n°273 * maio | 2021

=
=)
....... \
=\ > ~ ~ W=
= = =2
—~
- —~ > @ e =
~ = [F)
= ~ - = - ~ < Mo = -
o ®, > S [ WA ® (o = ._, , ~
S M\ AN M) UL e
~ - — s — /\ 3 - 7
qt’ ~ \‘,‘ ; ~
L == —
~
Wil <
3 @ \ = @
— & —
< = @) ®
~ = ® (® ~ > @ ) U 4\ > Bt
<< G~ —o — 9— —~ = o ® <
— < ~ ~ — = @ L
~ ‘ <
o
-/
~
= T !
= @ S ~ ~ = ) = >
- *= ® N ®, @ £ N = (= @) = — <= s
~ iy ~— & /// 77, l ~ \ ) —~ D ~
— = 72 ( ~ — f > ~
(((mm\\ — —~ 9 ,cr‘m\a ) <
W= —_ d( )7) h—2 << r://
= v P P N 8 -~
Z2aY > (= 3
I p— P p—
DHD — - 3 @ DHD
) W i ~ > J )
~ N ~|' lu"ll, . ~ L
~ ™| ™ NI ~
— ® J NI A aAa —
— ( NNV P— ®| ® ; N ~
- ~ 3R H= > = ) J 5
® K® - ® & e ) a3 -
S = =~ A \=
S <~ = Nw/\\pa = ¢ s @ = S
Lo @ """." ( \_—) 2 (g o @®
— ~ 7, —
— — —
= > - = = — _
— =
—~ " ®» ~
o I~ = L @ ( © |®
h—d N ®oN\® 7 o = N
<® "
a= ) > —~ = ~ A =
-'; ;'... A~ '\.—-’ -~ O) O -« *®
-~ D OL@ = " ) V:
—— (48 b L @ ~
k q ~ ~ — ~
- > { o s 2 { 2D = —_ -
| ® \® — ®© ® ~ * (® | ® \®
a —
~— — = /I *® ~ = ~ = ‘g: —
e — ) (* —~ e <= o ~
~ = & = N
- o : ®
WY, ® ® | = = ~
— ff?’
D) [ 3N %)
S = ! 0 D)
= < D> % \_(/ <7 (gg;’;%.ﬁ) ®© \ ) =
AL] -
N > A > /L
~— \ = = Q, 2 O) ® ’5) > "~
‘N\, “—~—— g~
1 - — <= Da -~ — 7
I\, = = > = ~ > @ P\
(L) —_ — — e [~y ) (L)
—_ = — Z_ 7 ®) = ~ S Ha — —_—
N’ O ~- ~—
e d N N AN 7/ 7 ZANNI =
e —~ : SR\ (/7 — N7 \\\ |
=\ > ~ ~ W=
@) D 2 a
—~
- ~ > @ o= =
~ 9 —J
= ~ - = - ~ < N = -
<L ~— L o UG- —~ WA ® (o = <L
~— ~— ~— ~ ~ ~—
© = = = = = =
- e <

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

SELEXIPAGUE PARA PACIENTES ADULTOS COM
HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR (HAP — GRUPO
EM CLASSE FUNCIONAL Il QUE NAQ ALCANCARAM

RESPOSTA SATISFATORIA COM ERA E/OU PDEJI,
COMO ALTERNATIVA A ILOPROSTA
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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 e a Hipertensao Arterial Pulmonar?

A Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP) € uma doenga
rara, grave, definida como o aumento da pressao na Cir-
culacao pulmonar, que dificulta a passagem do sangue
pelas artérias e veias do pulmao. Os principais sintomas
sao falta de ar, cansaco, fadiga, limitagao para o desen-
volvimento de atividades diarias, dor no peito e no torax,
tontura, desmaio, tosse com sangue, coloragao azul-arro-
xeada da pele, das unhas, dos labios ou das extremidades
do corpo em virtude de ma oxigenacao do sangue, além de
manifestacoes em outros orgaos e sistemas. As causas
podem estar associadas a existéncia de doencas de base,
a0 uso de determinadas drogas ou outras substancias t0-
xicas ou ter fundo genético.

