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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuices, o MS é assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec).

A andlise da Comissdao deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satde 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 ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo méximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario 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 sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo 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, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saldde Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Sadde — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes 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 contribui¢Ges 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 realizagdo de audiéncia publica antes da sua decisao.

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 Satde (SUS) e a efetivacdo de sua oferta a populagdo brasileira.

AVALIAGCAO 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 exclusido de tecnologias de saide 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 incorporagdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto
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orcamentdrio; articular as acdes do Ministério da Saude referentes a incorporacao 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 promocao 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 atencao e os
cuidados com a saulde sao prestados a populagao.

A demanda de incorporacao 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 satde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara 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 incorporacdo de tecnologias ao SUS.

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

Revisdo Sistematica com ou sem meta-analise

Parecer Técnico-cientifico

Avaliacio econdmica completa (estudos de custo-
efetividade, custo-utilidade, custo-minimiza¢ao e custo-

beneficio)
Analise de Impacto Orcamentario

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 redugdo no
desembolso relacionado a incorporagao da tecnologia em
saude

a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou
emergente para uma condicdo clinica. b) Informes:
Estudos detalhados que apresentam o cenario de
potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitdrias do Brasil,
Estados Unidos da América e Europa para uma condigdo
clinica. c) Se¢Ges de MHT nos relatérios de recomendagéo:
Estudos que apontam o0s medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas
agéncias sanitdrias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para a condigao clinica abordada nos relatérios de
recomendacao de medicamentos em anadlise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude. Destaca-se que
ndao compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemiolégicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condigdo clinica e estudos que visam a regula¢do sanitdria ou de precgos das tecnologias.
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1. APRESENTACAO

Este relatério se refere a avaliacdo da exclusdo de cloridrato de clindamicina capsula 300 mg, fosfato de
clindamicina solucdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina comprimido 500 mg e dicloridrato de quinina solugdo
injetavel 300 mg/mL para o tratamento de pacientes diagnosticados com malaria no SUS, demandada pelo Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos

Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude (MS).

2. CONFLITO DE INTERESSES

Os autores declararam nao possuir conflitos de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologias: cloridrato de clindamicina capsula 300 mg, fosfato de clindamicina solugdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de
quinina comprimido 500 mg e dicloridrato de quinina solucdo injetavel 300 mg/mL.

Indicagdo: Tratamento de pacientes diagnosticados com malaria.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS)

Contexto: A malaria é uma doenca infecciosa parasitdria aguda causada por protozoarios do género Plasmodium. O
diagndstico precoce e o tratamento correto e oportuno sdao os meios mais adequados para reduzir a gravidade e a
letalidade por malaria. De acordo com o Relatério Mundial da Malaria, foram reportados 228 milhdes de casos no ano de
2019. Os esquemas de tratamento utilizados para o tratamento da malaria, de acordo com o Guia de tratamento da
maldria no Brasil, de 2020, incluem cloroquina, primaquina, artemeter + lumefantrina e artesunato + mefloquina.

Justificativa da demanda: Com base na atualizagcdo do Guia de Tratamento da Malaria no Brasil, em 2020, o tratamento
das infec¢Ges causadas pelo Plasmodium falciparum em gestantes no primeiro trimestre de gestacdo e criangas menores
de 6 meses, foi orientado para a retirada do sulfato de quinina comprimido 500mg e cloridrato de clindamicina cdpsula
300mg. Além disso, o PNCM também retirou do guia de tratamento e deixou de distribuir, nos udltimos 3 anos, os
medicamentos supracitados e o dicloridrato de quinina solugdo injetavel 300mg/mL e o fosfato de clindamicina injetavel
150mg/mL.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica para a perspectiva do paciente n2 53/2021 foi realizada entre os dias 13 e
16 de setembro de 2021, no entanto, ndo houve inscrigdes.

