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MARCO LEGAL

A Lei n? 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicbes, o MS é assessorado pela
Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias j4 incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satide possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacgao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de andlise para a Conitec, até a decisao final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plendrio e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sao de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Saude — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribuicGes e sugestbes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Satude (SUS) e a efetivacdo de sua oferta a populacdo brasileira.

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporacdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto
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orcamentario; articular as acdes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndao governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocdo da
saude, prevencdo e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a saude sdo prestados a populagdo.

A demanda de incorporacgao tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, §
12 do Decreto n® 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em salide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro 1 que sdo avaliados criticamente quando
submetidos como propostas de incorporacao de tecnologias ao SUS.

Quadro 1 - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagao ou exclusdo de tecnologias em saude no
ambito do SUS.

Revisdo Sistematica com ou sem meta-analise

Parecer Técnico-cientifico

Avaliacdo econ6mica completa (estudos de custo-
efetividade, custo-utilidade, custo-minimiza¢do e custo-

beneficio)
Analise de Impacto Orgamentario

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude.

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude.

Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por
meio de analise comparativa que pondera os custos dos
recursos aplicados e os desfechos em termos de saude.
Estudo que avalia o incremento ou reducdao no
desembolso relacionado a incorporacao da tecnologia em
salude

a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou
emergente para uma condicdo clinica. b) Informes:
Estudos detalhados que apresentam o cendrio de
potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil,
Estados Unidos da América e Europa para uma condicdo
clinica. c) Sec6es de MHT nos relatérios de recomendacao:
Estudos que apontam os medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas
agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para a condicdo clinica abordada nos relatoérios de
recomendacdo de medicamentos em analise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude. Destaca-se
gue ndo compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condicdo clinica e estudos que visam a regulacdo sanitdria ou de pregos das tecnologias.
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1. APRESENTACAO

Algumas demandas de avaliacdo de tecnologias no SUS sdo analisadas pela Conitec de forma simplificada, ndo
sendo submetidas a consulta publica. Esta demanda se enquadra nesse critério, por se tratar de uma solicitacdo de nova
apresentacdo (nova concentracdo) de medicamento ja incorporado ao SUS. Desse modo, este relatério se refere a
avaliacdo da imunoglobulina humana anti-hepatite B 1.000 Ul para a profilaxia da reinfec¢do pelo virus da hepatite B pds-
transplante hepatico no SUS, demandada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF)/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude (MS),

por meio da Nota Técnica N2 321/2020-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, constante no processo 25000.076701/2020-01.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: imunoglobulina humana anti-hepatite B, na apresentagao de 1.000 Ul
Indicagdo: profilaxia da reinfec¢do pelo virus da hepatite B pds-transplante hepatico
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS)

Contexto: a hepatite B cronica, causada pela infeccdo decorrente do virus da hepatite B, tem sido um importante
problema de saide no mundo, afetando cerca de 350 milhGes de pessoas mundialmente. Estima-se que mais de 786 mil
individuos morrem anualmente por conta de suas complica¢des. O transplante de figado é considerado padrado-ouro no
tratamento da insuficiéncia hepatica e do carcinoma hepatocelular relacionados ao virus da hepatite B. No entanto, a
reativacdo viral pds-transplante pode ser prejudicial a funcdo do aloenxerto, levando a uma baixa sobrevida e,
consequentemente, se configura como grande desafio na pratica clinica. A profilaxia da reinfec¢do pelo virus da hepatite
B pds-transplante hepatico é preconizada pelo PCDT, do Ministério da Saude, por meio da utilizacdo de lamivudina e
imunoglobulina humana anti-hepatite B, sendo esta ultima utilizada na dose de 800 Ul ao dia, durante boa parte do

tratamento.