Com base na gravidade dos sintomas, a Organiza-
¢cao Mundial de Saude (OMS) classifica a HAP em qua-
tro classes funcionais: a) Classe |: os pacientes nao
apresentam limitacoes quando realizam atividade fi-
sica comum: b) Classe Il: os pacientes sentem-se con-
fortaveis em repouso e tem limitacoes leves em atividade
fisica comum (falta de ar, dor no peito e quase desmaio);

{¥ Conitec
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c) Classe lll: os pacientes tem manifestagoes acentuadas
decorrentes de atividade fisica com esforco menor que
o habitual (falta de ar, fadiga, dor no peito e quase des-
maio); d) Classe IV: os pacientes apresentam incapaci-
dade de realizar qualquer atividade fisica sem sintomas,
teém sinais de insuficiéncia cardiaca, podem manifestar
falta de ar e fadiga mesmo em repouso.

No Brasil, ainda nao existe um registro amplo de pa-
cientes que permita conhecer a frequéncia da doenca na
populacao brasileira. A estimativa da quantidade total de
casos de HAP é de 10,6 a 16 casos por milhao de habi-
tantes e da ocorréncia de casos novos variade 1.9 a 3,/
por milhao de habitantes.

Em geral, ha dificuldades para identificacao da HAP
sendo reconhecida ja em estagio relativamente avanca-
do. Para o diagnostico, alem da avaliagao dos sintomas,
sao realizados exames como ecocardiograma transtora-
cico, gasometria arterial (exame de avaliagao de trocas
gasosas pulmonares), cintilografia pulmonar (exame para
deteccao de alteragoes na passagem do ar ou na Circu-
lacao de sangue aos pulmoes), testes de atividade fisica
e pico do consumo de oxigenio, cateterismo cardiaco di-
reito, entre outros.

£¥ Conitec
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Como os pacientes com hipertensao arterial
pulmonar sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
HAP preve tratamento medicamentoso com a utilizagao de
farmacos como nifedipino, anlodipino, sildenafila, iloprosta,
ambrisentana e bosentana, que estao disponiveis no SUS.

Além disso, o PCDT orienta medidas nao farmacologi-
cas como restrigao de sal na dieta, realizacao de atividades
fisicas com acompanhamento especializado e oxigenote-
rapla. Recomenda-se ainda que a gravidez seja evitada
por mulheres com HAP, pois a doenca aumenta o risco de
morte no periodo gestacional.

Medicamento analisado: selexipague

A solicitagao de incorporacao do selexipague para tra-
tamento de pacientes adultos com Hipertensao Arterial
Pulmonar (HAP — Grupo I) em classe funcional Il que nao
alcancaram resposta satisfatoria com bosentana, ambri-
sentana e sildenafila, como alternativa ao uso de iloprosta,
no ambito do SUS, é uma demanda da empresa Janssen-
-Cilag Farmaceéutica.

0 selexipague € um medicamento, administrado por via
oral, que ativa seletivamente os receptores de prostacicli-
na, substancia responsavel pela dilatacao dos vasos san-
guineos. Atualmente, possui registro na Agencia Nacional

£¥ Conitec



RELATORI PARA SELEXIPAGUE PARA PACIENTES ADULTOS COM HIPERTENSAO ARTERIAL
PULMONAR (HAP — GRUPO I) EM CLASSE FUNCIONAL Il QUE NAQ ALCANGARAM
SOCIEDADE RESPOSTA SATISFATORIA COM ERA E/OU PDE5I, COMO ALTERNATIVA A ILOPROSTA

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicacao para o tra-
tamento de longo prazo da HAP- Grupo | para atrasar os
impactos da doenca e evitar obitos em pacientes adultos
em classe funcional Il e [Il.

