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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

TENOFOVIR ALAFENAMIDA PARA TRATAMENTO DE
ADULTOS COM INFECCAQ PELO VIRUS DA HEPATITE B

SEM CIRROSE OU COM CIRROSE COMPENSADA

Conitec
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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 a hepatite B sem cirrose
ou com cirrose compensada’?

A hepatite B € uma infecgao hepatica, ou seja, que ocor-
re no figado. E causada por um virus (HBV) e sua trans-
MISSao ocorre por melo do contato com tluidos corporais
de uma pessoa infectada, como sangue, semen, Secre¢ao
vaginal e leite materno.

Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para a Hepatite B e Coinfeccoes, em individuos
adultos expostos exclusivamente ao HBV, a cura espon-
tanea ocorre em cerca de 90% dos casos. Quando isso
nao ocorre, no entanto, como a doenca costuma evoluir de
forma silenciosa, sem sintomas aparentes, 1Sso pode levar
a um quadro cronico, situacao em que a infeccao perma-
nece ativa e pode favorecer o aparecimento de cirrose ou
outras complicacoes hepaticas, como o cancer do figado.
Neste sentido, uma média de 5% a 10% dos individuos
infectados torna-se doentes cronicos. Dentre esses, cerca
de 20% a 257, que apresentam replicacao (multiplicacao)
do virus, evoluem para a doenca hepatica avancada.

A cirrose hepatica, por sua vez, &€ uma inflamagao cro-
nica do figado, que vai se cobrindo de nodulos e cicatrizes,
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num lento processo de destruicao que dificulta progressi-
vamente o trabalho do 0rgao, trazendo muitas complica-
cOes para a saude.

Por tudo isso, a hepatite B € uma preocupagao mun-
dial, uma pandemia que acomete entre 250 a 300 milhoes
de pessoas em todo mundo, provocando a morte de mais
de 600 mil todos os anos. Em relacao ao Brasil, 0 Minis-
terio da Saude estimou, em 2017, que cerca de 0,52% da
populagao viva com infecgao cronica pelo HBV, o que cor-
responde a aproximadamente 1,1 milhao de pessoas. 0s
homens sao os mais atingidos. A doenca também € mais
comum entre pardos e brancos. Alguns grupos sao consi-
derados mais vulneraveis a infecgao, como pessoas que
usam drogas, trabalhadores sexuais, pessoas privadas de
Iberdade e em situacao de rua.

A prevencao e muito importante. Recomenda-se 0 uso
de preservativo em todas as relagoes sexuais € nao com-
partilhar instrumentos perfuro cortantes ou objetos de hi-
giene pessoal, como alicates de unha, laminas de barbear,
seringas ou escovas de dentes, por exemplo, assim como
0 cuidado com a esterilizacao adequada de equipamentos
medicos, odontologicos e de tatuagem.
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Como os pacientes com hepatite B, sem
cirrose ou com cirrose compensada sao
tratados no SUS?

A escolha do medicamento a ser utilizado leva em con-
ta fatores como 0 uso prévio de antivirais (medicagoes que
impedem a multiplicacao dos virus), o desenvolvimento de
resistencia (quando o agente causador da doenca passa
a resistir aos efeitos do remedio que antes servia para o
tratamento), o funcionamento dos rins, a existéncia de cir-
rose e de coinfeccgoes, entre outros aspectos.

Até o momento, as alternativas terapeuticas preconi-
zadas no PCDT de Hepatite B e Coinfeccoes sao a altape-
ginterferona (a pegINF), o tenofovir (fumarato de tenofovir
desoproxila - TDF) e o entecavir (ETV).

A lamivudina foi muito utilizada entre 2002 e 2010, per-
sistindo seu uso até 2017, mas hoje tem indicacao muito
restrita em razao do elevado risco de resisténcia. A alfape-
ginterferona, em virtude da complexidade de administra-
¢ao, bem como os efeitos adversos, também teve seu uso
imitado a condicoes especificas.

Como dificilmente se obtém uma cura para a hepati-
te B, a medicacao, geralmente, deve ser usada por toda
a vida e o0 paclente precisa ser monitorado, para controle
dos efertos adversos que podem surgir a longo prazo. Nes-
se sentido, pode ocorrer, por exemplo, a toxicidade renal e
0ssea em pacientes que fazem uso cronico de TDF e resis-
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téncia ao entecavir, sobretudo em pacientes que fizeram
uso previo de lamivudina.

0 SUS também disponibiliza testes rapidos para detec-
¢ao da infecgao e vacinagao contra a hepatite B.

Medicamento analisado: tenofovir
alafenamida (TAF)

0 tenofovir alafenamida (TAF) é um medicamento an-
tiviral, de uso oral, que atua controlando a infeccao provo-
cada pelo HBV, a0 impedir que este se multiplique. E uma
nova versao do tenofovir, aprovada pela Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagao para o tra-
tamento da hepatite B cronica em adultos com doenca
hepatica controlada.

A incorporacao ao SUS foi solicitada pela Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude, por meio
do Departamento de Doencas de Condicoes Cronicas e In-
feccoes Sexualmente Transmissiveis (DCCI/SVS/MS), por
considerar que o TAF supriria uma lacuna terapéutica no
manejo da hepatite B no Brasil, favorecendo o tratamen-
to da infeccao pelo HBV em pacientes sob risco ou com
doenca renal e/ou 0ssea estabelecida, e que ja usaram a
lamivudina.

