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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

BEDAQUILINA
PARA PACIENTES COM TUBERCULOSE

RESISTENTE A RIFAMPICINA, MULTIRRESISTENTE
OU EXTENSIVAMENTE RESISTENTE
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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 sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a tuberculose?

A tuberculose (TB) é uma doenca infecciosa causada
por sete espécies de bactérias, sendo a Mycobacterium tu-
berculosis ou bacilo de Koch a principal. Pode afetar qual-
quer 0rgao, mas principalmente os pulmoes. A transmis-
S0 € de pessoa para pessoa através de tosse, espirro ou
fala de doentes. Os principais sintomas e sinais sao tosse
persistente seca ou com producao de muco, com ou sem
sangue, febre, perda de peso, suor, dor de cabega, Irrita-
bilidade, vomitos, sonolencia e rigidez da nuca. A maioria
das pessoas expostas a TB nao desenvolve os sintomas,
estando no corpo de forma latente (inativa). A bactéria
Mycobacterium tuberculosis pode continuar no organismo
por longos periodos, porém com a queda da imunidade ou
em tratamento com algum medicamento anti-TNF-alfa ou
co-infectado pelo virus HIV, a TB pode evoluir. A TB pode
ser classificadas de varias formas, uma delas é pela re-
sistencia aos tratamentos medicamentosos. O diagnostico
é feito por exames clinicos e laboratoriais. A tuberculose é
uma doenca grave e que pode levar a morte, porém, pos-
sul tratamento e cura.
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Como os pacientes com tuberculose sao
tratados no SUS?

Conforme o Manual de Recomendagoes para o controle
da Tuberculose no Brasil (22 edicao atualizada 2019), para
que um tratamento tenha sucesso, 0 paciente deve ser
acompanhado desde o diagndstico até a alta. Sao consi-
deradas algumas especificidades do desenvolvimento do
bacilo, pois os medicamentos agem no seu metabolismo.
Podem ser ofertados nesses casos 0S seguintes medica-
mentos: levofloxacino, moxifloxacino, amicacina, capreo-
micina, etionamida, terizidona, linezolida, clofazimina, pi-
razinamida, etambutol, isoniazida, paraminossalicilico e
rifampicina.

Medicamento analisado: bedaquilina

A Secretaria de Vigilancia em Saidde do Ministério da
Saude solicitou a Conitec a avaliagao de incorporacao de
bedaquilina para pacientes com tuberculose resistentes a
rifampicina, multirresistente ou extensivamente resisten-
tes. 0 medicamento bedaquilina blogueia especificamen-
te uma enzima no interior das bactérias M. tuberculosis
chamada ATP sintase, de que as bactérias precisam para
gerar energia. Sem capacidade para gerar energia, as bac-
térias morrem e 0 estado do doente pode comecar a melho-
rar. A Secretaria Executiva da Conitec analisou o0s estudos
desse medicamento quanto a sobrevida, cura, SUCesso no
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tratamento e seguranca. A bedaquilina associada ao tra-
tamento padrao demonstrou ser mais eficaz que 0 grupo
placebo associado ao tratamento padrao para conversao
da cultura do escarro. Pacientes tratados com bedaquilina
apresentaram maior sobrevida. Quanto ao impacto orca-
mentario da sua possivel incorporagao, viu-se que 0 custo
variou de R$ 900 mil a R$ 1 milhao nos casos de sujeitos
resistentes a rifampicina. Ja em relacao ao seu uso nos
casos multirresistentes, verificou-se uma variacao entre
R$ 44 mil a R$ 110 mil. Por fim, no que diz respeito aos
extensivamente resistentes, os custos variaram mais de
R$ 188 mil no final de cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do Plenario da Conitec, presentes na 872
reuniao ordinaria, realizada nos dias 03 e 04 de junho de
2020, consideram alguns fatores, tais como a complexida-
de na montagem de esquemas de tratamento com medi-
camentos diferentes, a resposta inadequada dos pacien-
tes sem substituicao de medicamento e o fato de que os
medicamentos injetaveis possuem baixa adesao ao trata-
mento. Além disso, tomaram em conta as possibilidades
de um tratamento todo oral e de economia de recursos, em
alguns cenarios. Sendo assim, o Plenario da Conitec fez
uma recomendacao inicialmente favoravel a incorporagao
a0 SUS da bedaquilina para pacientes com tuberculose re-
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sistente a rifampicina, multirresistente e extensivamente
resistentes.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
22/06/2020 e 13/0//2020. Foram recebidas 66 contribui-
coes, sendo 19 técnico-cientificas e 47 sobre experiencia
ou opiniao. Grande parte das contribuicoes concordou to-
talmente com a recomendacao Inicial. A empresa fabri-
cante apresentou uma nova proposta de preco com um
desconto de 15% (R$ 1.739,83 com 188 comprimidos)
para tratamento completo por 6 meses. Alguns argumen-
tos ressaltaram a melhora na mudanca da via de admi-
nistracao, de injetavel para oral, 0 que contribuiria para
a adesao no tratamento. Outros compararam também o
caso brasileiro com o de outros paises que ja fazem uso
dessa medicacao. Apos a apreciacao das contribuicoes, 0
Plenario da Conitec manteve a recomendagao favoravel a
Incorporacao do medicamento, considerando a economia
para oS pacientes.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 892 reuniao ordinaria, realizada no
dia 5 de agosto de 2020, recomendou, por unanimidade,
a Incorporacao no SUS do medicamento bedaquilina para
pacientes com tuberculose resistente a rifampicina, mul-
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tirresistente e extensivamente resistente a medicamentos,
condicionada a apresentagao de dados da vida real, con-
forme preconizado pelo Ministério da Saude.

Decisao

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Satde, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu Incorporar a bedaquilina para pacientes com tu-
berculose resistente a rifampicina, multirresistente e ex-
tensivamente resistente a medicamentos, condicionada a

apresentacao de dados de vida real, conforme preconizado
pelo Ministério da Satde, no ambito do Sistema Unico de

Saude (SUS).

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2020/Relatorio ~ Bedaquilina TB
RR MDR XDR 546 2020 final.pdf.
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