primeiro ano e um gasto acumulado incremental nos trés anos de R$
68.254.800,30.

Recomendacao inicial da CONITEC

Os membros do plendrio da CONITEC, presentes na 662 reuniao ordinéria, realizada em 10 de maio de 2018,
consideraram que apesar de ser forte a recomendacao da utilizagao adequada de acido folico periconcepcional para
a prevencao de defeitos do tubo neural, n@o ha evidéncias sobre o efeito da utilizacao periconcepcional da associacao
entre acido folico + vitamina E ou de vitamina E isolada em desfechos relacionados a defeitos do tubo neural.

Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade, a nao inclusao de &cido félico 400mcg
em associacao a vitamina E 10mg para o tratamento preventivo de distdrbios do tubo neural no SUS.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_AcidoFolico VitE-DisturbiosTuboNeural-

CP29_2018.pdf>
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