Justificativa da demanda: atualmente faz-se a composi¢do de dose por meio de um frasco contendo imunoglobulina
humana anti-hepatite B 600 Ul ou 500 Ul juntamente com frascos de 100 Ul. Contudo, devido a questGes contratuais com
a fabricante, a Coordenag¢do-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS)
distribuird a apresentacdo de 1.000 Ul, de forma excepcional. No entanto, atualmente, esta apresentacdo ndo consta na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). Desse modo, apesar da imunoglobulina humana anti-hepatite

B ja estar incorporada no SUS, foi solicitada a inclusdo da apresentacdo de 1.000 Ul do medicamento.

Deliberagao final: o Plenario da Conitec, em sua 872 Reunido Ordindria, realizada nos dias 03 e 04 de junho de 2020,
deliberou por unanimidade recomendar a incorpora¢ao da apresentacdo de 1.000 Ul do medicamento imunoglobulina

humana anti-hepatite B no SUS. Assim, foi assinado o registro de deliberacdo n2 524/2020.

Decisdo: Incorporar a apresentagdo de 1.000 Ul do medicamento imunoglobulina humana anti-hepatite B, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, conforme Portaria n2 30, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 160, secdo 1, pagina 118,

em 20 de agosto de 2020.
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4. ADOENCA

Causada pela infec¢do decorrente do virus da hepatite B (VHB), a hepatite B cronica (HBC) tem sido um importante
problema de saide no mundo, afetando cerca de 350 milhGes de pessoas mundialmente. Estima-se que mais de 786 mil
individuos morrem anualmente por conta de suas complicacBes, incluindo cirrose e insuficiéncia hepatica, além de
carcinoma hepatocelular (CHC), que tem como principal causa a HBC, que causa ao menos 50% dos casos diagnosticados

recentemente (1).

O transplante de figado é considerado padrao-ouro no tratamento da insuficiéncia hepatica e do CHC relacionados
ao virus da hepatite B. Entretanto, No entanto, a reativacdo viral pds-transplante pode ser prejudicial a fun¢do do
aloenxerto, levando a uma baixa sobrevida e, consequentemente, se configura como grande desafio na pratica clinica. A
avaliacdo do risco de recorréncia do VHB é crucial na elaboracdo de uma estratégia eficaz contra a reativacdo pds-
transplante. Os fatores associados a altas taxas de reativa¢cdo do VHB sdo: alta carga viral antes do transplante, reatividade
do VHB e antigeno (HBeAg), coinfeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV), ndo adesdo a terapia
medicamentosa, CHC no momento do transplante e resisténcia a medicamentos antivirais. Por outro lado, baixa carga

viral, positividade anti-HBe e presenca de anti-HBs sdo fatores com menor risco de reativa¢cdo do VHB (1).

Quando a profilaxia ndo é feita adequadamente apds o transplante hepatico em pacientes infectados pelo VHB,
a recorréncia da infecgdo no enxerto é constatada em mais de 80% dos casos, o que determina sua perda em muitos
pacientes. Os pacientes que apresentam HBsAg positivo, quando comparados aos HBsAg negativos, demonstram uma
sobrevida pos-transplante significativamente menor, a depender de varidaveis como status soroldgico e virolégico antes

do transplante (2).

5. TRATAMENTO

A profilaxia da reinfeccdo pelo virus da hepatite B pds-transplante hepatico é preconizada pelo PCDT (2), do
Ministério da Saude, por meio da utilizacdo de lamivudina e Imunoglobulina da hepatite B, sendo estabelecidas as

seguintes apresentages:

e Lamivudina: comprimidos de 100 mg;

e Imunoglobulina da hepatite B: frascos ampolas com 100, 500, 600,1000 e 2000 UI.

A administracdo de comprimidos de 100 mg de lamivudina por via oral, no periodo anterior ao transplante
hepatico, é de idealmente 4 semanas, e ndo deve ultrapassar 6 meses de utilizacdo. No pds-operatorio, lamivudina deve
ser utilizada na dose de 100 mg/dia, de forma continua e durante toda a vida, podendo ter sua dose ajustada de acordo

com a funcdo renal do paciente.
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No caso da imunoglobulina da hepatite B, esta deve ser administrada via intramuscular na dose de SOOIEI; no
primeiro dia pds-operatorio, e com doses diarias de 800 Ul nos 7 dias seguintes. Apds este periodo, a administracdo passa
a ser de 800 Ul semanalmente, até o momento de alta do paciente. Posteriormente, a periodicidade se torna mensal na
mesma dose. Caso o titulo de anti-HBs do paciente esteja acima de 100 mUI/mL, a dose a ser utilizada devera ser 400 Ul.