Recomendacao preliminar da Conitec: Diante do exposto, a Conitec, em sua 1022 reunido ordindria, realizada no dia 06
de outubro de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar
favordvel a exclusdao no SUS do cloridrato de clindamicina cdpsula 300 mg, fosfato de clindamicina solucdo injetavel 150
mg/mL, sulfato de quinina comprimido 500 mg e dicloridrato de quinina solucdo injetavel 300 mg/mL para tratamento de
pacientes diagnosticados com maldaria. Esta recomendacdo foi justificada pela ndo distribuicdo, dispensacdao e
administragdo, nos ultimos trés anos, destes medicamentos e, além disso, pela atualizagdao do Guia de tratamento da
maldria, em 2020, no qual ndo sdo mais recomendados para os tratamentos de maldria e malaria grave causadas pelo
Plasmodium falciparum, tais tecnologias. A matéria foi disponibilizada em consulta publica.

Consulta Publica: Foi realizada entre os dias 04/11/2021 a 23/11/2021. Foram recebidas 46 contribui¢bes, sendo 04 pelo
formulario para contribui¢des técnico-cientificas e 42 pelo formulario para contribui¢cdes sobre experiéncia ou opinido de
pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Foram
versados, principalmente, argumentos de preocupag¢do com a acessibilidade dos pacientes diagnosticados com malaria
ao tratamento disponibilizado no SUS.

Recomendacao final da Conitec: Os membros do plenario presentes na 1042 reunido ordinaria da Conitec, no dia 09 de
dezembro de 2021, deliberaram, por unanimidade, recomendar a exclusdo, no SUS, de cloridrato de clindamicina capsula
300 mg, fosfato de clindamicina solugdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina comprimido 500 mg e dicloridrato de
quinina solucdo injetavel 300 mg/mL para o tratamento de pacientes diagnosticados com malaria. Esclarece-se que a
exclusdo destes medicamentos sera feita no componente estratégico da assisténcia farmacéutica, isto porque o cloridrato
de clindamicina cédpsula 300mg também esta disponivel no componente basico, para tratamento da hidradenite
supurativa moderada. Durante Consulta Publica ndo foram adicionadas referéncias que alterassem a justificativa para a
recomendacdo preliminar apresentada no relatério. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 692/2021.

Decisao:
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4. A DOENCA

A maldria é uma doenca infecciosa parasitaria aguda causada por protozodrios do género Plasmodium,
transmitidos ao homem pela picada da fémea do mosquito Anopheles darlingi. Cinco espécies podem causar a malaria
humana, mas no Brasil ha associacdo da infeccdo apenas a trés espécies: P. falciparum, P. vivax e P. malariae. Apés a
picada do mosquito e a inoculagao dos parasitos na pele do individuo, inicia-se a infeccdo que tem periodo de incubagao
de sete a 14 dias. A crise aguda é caracterizada por episédios de calafrios, febre e sudorese, geralmente acompanhados
de cefaleia, mialgia, nduseas e vomitos. O diagndstico precoce e o tratamento correto e oportuno sdo os meios mais
adequados para reduzir a gravidade e a letalidade por malaria (1,2).

De acordo com o Relatdrio Mundial da Malaria, foram reportados 228 milhdes de casos no ano de 2019 (3). No
Brasil, a drea endémica compreende a regido amazonica brasileira, composta pelos estados do Acre, Amazonas, Amap3,
Para, Rondonia, Roraima, Tocantins, Mato Grosso e Maranhdo (4). Dados do Programa Nacional de Prevencédo e Controle
da Malaria (PNCM) mostram que no ano de 2019, o Brasil notificou 157.454 casos de malaria, uma reducdo de 19,1% em
relacdo a 2018, quando foram registrados 194.572 casos (3). Na comparacdo do primeiro semestre dos anos de 2019 e

2020, dados preliminares apontam para uma queda de 15,1% no nimero de casos (5).