Para avaliar a viabilidade da incorporagao, foram analisa-
dos aspectos como eficacia, seguranca, custo-efetividade e
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impacto orcamentario. Os estudos focaram nesses pon-
tos, comparando o TAF com as medicacoes ja existentes
no SUS, e nao encontraram diferencas significativas, a nao
ser uma leve superioridade do TAF em relagao a preser-
vacao da densidade ossea. O grande diferencial entre 0s
medicamentos fol 0 preco, e em todas as simulagoes com-
parativas o uso do TAF foI mais caro que os tratamentos
disponiveis no SUS.

Apos a apresentacao inicial do Relatorio Técnico na 94°
Reuniao da Conitec, na qual a avaliagao economica con-
siderou todo o universo de pacientes com hepatite B exis-
tentes no SUS, houve a apresentacao da Perspectiva do
Paciente e consideracoes do Plenario.

0 Relatorio Técnico foi reapresentado na 952 Reunido,
apos revisao dos calculos, considerando, desta vez, ape-
nas aqueles pacientes sob risco ou com doenca renal e/ou
0ssea estabelecida, ou que ja haviam feito uso da lami-
vudina. Nesta segunda avaliacao economica, a variacao
foi de R$189.353,15 até R$112.576.019,25 adicionais. O
impacto orcamentario incremental calculado estimou um
gasto adicional de R 6.857.641,08 no primeiro ano e de
R$47.392.513,83 no acumulado de 5 anos de incorporacao
do TAF.

£¥ Conitec



RELATORI) PARA TENOFQVIR ALAFENAMIDA PARA TRATAMENTO DE ADULTOS COM INFECG
SOCIEDADE PELO VIRUS DA HEPATITE B SEM CIRROSE 0U COM CIRROSE COMPENSADA

Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participar da Perspectiva do
paciente no tema em questao ficou aberta durante o pe-
riodo de 13/01/2021 a 17/01/2021, oito (08) pessoas se
inscreveram. A indicacao dos representantes (um fitular e
um suplente) para trazer um relato de experiéncia em re-
lacao ao tema fol feita a partir de detinicao consensual por
parte dos Inscritos.

Inicialmente o calculo do impacto orcamentario havia
considerado todo o universo de pacientes com hepatite B.
No entanto, com base nas consideragoes trazidas pelo re-
presentante titular, de que nao ha alternativa terapéutica
no SUS para pacientes com questoes 0sseas ou renais ou
que apresentam alergia ao entecavir, o Plenario chegou ao
entendimento de que o calculo do impacto teria de ser re-
feito. Desta vez, deveria ser tomado como referéncia ape-
nas um contingente de pacientes elegiveis ao uso do TAF
a saber: aqueles maiores de 60 anos em uso das opcoes
atuais e que apresentem questoes 0sseas ou renais, pa-
clentes com contraindicacao ao uso do tenofovir, porque
(previamente) ja sofrem de alguma das condicoes men-
cionadas, e que ja fizeram uso da lamivudina. Refeitos os
calculos, o tema retornou para ser discutido pelo Plenario
e em seguida foi encaminhado para a consulta publica
com recomendacao inicial favoravel.

0 video da 942 Reuniao pode ser acessado aqui.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao no
SUS do tenofovir alafenamida para tratamento de adultos
com infeccdo pelo virus da hepatite B (HBV), sem cirrose
OU com cirrose compensada.

0 tema foi discutido durante a 952 reuniao ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 3 e 4 de marco de 2021. A
partir de evidencias analisadas, o Plenario considerou que
0 medicamento apresenta baixo impacto orcamentario e &
conveniente para 0s pacientes previamente experimenta-
dos a lamivudina, com resisténcia ao fumarato de tenofo-
vir desproxila (TDF) e ao entecavir (ETV).

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 20,
durante 20 dias, no periodo de 22/03/2021 a 12/04/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 550 contribuicoes, sendo 64 de cunho
tecnico-cientifico e 486 sobre experiéncia ou opiniao. As
contribuigoes recebidas destacaram as vantagens clinicas
do uso do TAF, considerando 0 aumento da protecao renal
e 0ssea. Nao foram adicionadas referencias que alteras-
sem a analise da evidéncia apresentada no relatorio téc-
nico. Assim, a recomendacao inicial da Conitec, favoravel
a incorporacao, foi mantida.
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Recomendacao final da Conitec

0s membros do Plenario presentes na 972 Reuniao Or-
dinaria da Conitec, realizada nos dias 05 e 06 de maio de
2021, recomendaram, por unanimidade, a incorporagao do
tenofovir alafenamida para o tratamento de adultos com
infeccao pelo virus da hepatite B, sem cirrose ou com cir-
rose compensada, conforme protocolo do Ministério da

Saude.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela incorporacao do tenofovir alafenami-
da para tratamento de adultos com infeccao pelo virus
da hepatite B, sem cirrose ou com cirrose compensada,
conforme protocolo do Ministerio da Saude, no ambito do

Sistema Unico de Saide (SUS).

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2021/20210602  Relatorio 616 TAF
hepatiteB P 23.pdf.
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