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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

DOLUTEGRAVIR

PARA O TRATAMENTO DE
GESTANTES VIVENDO COM HIV

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA O TRATAMENTO DE
GESTANTES VIVENDO COM HIV

0 que é o virus da imunodeficiencia
humana (HIV)?

0 HIV € o virus causador da AIDS (Sindrome da Imuno-
deficiencia Adquirida) que ataca o sistema de defesa do
organismo, tornando-o fraco e desprotegido contra outras
doencas. A transmissao ocorre quando o individuo entra
em contato com sangue ou fluidos infectados.

A transmissao cntre mae
e filho pode ocorrer durante:

gestacao parto  amamentacao

Para evitar a contaminacao da mae para o filho, é
necessario iniciar um tratamento o quanto antes, com
medicamentos que combatam o virus. Em 2018, 4.026
gestantes vivendo com HIV receberam indicagao de tra-
tamento com terapia antirretroviral.
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\
Lo p

A terapia antirretroviral € o méetodo
para tratamento e tentativa de
eliminacao de retrovirus do
organismo. Contudo,
basicamente essa nomenclatura &
Jtilizada para descrever o
tratamento contra o virus da AlDS,
O retrovirus mais ramaoso.

Em gestacoes planejadas e
acompanhadas por
orofissionais de salde, o risco
de transmissao da mae para
o filho é menor que 2%.
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Como as gestantes com HIV
sao tratadas no SUS?

No Sistema Unico de Satide (SUS), os pacientes com
HIV sao tratados de acordo com o Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapeuticas (PCDT) para o manejo da infecgao pelo
HIV em adultos, que Inclur o tratamento de gestantes com
a doenca.

0 medicamento raltegravir 400 mg € a opcao de terapia
para gestantes vivendo com HIV, que niciam tratamento
durante a gestacao.

Medicamento analisado:
dolutegravir

A Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Saude (SVS/MS) solicitou a Conitec a ampliacao de uso do
dolutegravir para o tratamento de gestantes com HIV.

0 dolutegravir 50 mg ja esta incorporado ao SUS para
0 tratamento de pessoas vivendo com HIV contudo, nao
ha indicacao para uso durante a gestacao. A proposta é
substituir o raltegravir no tratamento das gestantes que
iniciam o tratamento durante a gestacao, visando a alte-
racao do PCDT do Ministério da Saude.

0 dolutegravir é usado por via oral e reduz a quantidade
do virus no organismo, porem nao cura a doenca. A Conitec
observou que o uso do dolutegravir 50 mg, em um estudo
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analisado, apresentou risco de defeitos do tubo neural (es-
trutura do embrido que dara origem ao cérebro e medula
espinhal, formado a partir da terceira semana de gestacao).
Porém, outros estudos demonstraram que as vantagens do
seu uso superam os riscos. Alem disso, a utilizacao des-
ta tecnologia foi recomendada pela Organizagao Mundial da
Satde (OMS). Quanto ao impacto orcamentario, a substitui-
cao do raltegravir pelo dolutegravir geraria economia de R$
24.908.344,38 no primeiro ano, e de R$ 124.846.181 19,
em > anos.

Estagios de desenvolvimento do bebé:

G

G

v

4 semanas 8 semanas 12 semanas
16 semahnas 20 semanas 24 semanas
28 semanas 32 semahnas 36 a 40 semanas
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Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacao de uso no
SUS do dolutegravir para tratamento antirretroviral de pacien-
tes gestantes vivendo com HIV. Esse tema foi discutido duran-
te a 832 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6 e
/ de novembro de 2019. Na ocasiao, o Plenario avaliou novos
estudos de seguranca que demonstraram nao haver casos
de defeitos de tubo neural ou outras consequéncias graves
com 0 uso do dolutegravir. Além disso, a OMS recomenda o
uso deste medicamento, e havera economia nos gastos com
a substituicao do raltegravir pelo dolutegravir para tratamento
de gestantes com HIV.

Oassuntoestevedisponivel naconsultapablican® 74, du-
rante 20 dias, no periodo de 16/12/2019 a 06/01/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
16/12/2019 e 16/01/2020. Foram recebidas 91 contribui-
coes, sendo 4 tecnico-cientificas e 87 sobre experiencia ou
opiniao. Apos analise das contribuicoes, a Conitec consi-
derou que nao houve argumentacao suficiente para alterar
a recomendacao Inicial.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 852 reuniao ordinaria, realizada nos
dias 4 e 5 de fevereiro de 2020, recomendou a ampliacao
do uso do dolutegravir para tratamento de gestantes vi-
vendo com HIV a partir do segundo trimestre de gestacao.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu por ampliar o0 uso do dolutegravir para o tratamen-
to de gestantes vivendo com HIV, no ambito do Sistema
Unico de Sadide - SUS. O relatério técnico completo de
recomendacao da Conitec esta disponivel em: http://coni-
tec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio  Dolutegra-
vir  Gestante HIV 515 2020  FINAL.pdf

CONITEC


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_Dolutegravir_Gestante_HIV_515_2020_FINAL.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_Dolutegravir_Gestante_HIV_515_2020_FINAL.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_Dolutegravir_Gestante_HIV_515_2020_FINAL.pdf