5. TRATAMENTO

Em janeiro de 2020, uma nova versao do protocolo brasileiro para tratamento de malaria foi publicada, o Guia de
tratamento da maldria no Brasil. Os esquemas de tratamento utilizados para o tratamento da maldria incluem os seguintes

farmacos e suas apresentagoes:

v" Maléria causada por P. vivax ou P. ovale:
e Cloroquina (comprimido de 150mg): 10mg/kg no dia1 e 7,5mg nosdias2 e 3
e Primaquina (comprimido de 15mg): 0,5mg/kg/dia por sete dias
e Artemeter 20 mg + lumefantrina 120mg por 3 dias

e Artesunato 25mg + mefloquina 50mg por 3 dias
Os principais esquemas de tratamento estdo ilustrados nas tabelas 1 e 2.

Algumas restricGes de uso podem ser destacadas: criancas de 10kg ndo devem fazer tratamento com cloroquina,
sendo necessario escolher entre artemeter/lumefantrina ou artesunato/mefloquina. No caso de gestantes e puérperas
até um més de lactacdo e criancas menores de seis meses de idade, ndo se deve fazer tratamento com primaquina nem
tafenoquina. Gestantes, puérperas e menores de 16 anos com atividade de G6PD abaixo de 70% nao podem usar

tafenoquina. Gestantes e criangas com menos de 6 meses de idade ndo podem usar primaquina.
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Tabela 1. Tratamento de malaria por P. vivax ou P. ovale - opgao 1.
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Fonte: Reproducdo do Guia de tratamento da malaria no Brasil (1).

Tabela 2. Tratamento de maldria por P.vivax ou P. ovale - opgao 2.

| DADEPESO | DAl | DA2 | DIA3 | DIA4 | DIA5 | DiAG | DIA7 |
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Fonte: Reprodugdo do Guia de tratamento da malaria no Brasil (1).
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Pessoas com deficiéncia suspeita ou confirmada de G6PD (atividade abaixo de 30%) deverao fazer a primaquina
na dose semanal (0,75 mg/dose) por 8 semanas. Gestantes com infeccdes por P. vivax ou P. ovale devem usar o
tratamento convencional com cloroquina por trés dias e cloroquina profilatica (5 mg/kg/dose/semana) até o fim do

primeiro més de lactacdo, para prevencao de recaidas.

No tratamento para infec¢do de recorréncia, caso o paciente volte a apresentar malaria por P. vivax do Dia 5 (D4)
ao Dia 60, apés inicio de tratamento, pode ter havido falha tanto da cloroquina quanto da primaquina, ou de ambos.
Nesses casos, o ideal é utilizar um novo esquema que seja mais eficaz. O tratamento recomendado é o uso de
artemeter/lumefantrina ou artesunato/ mefloquina durante trés dias (op¢do em caso de falha da cloroquina), e

primaquina (0,5 mg/kg/dia) por 14 dias, esquema com maior eficacia na acdo anti-hipnozoitos.

v" Maldéria causada por P. malariae:

e Cloroquina (comprimido de 150mg): 10mg/kg no dia 1 e 7,5mg nos dias 2 e 3.

v" Maldéria causada por P. falciparum:
e Artemeter 20 mg + lumefantrina 120mg por 3 dias; ou
e Artesunato 25mg + mefloquina 50mg por 3 dias (6 anos ou menos); ou
e Artesunato 100mg + mefloquina 200mg por 3 dias (7 anos ou mais); e
e Primaquina (comprimido de 15mg): 0,5mg/kg no primeiro dia de tratamento (exceto em gestantes e menores de

6 meses).

v" Maléria causada por infec¢des mistas por P. falciparum e P. vivax:
e Artemeter 20 mg + lumefantrina 120mg por 3 dias; ou
e Artesunato 25mg + mefloquina 50mg por 3 dias (6 anos ou menos); ou
e Artesunato 100mg + mefloquina 200mg por 3 dias (7 anos ou mais); e

e Primaquina (comprimido de 15mg): 0,5mg/kg por 7 dias (exceto em gestantes e menores de 6 meses).

v" Maléria complicada (grave):

