n® 211 » setembro | 2020

= XD
- =€)
e~
,lNNH'
=, > ~ —~ ]
@) @ — \
~~ —_— L)
—_ — i
2 ® = oA —_ 2
®) > 2, 2 = oF
< N / ....... ~— L
~—" ~— ~ ~ ~—"
~ —d ?— ~ , ~
— N—
—
/ (Q 2 //
A
P P
«~ = ( ~~ N\, S ® It
- —
< o~ = < 5 3 =
~
~
=4
= T < !
- WS =\ = = =, = VAL \ = (= =) = —~ <= -
~~ — ~— ’/// 77, l A<(‘r\ J ) ~ ®» ~~—
=~ ", H @y y &, ( e m& S — ) o [ =~
: <) ~— ~ ys 5 < \
~= = b) = -~/_/
N
IRY > (=
I p— T p—
>H> — - 3 N >H>
) AT ~~ ~~ J ® )
~ \\\u\" 'l' >~ ~= L
~ N @ a “\\\\\l,m 1 7, -~
= ( | NN “"”'/’/z > > /~ | @™ X | - N =
~ - E=S @ —
= — ~ ~giEE __:: / J - ) ®
( l = —_ = ~
e — Y = ~ t:,

—_ = ~ L= o * = " S @ A —_ =
® o .....' _) ® (® ® o
— ~ 7, —

— — —
= > - = = — _
A NS f ) = @ s aNE =
~ —~— 9 — — e ° % i :::-,".u
~ /N I ato 7 o = N
<>
z ) ~ — = ~ z
N 2 ~ ~ o) [ 4 = >
et et
> ® = ® @® N 3 )
D D _
— - J ® B ~~
| } //// 2 2 o ~ =
— k — : g ~
—_ = < = > { S = - —_ =
(| ® \® —_ = ~ N ( (| ® \®
—~— >3 — = <.=/ a —~— ~ X -~ ? ? —~
N— CJd S~— ‘ —
r— g e — A4 s —
-~ Ny & = —
v/ 7, -~ = <» \@ ~
v\, ® ® = = ~— Joo
- —~— = a0
-~ — o> )
(O
—_ c— ~ o)
= @ D> \_(/ << (Fg’;—’;ﬁ)o \ ) =
AL] -
- = CS N ST, > ),
~— QG = Q, 2 O) ® ’5) > "~
o~ ~ -
Y. = — — < =P \ S SN\ DY
7) \Y, = = > = ~ ) ® 7) \U,
— — ~ = ) ——
— <l> — 7 ®) ® ~ ) =€) — N
N’ . "
— = 7 o YA o =
é—— ——— e (LLUA)
) > i~ —~ NG ="
@) @ a2 2 \
—~
% bl > =« o ORI S @
= ~ - = - ~ < N = -
® ® a A - < — = < ®) ®
a aa ® @ '~ ~
<L ~—~— F BN seer ~ ®© (© ~ ~°
~= ~~ S~ =~ —— — ~=
(= ~— =~

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

VACINA MENINGOCOCICA ACWY (CONJUGADA
PARA ADOLESCENTES DE 11 E 12 ANOS NO

CALENDARIO NACIONAL DE VACINAGAQ
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que € a doengca meningococica?

A doenca meningococica (DM) e causada pela bacte-
ria Neisseria meningitidis. Esta bactéria pode inflamar as
membranas que revestem o Sistema Nervoso Central —
conhecidas como meninges — oU MesSmMo gerar uma In-
feccao generalizada (septicemia meningococica, tambem
conhecida como meningococcemia). A doenga meningoco-
cica e a meningococcemia podem ocorrer de forma isolada
ou conjunta e, entre elas, a primeira € a mais frequente e
a segunda a mais grave. A transmissao dessa bactéria se
da por meio das vias respiratorias, ou seja, pelo ar. Essa
bactéria pode, inclusive, ser transmitida por pessoas que
portam a bactéria em seu organismo, mas nao apresen-
tam sintomas.

Geralmente, a DM se desenvolve em criangas e ado-
lescentes e possul alta mortalidade. Entre 5% e 107 dos
pacientes podem vir a falecer, 0 que geralmente ocorre
entre um e dois dias apos o inicio dos sintomas. Porém,
aqueles que sobrevivem podem ter impactos irreversiveis
em sua saude, os quais incluem sequelas neurologicas,
auditivas, dores cronicas, cicatrizes, amputacoes, entre
outros.

