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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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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 é o linfedema?

0 linfedema € uma doenga cronica e progressiva, que
afeta o sistema linfatico, uma rede de vasos que conecta
0rgaos como os ganglios linfaticos, as tonsilas (amigdalas
e adenoides) e o0 baco. A linfa € o fluido que circula pelos
vasos linfaticos, coletando impurezas que circulam pelo
corpo e estimulando as defesas do organismo. Sao acoes
importantes do sistema linfatico a atividade imunologica
e 0 controle de inflamagoes. O linfedema ocorre quando a
linfa se acumula no espaco entre as células, gerando in-
chacos e diminuindo a qualidade de vida dos pacientes.

Nos estagios iniciais, o linfedema geralmente se apre-
senta como um inchago comum e, por esse motivo, pode
nao ser diagnosticado ate atingir estagios mais avanga-
dos. Cerca de 80% da drenagem linfatica costuma ficar
comprometida antes do linfedema tornar-se perceptivel.

A doenca diferentes causas e pode ser de dois tipos. O
primario apresenta um carater genético, ou seja, o indivi-
duo herda a mutacao que causa malformacao no sistema
linfatico. A disfuncao surge frequentemente entre a infan-
cia e a adolescéncia, mas pode também se desenvolver na
idade adulta (apds os 35 anos de idade). O secundario, por
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sua vez, resulta de dano ou obstrucao dos vasos linfaticos,
decorrentes de doencas infecciosas, como a filariose, por
exemplo, ou de algum trauma.

A incidencia do linfedema primario é baixa, afetando
em torno de 1 a cada 100.000 individuos por ano. Pes-
soas do sexo masculino e feminino sao igualmente afeta-
das; porém, os individuos do sexo masculino normalmente
apresentam a doenca na primeira infancia, enquanto as
mulheres costumam apresentar na adolescéncia. Quanto
a0 secundario, ha autores que estimam uma prevaléncia
de 1.3 a 1,5%, sendo 90% nos membros inferiores. Na
populacao em geral, estima-se que 140 a 250 milhoes de
pessoas no mundo vivem com linfedema.

Como os pacientes com linfedema sao
tratados no SUS?

Até 0 momento, nao existe cura para o linfedema. 0s
tratamentos utilizados podem ser divididos entre conser-
vadores (nao-invasivos) e cirurgicos, e objetivam reduzir
0 edema e o desconforto nas areas afetadas, por meio
de diferentes abordagens e associacao de intervencoes.

No ambito do SUS, estao disponiveis dois procedi-
mentos: 0 atendimento fisioterapeutico para disfuncoes
vasculares periféricas e o tratamento cirargico.

£¥ Conitec
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Tecnologia analisada: meias elasticas de
compressao

As meias elasticas de compressao atuam basicamente
comprimindo os musculos e funcionando como uma bomba,
fazendo pressao para que o sangue que circula pelo corpo,
a0 passar pelas pernas, retorne ao coragao. Da mesma
forma, também podem auxiliar no processo de drenagem
infatica, ou seja, na eliminacao de substancias capazes
de desencadear uma resposta do sistema imunologico, e
que sao transportadas pela linfa. Por tais motivos, essas
meias sao usadas em alguns tratamentos médicos, geral-
mente com Indicacao para doengas que envolvem as Clir-
culagoes sanguinea e linfatica.

A solicitagao de apreciacao da incorporagao ao SUS de
meias elasticas de compressao para o tratamento do lin-
fedema de membros inferiores veio pela via judicial. Para
atender a demanda, foram analisados itens como eficacia,
efetividade e seguranca da tecnologia, assim como reali-
zadas avaliacoes economica e or¢camentaria.

As evidencias encontradas sobre o uso de meias elasti-
cas de compressao no tratamento do linfedema de mem-
bros Inferiores foram, em sua maioria, indiretas (ou seja,
relacionadas a outras condicoes clinicas), escassas e con-
sideradas de baixa qualidade . A literatura encontrada re-
lata 0 uso das meias de compressao associado a outras
intervencoes, como drenagem linfatica, exercicios fisicos
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e cuidados com a pele. Isso dificulta a distincao entre os
efeitos terapeuticos das outras intervencoes e aqueles li-
gados exclusivamente a acao das meias elasticas. Por ou-
tro lado, nenhuma evidencia relacionada a seguranca ou
adesao ao uso das meias elasticas compressivas foi iden-
tificada, sendo inviavel a avaliacao desses aspectos ex-
tfremamente relevantes.

Na avaliacao economica, a incorporacao desta tecno-
logia se relevou pouco efetiva e com maior custo que as
alternativas ja oferecidas atualmente no SUS . Nesse sen-
tido, foi conduzida uma avaliacao economica do tipo arvore
de decisao (ferramenta visual que conecta o problema, as
possibilidades de decisao e 0s possiveis desfechos), com-
parando as meias elasticas de compressao com 0 cuida-
do convencional, na perspectiva do SUS, em um horizonte
temporal de 12 meses. Alem disso, verificou-se que, inde-
pendentemente do custo de aquisicao das meias elasticas
e da frequencia de realizacao dos procedimentos, tal inter-
vencao fol considerada menos efetiva em relagao ao cui-
dado convencional. Em termos de impacto orcamentario,
para um horizonte temporal de 5 anos, a incorporagao das
meias elasticas de compressao para linfedema ocasionaria
um aumento de gastos estimados entre R$117.900.922 59
a R$136.039.526,07

£¥ Conitec
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao Iincorpora-
¢cao no SUS das meias elasticas de compressao para o
tratamento de pacientes com linfedema primario ou se-
cundario. Esse tema foi discutido durante a 922 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 04 e 05 de
novembro de 2020. Na ocasiao, o Plenario considerou
que as evidéncias encontradas foram, em sua maioria,
Indiretas, escassas e de baixa qualidade, e que a Incor-
poracao das meias elasticas de compressao para o tra-
tamento de pacientes com linfedema de membros infe-
riores se revelou pouco efetiva e com maior custo que as
alternativas ja oferecidas atualmente no SUS.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 64,
durante 20 dias, no periodo de 25/11/2020 a 14/12/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, Su-
gestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 163 contribuicoes, 93 de cunho tec-
nico-cientifico e 70 de experiéncia pessoal ou opiniao.
A maioria das contribuigoes discordaram da recomen-
dacao Inicial da Conitec e parte delas apresentou mais
estudos e analises financeiras. No entanto, o Plenario
manteve a recomendacao Inicial por entender que ain-
da ha limitacoes de evidencias sobre 0 tema.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante sua 942 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 03 e 04 de tevereiro de 2021, recomendou a nao
incorporacao ao SUS das meias elasticas de compressao
para 0 tratamento de pacientes com linfedema de mem-
bros inferiores.

As evidencias disponiveis foram consideradas insu-
ficientes para determinar a efetividade e seguranca da
tecnologia e o Plenario entendeu que as argumentacoes
recebidas por meio da consulta publica tampouco foram
suficientes para alterar a recomendacao inicial.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, 0 Secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela nao incorporacao ao SUS das meias
elasticas de compressao para o tratamento de pacientes
com linfedema de membros Inferiores.

Clique aqui para acessar o relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec.
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