Artesunato 60mg intravenoso (IV) ou intramuscular (IM) por no minimo 24 horas (dose 1 na admissdo e dose 2
em 12 horas depois), até que o paciente possa tomar medicagdo oral (criangas menores/lactentes e gestantes em todos
os trimestres de gestacdo e em periodo de amamentagdo):

e pacientes menores de 20kg: 3,0 mg/kg

e pacientes de mais de 20kg: 2,4 mg/kg
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Assim que o paciente puder usar a medicac¢do oral, deve-se prescrever um derivado de artemisinina (ACT) por trés
dias, ainda que ao final dos sete dias de uso de artesunato injetdvel. Caso o artesunato injetavel nao estiver disponivel na
unidade de saude para uso imediato, deve-se fazer uso de algum ACT disponivel até que a medicacdo injetavel seja
disponibilizada. O uso de fosfato de clindamicina intravenosa também é uma opc¢ado alternativa, apesar de sua acao

esquizonticida lenta (20mg/kg/ dia, dividido em trés doses, por sete dias).

6. JUSTIFICATIVA DA DEMANDA

Segundo diretrizes anteriores, para tratamento das infeccdes ndo complicadas por Plasmodium falciparum, no
primeiro trimestre de gestacao e criancas menores de 6 meses, o esquema terapéutico era composto de sulfato de quinina
comprimido 500mg por 3 dias em conjunto com o cloridrato de clindamicina cdpsula 300mg por 5 dias. Em 2015, apés a
publicacdo da edicdo revisada do Guia de Tratamento da Malaria (6) da Organizacdo Mundial de Satude (OMS) e do informe
(7) sobre a recomendacdo de tratamento de malaria em gestantes no primeiro trimestre da gestacdo, informando sobre
a seguranca da utilizacdo de combinac¢do baseada em derivados de artemisinina (ACT), o Subcomité de Terapéutica do

Programa de Prevencado e Controle da Malaria (PNCM) se reuniu e decidiu por atualizar o esquema recomendado.

Assim, o Guia de tratamento da malaria no Brasil, de 2020, passa a recomendar para o tratamento da maldaria nao
complicada por Plasmodium falciparum em gestantes durante toda a gestacdo, inclusive no primeiro trimestre, e em
criangas menores de 6 meses, acima de 5kg, o esquema de ACT em 3 dias, sem administracdo da primaquina. E, como
resultante da nova recomendacdo da OMS, decidiu-se por retirar os medicamentos sulfato de quinina comprimido 500mg

e cloridrato de clindamicina capsula 300mg do guia de tratamento.

De acordo com o sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em consulta realizada em
16 de agosto de 2021, ha quatro registros validos para o medicamento cloridrato de clindamicina capsula 300mg (Figuras
1 e 2), enquanto ha um registro valido para o sulfato de quinina 500mg na forma farmacéutica de comprimido (8) (Figura

3).
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas

Medicamentos / Medicamentos

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo  Vencimento
Ativo Registro - CNP)
DALACIN C cloridrato 121100385 25351.098038/2017-01 WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA Valido 03/2025
de LTDA - 61.072.393/0001-33
clindamicina
Exportar para Excel Voltar

Figura 1. Busca por registro sanitario do cloridrato de clindamicina injetavel no Brasil (busca 1 “cloridrato de clindamicina”).
Fonte: Anvisa (8).

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas

Medicamentos Medicamentos

Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo  Vencimento
Ativo Registro - CNPJ
CLORIDRATO DE CLORIDRATO 102350805 25351.387342/2005-97 EMS 5/A - 57.507.378/0003-65 Valido 10/2026
CLINDAMICINA DE
CLINDAMICINA

monoidratado

CLORIDRATO DE CLORIDRATO 103700471 25351.144362/2005-75 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO Valido 09/2025
CLINDAMICINA DE S/A - 17.159.229/0001-76
CLINDAMICINA

monoidratado

CLORIDRATO DE CLORIDRATO 104571332 25351.041905/2006-84 UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA Valido 04/2026
CLINDAMICINA DE NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18
CLINDAMICINA

monoidratado

Exportar para Excel Voltar

Figura 2. Busca por registro sanitdrio do cloridrato de clindamicina injetavel no Brasil (busca 2 “cloridrato de clindamicina
monoidratado). Fonte: Anvisa (8).
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora Situacdo Vencimento
Ativo do Registro - CNPJ