Os estudos realizados pelo demandante buscaram ana-
lisar a eficacia e a seguranca do selexipague em compara-
¢ao com as terapias atualmente disponiveis no SUS para
pacientes adultos com HAP. O  selexipague apresentou
maior eficacia que o placebo, com evidéncia de menor ris-
co de morte, de progressao ou de complicacao da doenca
para 0s pacientes que o utilizaram. Quanto a seguranga,
0S principais eventos adversos observados em relacao ao
uso do medicamento avaliado foram dor de cabega, diar-
rela e nausea. Nao foram encontrados estudos que fizes-
sem a comparacao direta entre o uso de selexipague e de
loprosta. Dessa forma, nao foi possivel identificar se o
uso do selexipague pode ser uma alternativa a utilizagao
de iloprosta.

A analise econdmica apontou um acréscimo de R$
320.721,97 por ano de vida ajustado pela qualidade , quan-
do se comparou selexipague com Iloprosta em pacientes
com HAP grupo | e classe funcional lll, considerando a
via de administracao dos medicamentos (oral e inalatoria,
respectivamente).

A estimativa de impacto orcamentario da incorpora-
cao do selexipague ao SUS feita pelo demandante seria

£¥ Conitec
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de R 679 milhdes em cinco anos, considerando que 70%
dos pacientes em uso de iloprosta passariam a utilizar
selexipague. No entanto, na projecao de um cenario mais
amplo no qual 95% dos pacientes substituissem o uso de
lloprosta por selexipague, avalia-se que o Impacto orca-
mentario pode chegar a R$ 72,5 milhdes em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participacao na Perspectiva
do Paciente na pauta em questao ficou aberta durante o
periodo de 17/12/2020 a 07/01/2021. Duas pessoas se ins-
creveram, sendo que os representantes titular e suplente
foram definidos por sortelo.

Durante a apreciacao Inicial do tema na 9/7¢ Reuniao
da Conitec, realizada no dia 05/05/2021, na condicao de
paciente com HAP que faz uso do medicamento avaliado,
a representante titular ressaltou a demora e a dificuldade
para obter o diagnostico em tempo adequado, sendo a do-
enca reconhecida ja em estagio avancado. Ela destacou a
ocorréncia de desmaios recorrentes, a perda da autonomia
pessoal e da capacidade de realizar atividades cotidianas
como as principais limitagoes da HAP, que repercutiram
negativamente na sua vida pessoal, familiar e social.

A paciente afirmou ter iniciado tratamento com tadalafi-
la e ambrisentana logo apos o diagnostico, com registro de
falha terap€utica e piora significativa do estado de saude,
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com indicacao clinica de transplante de pulmao. Sobre o
tratamento a partir do uso de selexipague, a paciente re-
latou melhora consideravel, destacando normalizagao das
funcoes cardiacas, interrupgao da frequencia dos desmaios
e transicao da classe funcional Il para a classe Il da HAP.
Na perspectiva da paciente, essa melhora clinica impac-
tou positivamente na sua qualidade de vida, significando
0 restabelecimento da autonomia individual para desen-
volver atividades basicas do cotidiano, como dirigir, pegar
onibus, trabalhar e fazer exercicios fisicos.

Veja aqui o video da 972 Reuniao da Conitec.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorpora-
cao no SUS de selexipague para tratamento de pacientes
adultos com Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP-grupo
) em classe funcional Il que ndo alcangaram resposta
satisfatoria com bosentana, ambrisentana e sildenafi-
la, como alternativa ao uso de iloprosta. Esse tema fol
discutido durante a 972 reuniao ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 5 e b de maio de 2021. Na ocasiao,
0 Plenario considerou ndao haver evidencias diretas que
comparem selexipague com iloprosta em terapia unica
ou terapia combinada com bosentana, ambrisentana e
sildenafila.
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https://www.youtube.com/watch?v=Gs85dNl2_Uo
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0 assunto esta disponivel na consulta publica n° 51,
durante 20 dias, no periodo de 07/06/2021 a 28/06/2021,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, Su-
gestoes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes ou com
contribuigoes tecnico-cientificas, clique aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/saQnhh4qtb
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_Selexipague_HAP_CP_51.pdf