{¥ Conitec
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No inicio, 0s sintomas sao parecidos com 0s da gripe
e com a evolucao do quadro, 0s acometidos podem mani-
festar rigidez no pescoco, febre, aversao a luz, desorienta-
cao, dores de cabeca e vomitos. Quando ocorre a menin-
gococcemia, o paciente pode sentir fadiga, calafrios, dores
musculares e articulares, dor no peito ou abdominal, falta
de ar, diarreia, manchas vermelhas pelo corpo, hemorra-
gias e deficiencia circulatoria.

0 diagnostico inicial da DM pode ser feito por meio de
exame clinico, seguido de coleta e analise de sangue e do
liquor, que & um fluido corporal encontrado entre as me-
ninges e na medula espinhal.

Sabe-se da existeéncia de 12 tipos de N. meningitidis até
0 momento. Os tipos A, B, C, W X e Y se fazem presentes
em epidemias em todo o mundo. No Brasil, os principais
tipos circulantes sao o B, C, W e Y, sendo o meningococo
C (MenC) o que mais causa a DM e o tipo W o mais letal
ainda que nao seja tao frequente no pais.

Entre os anos de 2010 e 2018, o Brasil passou de 1,54 para
053 casos a cada 100.000 habitantes e a letalidade variou de
21 a 20%. Mas essa media pode mudar bastante ao redor do
globo. Na Europa, ela fica em torno de 0,62 e nos Estados Unidos
entre 0,12 e 0,14. Devido a vacinacao, a frequencia de contami-
nacao tem diminuido no Canada e na Africa Subsaariana. Nesta
regiao, alcancou-se uma media de 0,02 casos a cada 100.000
habitantes apos a vacinacao massiva a partir de 2010.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com doenca
meningococica sao tratados no SUS?

0 tratamento da DM deve comecar 0 mais rapido pos-
sivel e ele inclui diversos antibioticos. Dependendo da gra-
vidade, outros procedimentos poderao ser necessarios,
como 0 suporte respiratorio, o uso de medicamentos para
controlar a pressao arterial, tratamento de feridas e cirur-
gla quando ocorrem lesoes maiores e profundas.

De todo modo, a prevencao tem se destacado como
estrategia preferencial para lidar com a doenca e € feita
de duas formas: a vacinacao em toda a comunidade ou
a administracao de antibioticos para aqueles que tiveram
contato proximo com pacientes, de modo a impedir o de-
senvolvimento da infeccao.

No Brasil, as vacinas disponiveis pelo SUS contra a DM
sao as meningococicas C e a ACWY, ambas conjugadas.
As vacinas conjugadas se ligam a bactérias que possuem
uma capa protetora e, por causa disso, esses Instrumen-
tos sao capazes de manter a defesa do corpo contra esse
microorganismo por mais tempo. Essas vacinas sao as
mais Indicadas para a prevencao em esquemas regulares
de Imunizacao € nas campanhas de vacinacao. As me-
ningococicas C (conjugadas) sao ofertadas a criangas (de
tres meses a menores de cinco anos de idade) e adoles-
centes (de 11 a 14 anos de idade) no Calendario Nacional
de Vacinacao. Ja a ACWY (conjugada) é oferecida pelo
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SUS a pacientes com hemoglobindria paroxistica noturna
— uma anemia cronica que se caracteriza pela presenca
de celulas sanguineas na urina — em uso do medicamento
eculizumabe.

A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministe-
rio da Saade (MS) solicitou a ampliacao do uso da vacina
meningococica ACWY (conjugada) para adolescentes de
11 e 12 anos no Calendario Nacional de Vacinagao. Entre
0S possiveis beneficios dessa iniciativa citados na Nota
Tecnica N° 25/2019-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, estao a ma-
nutencao da prevencao contra a DM causada pelo tipo de
Meningococo mais comum no pais, a ampliacao da prote-
¢ao para outros tipos de meningococo (em especial 0s do
grupo W), a protecao direta dos jovens e a possibilidade
de estender essa protecao aos nao vacinados por meio da
interrupcao da colonizacao e da transmissao da bacteria
na comunidade.

Medicamento analisado: vacina
meningococica ACWY (conjugada)

Atualmente, trés vacinas meningococicas ACWY (con-
jugadas) possuem registro na Anvisa e estao disponiveis

no Brasil. Sao elas: Menactra®, Menveo® e Nimenrix®.