O IVB- SULFATO DE QUININA 104070017 25000.008438/9221 INSTITUTO VITAL BRAZIL 5/A - Caduco/Cancelado 07/2013
30.064.034/0001-00

O LQFEX - SULFATO DE SULFATO 112080038 25000.028379/9993 LABORATORIO QUIMICO Valido 02/2025

QUININA DE FARMACEUTICO DO EXERCITO -
QUININA 00.394.452/0001-03

O PLASQUININ 102980083 25001.004613/86 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS  Caduco/Cancelado 02/2004
FARMACEUTICOS LTDA. -
44.734.671/0001-51

O QUININA 100430613 25000.009720/9235 EUROFARMA LABORATORIOS S.A.  Caduco/Cancelado 09/2001
- 61.190.096/0001-92

O QUININA - EMS 102350840 25000.014639/92 EMS S/A - 57.507.378/0003-65 Caduco/Cancelado 06/1992

O QUINISAN 107140102 25000.011532/87 SANVAL COMERCIO

EINDUSTRIA  Caduco/Cancelado 01/2004
LTDA - 61.068.755/0001-12

Exportar para Excel Voltar

Figura 3. Busca por registro sanitario do sulfato de quinina no Brasil. Fonte: Anvisa (8).

Ainda no guia da OMS de 2015, é recomendado que o tratamento de adultos e criangas com maldria grave,
incluindo gestantes em todos os trimestres e lactantes, deve ser somente com artesunato 60mg, administrado via
endovenosa. Somente na auséncia do medicamento, se deveria optar pelos outros injetaveis disponiveis a época, como
€ o caso do dicloridrato de quinina solugdo injetavel 300mg/mL. Entretanto, em 2017, o maior estudo randomizado
conduzido no ambito da maldria grave demonstrou reducao substancial na mortalidade com a dispensac¢do do artesunato
parenteral, seja endovenoso ou intramuscular, se comparado com o dicloridrato de quinina injetavel. O uso do primeiro
também foi considerado mais seguro que este ultimo. Em Nota Informativa da Secretaria de Vigilancia em Saude (9),
comparou-se em termos farmacocinéticos a atividade do farmaco nas duas formas de administracdo parenteral. Pela via
endovenosa, o artesunato é hidrolisado rapidamente e de forma quase completa em seu metabdlito ativo. Ja via
intramuscular, seria absorvido de forma mais erratica. Por essas vantagens farmacoldgicas, e conforme diretriz do guia

da OMS, decidiu-se por retirar o dicloridrato de quinina solugdo injetavel 300 mg/mL do guia de tratamento da malaria.

Por meio de consulta ao sitio eletronico da Anvisa, realizada em 16 de agosto de 2021, constatou-se que ndo ha

registros vdlidos do medicamento dicloridrato de quinina solugao injetavel 300 mg, conforme mostra a figura 4, abaixo.
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ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora Situacao Vencimento
Ativo do Registro - CNP)

O PLASQUININ 102980360 25001.004396/86 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS  Caduco/Cancelado 02/2004
FARMACEUTICOS LTDA -
44.734.671/0001-51

O QUININ 103900085 25000.001101/8924 FARMOQUIMICA 5/A - Caduco/Cancelado 07/2003
33.349.473/0001-58

O QUINISAN 107140102 25000.011532/87 SANVAL COMERCIO

EINDUSTRIA  Caduco/Cancelado 01/2004
LTDA - 61.068.755/0001-12

Exportar para Excel Voltar

Figura 4. Busca por registro sanitdrio do dicloridrato de quinina no Brasil.
Fonte: Anvisa (8).