Caso contrario, continuara a ser de 800 UlI.

6. JUSTIFICATIVA DA DEMANDA

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para profilaxia da reinfeccdo pelo virus da Hepatite B pds-
transplante hepatico, aprovado pela Portaria SAS/MS n2 469, de 23 de julho de 2002, preconiza o uso de imunoglobulina
anti-hepatite B (IGHAHB). Conforme o item 6 do referido PCDT, sdo preconizadas as seguintes apresenta¢des de IGHAHB:
frasco-ampolas com 100, 500, 600, 1.000 e 2.000 Ul. Como a dose preconizada pelo referido PCDT é de 800 Ul por
aplicacdo intramuscular e, devido a inexisténcia de registro deste medicamento na concentracdo de 800 Ul junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), atualmente faz-se a composi¢cdo de dose por meio de um frasco
contendo IGHAHB 600 Ul ou 500 Ul juntamente com frascos de IGHAHB 100 Ul. Dessa forma, atualmente, as
apresentacdes de 100 Ul, 600 Ul ou 500 Ul constam na Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), sendo

todas disponibilizadas por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, no SUS.

Contudo, devido a quest&es contratuais com a fabricante, a Coordenac¢do-Geral do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS) distribuira a apresentacdo de 1.000 Ul, de forma excepcional. Ressalta-
se que esse medicamento ja é preconizado pelo PCDT vigente, ndo se tratando da incorporacdo de um novo medicamento
no SUS. Assim, foi solicitada a inclusdo de procedimento referente a concentracdo de 1.000 Ul na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (Tabela SIGTAP), sendo criado por meio da Portaria SAES/MS n2 474, de 25
de maio de 2020.

Além disso, a imunoglobulina anti-hepatite B atualmente estd em meio a transferéncia de gestdo, passando da
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS para a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS). Durante as discussdes em torno da transicéo,
a SVS informou que o PCDT em questdo se encontra em fase de atualizacdo e que a dose recomendada do medicamento
na préoxima versdo do PCDT estaria de acordo com os protocolos internacionais, ou seja, passara a considerar a

administracdo de 1.000 Ul, por dose.
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7. RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

Considerando a posologia da imunoglobulina humana anti-hepatite B e a disponibilidade de suas apresentagdes
farmacéuticas no mercado brasileiro, os membros da Conitec entenderam que a incorporac¢do da apresentacdo de 1.000
Ul do medicamento no SUS seria importante para a manutenc¢do da disponibilidade de imunoglobulina humana anti-

hepatite B a populacdo brasileira.

Diante do exposto, o Plendrio da Conitec, em sua 872 Reunido Ordindria, realizada nos dias 03 e 04 de junho de
2020, deliberou por unanimidade recomendar a incorporacao da apresentacdo de 1.000 Ul do medicamento

imunoglobulina humana anti-hepatite B no SUS. Assim, foi assinado o registro de deliberagdo n2 524/2020.

8. DECISAO

PORTARIA SCTIE-MS N2 30, DE 19 DE AGOSTO DE 2020

Torna publica a decisdo de incorporar a apresentacdo de
1.000 Ul do medicamento imunoglobulina humana anti-
hepatite B, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

REF.: 25000.076701/2020-01, 0016300150

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos art. 20 e art. 23, do Decreto n2 7.646, de 21
de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar a apresentac¢do de 1.000 Ul do medicamento imunoglobulina humana anti-hepatite
B, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a oferta
ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatdrio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrdnico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgdo.

HELIO ANGOTTI NETO
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