De acordo com as evidéncias cientificas analisadas, a
vacina meningocdcica ACWY (conjugada) mostrou pouca
capacidade para gerar efeitos indesejaveis. Em geral, essas

£¥ Conitec
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reacoes adversas tém a ver com a aplicacao da vacina e
se apresentam de forma leve a moderada, desaparecendo
espontaneamente em poucos dias. De modo geral, a vacina
Induziu respostas imunes protetoras contra todos os tipos
de bactérias investigadas. Além disso, mostrou-se capaz
de criar uma resposta imune de memoria contra o tipo C,
UM mes e um ano apos a dose de reforgo, para as faixas
etarias de 10, 12 e 15 anos. Contudo, nao ficou evidente
a sua inferioridade em relacao a vacina tipo C (conjugada)
um ano apos a dose de reforgo.

Em relagao aos custos para os cofres publicos, o que se
observou € que a ampliagao do uso da vacina ACWY para
adolescentes de 11 e 12 anos geraria um impacto orga-
mentario de aproximadamente R$ 148 milhdes no primei-
ro ano e de R$ 744 milhoes ao final de cinco anos. Foram
considerados dois cenarios: um com cobertura vacinal de
37/8% e outro com cobertura vacinal de 80%. No primel-
ro, 0 impacto ficaria em torno de R$ 91 milhdes por ano
e de R$ 456 milhdes ao final de cinco anos. No segundo
cenario, esse impacto seria de cerca de R$142 milhdes ao
ano e de R$ 714 milhdes ao final de cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec apresentou recomendacao preliminar desfa-
voravel a ampliacao no SUS do uso da vacina meningo-
cocica ACWY (conjugada) para adolescentes de 11 e 17

£¥ Conitec
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anos no Calendario Nacional de Vacinagao. Esse tema foi
discutido durante a 872 reuniao ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 3 e 4 de junho de 2020. Na ocasiao, o
Plenario considerou que sao necessarias mais evidencias
que demonstrem a efetividade e/ou a capacidade da va-
cina de manter a resposta imunologica ao longo dos anos,
tanto apos a dose Unica quanto apos a dose de refor¢o em
adolescentes. Alem disso, levou-se em conta o fato de que
a meningite do tipo W é atualmente pouco frequente no
Brasil — ainda que seja mais letal do que os outros tipos
— € que a ampliacao do seu uso no SUS teria um signifi-
cativo impacto economico para os cofres publicos.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 23,
durante 20 dias, no periodo de 24/06/2020 a 13/07/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1074 contribuicoes, sendo 239 téc-
nico-cientificas e 835 sobre experiéncia ou opiniao. Das
contribuicoes de cunho técnico-cientifico, 87% discorda-
ram da recomendacao preliminar da Conitec, 57 concor-
daram e 87 nao concordaram e nem discordaram.

Em relacao as contribuicoes sobre experiencia ou opi-
niao, 4% concordaram, 89.2% discordaram e 6,8% nao
concordaram e nem discordaram. As contribuicoes desta-

£¥ Conitec
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caram que a vacina meningococica ACWY (conjugada) ja
faz parte do Calendario Nacional de Vacinagao e que a sua
“retirada” seria motivo para grande descontentamento.

Com base em estudos, outras participacoes afirmaram
que a vacina em questao garante a imunidade por mais
de um ano. Também foram encaminhadas evidéncias que
demonstraram maior letalidade dos casos do tipo W e o
crescimento do registro de pessoas com a doenga em al-
guns estados brasileiros - ainda que com estimativa baixa
no Brasil.

De modo geral, as contribuicoes recebidas foram im-
portantes e complementaram as evidencias e estudos re-
alizados para a elaboracao do Relatorio de Recomendacao.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 902 reuniao ordinaria, no dia 2
de setembro de 2020, recomendou a ampliagao no SUS
do uso da vacina meningococica ACWY (conjugada) para
adolescentes de 11 e 12 anos no Calendario Nacional de
Vacinacao.

Para a sua decisao, o Plenario levou em conta o au-
mento de casos do tipo W em algumas regioes do pais e a
efetividade da vacina ACWY (conjugada) por tempo supe-
ror a um ano.

£¥ Conitec
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Satde, no uso de suas atribui-
coes legais, decidiu ampliar o uso da vacina meningococica
ACWY (conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos no
Calendario Nacional de Vacinacao, no ambito do Sistema
Unico de Satide - SUS.

Orelatoriotécnico completo de recomendacao da Conitec
esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Consul-

tas/Relatorios/2020/20201001 _ Relatorio de Re-
comendacao 556  Vacina meningococica  ACWY.

pdf.
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