De acordo com o Programa de Malaria, ficando o artesunato injetavel 60mg para o tratamento de maldria grave
por Plasmodium falciparum, n3o seria necessario manter a fosfato de clindamicina solugdo injetavel 150mg/mL, por este
motivo também foi retirada do guia de tratamento (10). Em consulta ao sitio eletrénico da Anvisa, realizada em 16 de
agosto de 2021, constatou-se que ha onze registros vdlidos do medicamento, conforme mostra a figura 5. Um dos

resultados da busca retornou erroneamente um registro caducado/cancelado de 2004, conforme assinalado.

Nos ultimos trés anos ndo houve distribuicdo, dispensacdo e administracdo dos medicamentos cloridrato de
clindamicina capsula 300 mg, fosfato de clindamicina solugdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina 500 mg comprimido
e dicloridrato de quinina solugdo injetavel 300 mg/mL para tratamento de maléria, de acordo com informacdes
concedidas pelo DAF e confirmadas junto a consulta na lista da CMED. Estes medicamentos constam no Anexo I, do
componente estratégico, da Rename 2020, mas o cloridrato de clindamicina capsula 300 mg também consta no Anexo |,

do componente basico, para o tratamento de hidradenite supurativa moderada.

Enfim, considerando a possivel exclusdo dos medicamentos supracitados, é importante ressaltar que os pacientes
em tratamento de maldria, principalmente os diagnosticados com a forma grave, nao ficariam desassistidos pois ha um
fluxo de tratamento ja bem estabelecido no Guia de tratamento da Maldria que considera outros antimalaricos

amplamente ja empregados na pratica clinica.
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Resultado da Consulta de Produtos

MNome Comercial Principio Registro Processo Mome da Empresa Detentora do Situagdo  Vencimento
Ative Registro - CNPJ
[m] ADACNE CLIN ADAPALENO, 110130249 25351.351901/2005-21 GLENMARK FARMACEUTICA LTDA - Valido 02/2027
FOSFATO DE 44 363.661/0001-57
CLINDAMICINA,
O CLINDACIM FOSFATO DE 188300025 25351.191686/2017-15 MYLAM LABORATORIOS LTDA - Valido 11/2025
CLINDAMICINA 11.643.096/0001-22
O 09/2004
O CLINDARIX FOSFATO DE 116370103 25351.323724/2013-38 BLAU FARMACEUTICA 5.4, - Valido 10/2027
CLINDAMICINA 58.430.828/0001-60
O DERIVA C MICRO ADAPALENO, 110130266 25351.293355/2005-60 GLENMARK FARMACEUTICA LTDA - Valido 02/2028
FOSFATO DE 44 363.661/0001-57
CLINDAMICINA,
] FOSFATO DE FOSFATO DE 113430103 25351.010098/2003-13 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - Valido 06/2028
CLINDAMICINA CLINDAMICINA 19.570.720/0001-10
O FOSFATO DE FOSFATO DE 104970284 25351.028904/2004-82  UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA Valido 07/2029
CLINDAMICINA CLINDAMICINA MNACIOMAL 5/A - 60.665.981/0001-18
] Fosfato de Clindamicina FOSFATO DE 100410196 25351.935698/2020-89 FRESEMIUS KABI BRASIL LTDA - Valido 09/2027
CLINDAMICINA 45.324.221/0001-04
O HYCLIM FOSFATO DE 103870036 25000.035863/9734 HYPOFARMA - INSTITUTO DE Valido 07/2025
CLINDAMICINA HYPODERMIA E FARMACIA LTDA -
17.174.657/0001-78
] WITACID ACNE FOSFATO DE 101910303 25351.341612/2010-44  THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. - Valido 03/2026
CLINDAMICIMA, 61.517.397/0001-88
TRETINOINA
O fosfate de clindamicina FOSFATO DE 110390208 25351.140562/2015-21 FUNDACAD PARA O REMEDIO Valido 12/2025
CLINDAMICINA POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-
19
O fosfate de clindamicina FOSFATO DE 103870074 25351.317466/2019-19 HYPOFARMA - INSTITUTO DE Valido 0B/2025
CLINDAMICINA HYPODERMIA E FARMACIA LTDA -

17.174.657/0001-78

10 | 25

Figura 5. Busca por registro sanitario do fosfato de clindamicina no Brasil.
Fonte: Anvisa (8).
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7. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica para a perspectiva do paciente n? 53/2021 sobre a exclusdo de cloridrato de clindamicina
capsula 300 mg, fosfato de clindamicina solucdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina comprimido 500 mg e
dicloridrato de quinina solugdo injetavel 300 mg/mL para o tratamento de pacientes diagnosticados com maléria foi

realizada entre os dias 13 e 16 de setembro de 2021, no entanto, ndo houve inscri¢des.

8. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Diante do exposto, a Conitec, em sua 1022 reunido ordinaria, realizada no dia 06 de outubro de 2021, deliberou
gue a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar favoravel a exclusdao no SUS do
cloridrato de clindamicina capsula 300 mg, fosfato de clindamicina solugdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina
comprimido 500 mg e dicloridrato de quinina solucdo injetavel 300 mg/mL para tratamento de pacientes diagnosticados

com malaria.

Esta recomendacado foi justificada pela ndo distribuicdo, dispensacdo e administragdo, nos ultimos trés anos, destes
medicamentos e, além disso, pela atualizacdo do Guia de tratamento da maldria, em 2020, no qual tais tecnologias ndo

sdo mais recomendadas para os tratamentos de maldaria e maldria grave causadas pelo Plasmodium falciparum.

A matéria foi disponibilizada em consulta publica.

9. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n? 86/2021 foi realizada entre os dias 04/11/2021 a 23/11/2021. Foram recebidas 46
contribuicdes, sendo 04 pelo formulario para contribuicGes técnico-cientificas e 42 pelo formuldrio para contribuicGes
sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou
pessoas interessadas no tema. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por

meio do site da Conitec, em formulario préprio.

O formulario de contribui¢des técnico-cientificas € composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas
do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatdrio em consulta, estruturada com
uma pergunta sobre a qualidade do relatério e cinco blocos de perguntas sobre: (1) as evidéncias clinicas, (2) a avaliacdo

econdmica, (3) o impacto orcamentario, (4) a recomendacao inicial da Conitec, e (5) outros aspectos além dos citados.
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O formuldrio de experiéncia ou opinido é composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas do
participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, que estd estruturada
em trés blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacdo inicial da

Conitec, (2) a experiéncia prévia com o medicamento em analise e (3) a experiéncia prévia com outros medicamentos

para tratar a doenga em questdo.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos
formuldrios. As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas:
a) leitura de todas as contribuicdes, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das
contribuicdes. A seguir, é apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas. O conteldo integral das

contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas).

8.1 ContribuigcOes técnico-cientificas

Foram recebidas quatro contribuicdes no formuldrio técnico-cientifico, no entanto, apenas uma é descrita a
seguir, uma vez que nas outras trés foram identificadas contribuicGes desprovidas de conteldo acerca das tecnologias
tema desta Consulta Publica. A respeito da contribuicdo que foi analisada, esta concordou com a recomendacdo

preliminar da Conitec, de exclusdo dos medicamentos, conforme destacado no trecho abaixo:

“Segundo a Organizacdo Mundial de Saude e o comité de especialistas que
assessora o Programa Nacional de Controle da Maldria a clindaminina e o quinino
ndo necessitam mais fazer parte dos esquemas de tratamento da maldria. Trata-se

atualmente com mais eficdcia com os derivados da artemisinina oral e injetdvel.”

Esta contribuicdo foi enviada por profissional da saude, que também referenciou o Guia de Tratamento da Malaria
no Brasil (2020) e o Guia de Tratamento da Malaria da Organizagdo Mundial da Saude (2015), ambos citados neste
Relatério de Recomendacdo, para justificar as alteragGes nas recomendacdes de desuso dos medicamentos em analise

no tratamento da maldria no Brasil. Ndo foram acrescentadas novas evidéncias, além das ja apresentadas anteriormente.

