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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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Tabagismo

De acordo com a Organizagao Mundial da Sadde (OMS), o tabaco é a segunda principal causa de morte no mundo.
Cerca de 50 doencas sao causadas pelo tabagismo, onde se destacam as cardiovasculares, respiratorias (asma
e doencas que dificultam a passagem de ar pelos pulmdes) e canceres (cancer de pulmao, boca, faringe, laringe,
esdfago, estomago, pancreas, bexiga, rins, cervical e cancer nas células do sangue e na medula dssea). 0 tabagismo
¢ a principal causa de cancer de pulmao, sendo responsavel por cerca de sete milhoes de mortes anuais no mundo.
Na maioria das populagdes, os casos de cancer de pulmao relacionados ao tabagismo representam aproximadamente
85% dos casos desse cancer.

Estudos apontam que 45% dos dbitos por doenca coronariana (infarto agudo do miocardio — IAM), 85% por doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), 25% por doengas cerebrovasculares e 30% por cancer podem ser atribuidos
ao consumo de derivados do tabaco.

0 tabagismo passivo também é um grave problema de salide pablica, ja que globalmente 40% das criangas, 35% das
mulheres e 33% dos homens nao fumantes estao expostos a fumaca dos derivados do tabaco. Ha uma estimativa de
603 mil mortes anuais, das quais 47% em mulheres, 28% em criancgas e 26% em homens

Como o SUS atua no controle e tratamento do tabagismo

No modelo de tratamento adotado pelo Brasil, apds consulta de avaliagao inicial, os fumantes recebem a abordagem
cognitivo-comportamental intensiva, terapia que vai intervir no comportamento do fumante através de habilidades
comportamentais agregadas a aquisicao de conhecimento. A abordagem 6 realizada em grupo de 10 a 15 fumantes
ou individualmente, sendo composta de quatro sessoes iniciais estruturadas, de 90 minutos, preferencialmente
semanais, seguidas de 12 sessoes, até completar um ano de tratamento.

0 uso de medicamentos é um recurso adicional no tratamento do tabagismo quando a abordagem comportamental é
insuficiente pela presenca de elevado grau de dependéncia a nicotina. No momento, os medicamentos considerados
como 12 linha no tratamento da dependéncia a nicotina e utilizados no Brasil sao: Terapia de Reposicao de Nicotina
(TRN), através do adesivo transdérmicos (aplicados na pele), goma de mascar e pastilha, e o cloridrato de bupropiona.
0 INCA é o drgao do Ministério da Sadde responsavel pelo Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) e pela
articulacao da Rede de Tratamento do Tabagismo no SUS, em parceria com Estados e Municipios e Distrito Federal.
A rede foi organizada, seguindo a légica de descentralizagao do SUS para que houvesse o gerenciamento regional
do Programa tendo como ponto de partida a articulacao entre vérios setores de diferentes politicas piblicas e um
conjunto de acoes.

Atualmente, nos 26 estados da Federacdo e no Distrito Federal, as secretarias estaduais de Salde possuem
coordenacoes do Programa de Controle do Tabagismo que, por sua vez, descentralizam as acoes para seus respectivos
municipios atuando de forma integrada.
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Tecnologias analisadas: goma e pastilha de nicotina
para cessacao do tabagismo

0 Departamento de Assisténcia Farmacéutica solicitou @ CONITEC, a exclusao de goma e pastilha de nicotina para
cessagao do tabagismo. O medicamento é indicado para o tratamento de individuos tabaco-dependentes, para
aliviar os sintomas causados pela suspencao da suspensao do uso do cigarro, levando a diminuicao e abandono
do habito de fumar.

0 principal mecanismo de agao da Terapia de Reposicao de Nicotina (TRN), na cessagao do tabagismo é substituir
temporariamente grande parte da nicotina do cigarro para reduzir a motivagao de fumar, bem como reduzir o0s
sintomas de abstinéncia da nicotina levando a transigao do habito de fumar até a cessacao completa.

As pastilhas e gomas de nicotina substituem uma parte da nicotina fornecida pelo tabaco e ajudam a reduzir a
intensidade dos sintomas de abstinéncia. Sao facilmente absorvidas pela membrana da mucosa oral. Os niveis
sanguineos sao proporcionais a quantidade de nicotina em contato com a mucosa oral e demonstraram nao
exceder aqueles obtidos a partir do cigarro.

A partir dos estudos incluidos, pode-se verificar que nao foram encontradas diferencas significativas entre as
TRN avaliadas (goma e pastilha), bem como diferencas entre as outras TRN existentes. Nao foi encontrado
também, diferenca de eficacia entre a goma, a pastilha de nicotina e a bupropiona.

Em relacao aos custos com a exclusao desses medicamentos no SUS e considerando os dados obtidos na
avaliagao econdmica, uma possivel exclusao de terapia de reposicao de nicotina para cessacao do tabagismo
representaria em cinco anos reducao nos custos de aproximadamente R$ 6,4 milhdes.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 662 reuniao ordinaria, realizada em 09 de maio de 2018, destacaram
a semelhanca dos achados cientificos no que se refere a eficacia e seguranca entre goma e pastilha e a falta de
fornecedores para obtencgao da pastilha de nicotina como questoes importantes na tomada de decisao. Sendo assim, o0
plenario da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade que o tema fosse submetido a consulta piiblica com
recomendacao preliminar favoravel a exclusao no SUS da pastilha de nicotina, mantendo o fornecimento de gomas.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinioes, 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_GomaePastilha_Nicotina_Tabagismo

CP24 2018.pdf>
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