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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao 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 recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario 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

RELATORIO PARA SOCIEDADE N.124

Hanseniase paucibacilar

A hanseniase é uma doenca infecciosa causada por uma bactéria chamada Mycobacterium leprae ou bacilo de
Hansen. A transmissao ocorre principalmente pelas vias aéreas superiores (nariz e boca), por meio das secrecoes
e do ar. A doenca acomete principalmente a pele, nervos superficiais e troncos nervosos periféricos, podendo
afetar também os olhos e 6rgaos internos. A hanseniase tem caracteristica clinica varidvel, determinada pela
reagao do sistema imunoldgico frente a doenca.

0 diagndstico da hanseniase € feito, essencialmente, pela apresentacao clinica e pela frequéncia de casos da
doenca, por meio da analise histdrica e das condicdes de vida do paciente. Também sao realizados alguns exames
complementares, destacando-se a baciloscopia que se trata de um exame microscopico para detectar a presenca
e quantidade de bacilos (bactéria em formate de bastonetes).

Os individuos identificados com hanseniase sao classificados em paucibacilar (PB), com presenca de até cinco
lesoes de pele, podendo o resultado da baciloscopia ser negativo, ou multibacilar (MB), com presenca de seis ou
mais lesoes de pele, com a baciloscopia positiva.

No Brasil, entre 2012 e 2016, foram diagnosticados 151.764 casos novos de hanseniase, 0 que equivale a uma
taxa média de aproximadamente 15 casos novos para cada 100 mil habitantes. Entre estes, 84.447 casos novos
ocorreram no sexo masculino, correspondendo a 55,6% do total.

Como o SUS atua no tratamento de hanseniase
paucibacilar

0 tratamento da hanseniase é ambulatorial, utilizando-se os tratamentos padronizados pelo Ministério da
Salde, e considera o nimero de lesoes na pele, estando disponivel nas unidades piblicas de sadde definidas
pelos municipios para o tratamento de pacientes com a doenga. O Sistema Unico de Sadde (SUS) disponibiliza o
tratamento poliquimioterapico (PQT), recomendado pela Organizagao Mundial de Sadde (OMS), que € a associacao
de rifampicina, dapsona e clofazimina. Essa associacao diminui a resisténcia medicamentosa ao bacilo, que ocorre
com frequén—cia quando se utiliza apenas um medicamento, impossibilitando a cura da doenca.

Tecnologia analisada: clofazimina

A Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) solicitou a CONITEC a analise da proposta de incorporagao de clofazimina
no esquema de multidrogaterapia (tratamento indicado com mais de um remédio) para hanseniase paucibacilar
e também a redugdo do tempo de tratamento para 6 meses. Inicialmente, a CONITEC analisou a proposta de
incorporacao da clofazamina em pacientes paucibacilares e apds essa decisdo sera analisado a reducdo do
tempo de tratamento. Foram avaliadas as evidéncias apresentadas nos estudos selecionados sobre a eficacia,
seguranga, custo-efetividade e impacto orcamentario da clofazamina para o tratamento de hanseniase paucibacilar.
Ressalta-se que a clofazamina ja é disponibilizada e utilizada para o tratamento de hanseniase multibacilar. Sendo
assim, por meio dos estudos incluidos neste relatorio, constatou-se que a unificagao do tratamento da hanseniase
paucibacilar e multibacilar com a clofazimina possibilita reduzir os problemas relacionados ao erro de diagndstico
da condicao clinica.
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Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 712 reuniao ordinaria, realizada em 04 de outubro de 2018,
consideraram que a adicao da clofazamina ao tratamento de paciente paucibacilar ndo causara problemas de
seguranga ao tratamento.

Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade a ampliacao do uso da clofazimina ao
esquema de multidrogaterapia para pacientes com hanseniase paucibacilar no SUS.

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

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_AmpliacaoClofazimina-Hanseniase

CP64_2018.pdf >
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