8.2 Contribuicdes de experiéncia ou opinidao

Foram recebidas um total de 42 contribuicdes no formuldrio de experiéncia e opinido, no entanto, apenas cinco

sao descritas a seguir, uma vez que duas estavam em branco, 32 discorriam opinides a respeito de medicamentos para
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tratamento de outras doencgas, como a asma, raquitismo e Covid-19, que ndo sdo objetos de andlise para exclusdo nesta
Consulta Publica. Cinco contribui¢cdes foram consideradas em branco ou nulas, por ndo versar comentario sobre a matéria.
Enfim, dentre as cinco contribuicdes analisadas, quatro discordaram e uma concordou com a recomendacao preliminar

da Conitec, de exclusdo dos medicamentos.
Destaca-se abaixo as contribui¢cdes que discordaram da recomendacao preliminar da Conitec:

“A populagdo geralmente com menos poder aquisitivo deve ter no SUS vdrias op¢bes de
remédios e vdrias formas de usd-los. Esses medicamentos sGo bons para ajudar combater
maldria e ndo devemos restringir op¢oes ao usudrio do SUS. Devemos deixar a encargo do

meédico decidir o melhor tratamento do paciente.”

“O SUS do Brasil recebe verbas considerdveis de contribuintes para que sustente a saude

do seu povo.”

“Qual a necessidade de excluir um medicamento que vem sendo usado por parte da
populacdo durante décadas, em locais que a doen¢a existe e o medicamento tem
eficdcia?essas pessoas que querem tirar deveria ir para essas zonas viver por Id, para

depois formar suas opinibes...!!”

Outra contribuicdo que discorda da recomendacdo preliminar mencionou os efeitos positivos do uso dos

medicamentos tema desta consulta publica:

“Em caso de paciente com diversas alergias medicamentosas. Gestantes precisam de

cuidado., Multirresisténcia e malaria de repeti¢cdo”
A contribuicdo que concordou com a recomendacgdo preliminar versou o seguinte comentario:

“Ineficdcia e falta de comprovacgdo cientifica”

8.3 Avaliagao global das contribuigdes

As contribuicGes recebidas na consulta publica foram majoritariamente contra a solicitagdo de exclusdo do
cloridrato de clindamicina capsula 300 mg, fosfato de clindamicina solucdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina
comprimido 500 mg e dicloridrato de quinina solu¢do injetdvel 300 mg/mL para o tratamento de pacientes diagnosticados
com maldria ou maldria grave. Foram versados argumentos de preocupagdo com a acessibilidade dos pacientes
diagnosticados com malaria ao tratamento disponibilizado no SUS. Cabe esclarecer que essa desassisténcia ndo existira,

uma vez que medicamentos antimalaricos mais seguros e ja bem estabelecidos na pratica clinica estdo disponiveis para o
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tratamento destes pacientes. Grande parte das contribuicdes, parecem ter sido erroneamente enviadas ao formuldrio de
consulta da matéria, visto que os argumentos ndo trouxeram experiéncia ou opinido diretamente relacionadas aos

medicamentos supracitados.

Nao foram adicionadas referéncias que alterassem a justificativa para a recomendacao preliminar apresentada

no relatorio.

10.RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Os membros do plendrio presentes na 1042 reunido ordinaria da Conitec, no dia 09 de dezembro de 2021,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a exclusdo, no SUS, de cloridrato de clindamicina capsula 300 mg, fosfato de
clindamicina solucdo injetavel 150 mg/mL, sulfato de quinina comprimido 500 mg e dicloridrato de quinina solucdo

injetavel 300 mg/mL para o tratamento de pacientes diagnosticados com malaria.

Esclarece-se que a exclusdo destes medicamentos sera feita no componente estratégico da assisténcia
farmacéutica, isto porque o cloridrato de clindamicina capsula 300mg também estd disponivel no componente basico,
para tratamento da hidradenite supurativa moderada. Durante Consulta Publica ndo foram adicionadas referéncias que
alterassem a justificativa para a recomendacdo preliminar apresentada no relatdrio. Foi assinado o Registro de

Deliberagdo n? 692/2021.

11. DECISAO
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