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

AMPLIAGCAO DE USO DA DOSAGEM DE
SIROLIMO PARA PACIENTES ADULTOS

COM LINFANGIOLEIOMIOMATOSE
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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

AMPLIAGAO DE USO DA DOSAGEM DE
SIROLIMO PARA PACIENTES ADULTOS
COM LINFANGIOLEIOMIOMATOSE

0 que é a linfangioleiomiomatose?

A linfangioleiomiomatose (LAM) € uma doenca rara,
progressiva e degenerativa que esta geralmente associa-
da a multiplicacao anormal de células musculares, que
se depositam nos pulmoes, causando deterioracao na sua
funcao. Existem dois tipos de LAM: a hereditaria (transmi-
tida de pais para filhos) e a esporadica (nao hereditaria).

A doenca tem impacto significativo na vida das pessoas
acometidas, que costumam apresentar, forma recorrente,
pneumotorax (presenca de ar entre as duas camadas da
pleura, membrana que envolve os pulmoes) ou dificuldade
de respirar em situacoes de esforco fisico, que piora com
0 tempo.

Por ser rara e nao possuir sintomas especificos, a LAM
¢ frequentemente confundida com asma, doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC) ou tuberculose, sendo comum
0 diagnostico tardio. Outros sintomas da doenca incluem:
0 aparecimento de angiomiolipomas abdominais (tumores
benignos raros que podem surgir nos ovarios, trompas, fi-
gado e no cordao espermatico, uma estrutura presente no
aparelho reprodutor masculino), ascites (liquido na cavidade
abdominal), derrames pleurais (actimulo anormal de liquido

entre as membranas que revestem os pulmoes) e hemopti-
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se (expectoracao de sangue originario dos pulmoes). Afeta,
principalmente, mulheres, na proporcao aproximada de 3,4
a /.8 individuos por milhdo em todo 0 mundo.

Como os pacientes com
linfangioleiomiomatose sao
tratados no SUS?

O sirolimo desempenha atualmente um papel central
no tratamento de LAM, no SUS. O Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT) do Uso de Sirolimo em Linfan-
gioleiomiomatose esta em elaboragao.

Tecnologia analisada: dosagem de sirolimo

0 sirolimo € um imunossupressor, medicamento que
atua inibindo o sistema imunologico dos pacientes. Dife-
rentemente de outros Imunossupressores, o0 sirolimo Inibe
a proliferacao celular e a producao de anticorpos, contri-
buindo para a estabilizacao da doenca e melhorando a
qualidade de vida dos pacientes.

0 PCDT do Uso de Sirolimo em Linfangioleiomiomato-
se, atualmente em elaboracao, preconiza que as concen-
tracoes de sirolimo no sangue total devem ser medidas
a cada 10 a 20 dias. Uma vez que uma dose estavel é
alcancada, a monitorizacao terapéutica deve ser reali-
zada pelo menos a cada tres meses. O procedimento da
dosagem do sirolimo, no entanto, esta disponivel no SUS
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apenas para os casos de transplantes. Diante disso, a
Coordenacao de Gestao de Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapeuticas (CPCDT/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS) da
Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Es-
tratégicos em JSaude solicitou a avaliacao da ampliagao

do procedimento de dosagem de sirolimo para pacientes
adultos com LAM, no SUS.

O sirolimo, apesar de fazer parte do rol de medicamentos
utiizados no SUS para o tratamento de outras condigoes de
salde, até pouco tempo atras nao estava disponivel para o
tratamento de pacientes com LAM. Em 2020, a ampliacao do
uso do sirolimo para tratar casos da doenca fol objeto de ava-
liacao pela Conitec, obtendo recomendacao final favoravel. 0

sirolimo foi incorporado ao SUS pelo Secretario da SCTIE por
melo da Portaria SCTIE/MS n° 24, de 4 de agosto de 2020.

Para a apreciagao da ampliacao do procedimento de do-
sagem de sirolimo para a mesma populacao foi solicitada a
realizagao de calculo do impacto orcamentario.

A partir da populacao de potenciais usuarios, estimada no
Relatorio de Recomendacao n® 539 da Conitec, referente a am-
pliacao de uso do medicamento para tratamento de individu-
0s com LAM foi construido um cenario principal considerando
que a frequencia de realizacao da dosagem corresponderia a
média do intervalo de tempo de 10-20 dias, preconizado pelo
PCDT da LAM, atualmente em elaboracao. Também foram
construidos cenarios alternativos com os limites desse perio-
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do de tempo, ou seja, a cada 10 e 20 dias. Para a hipotese
de que todos os pacientes em uso de sirolimo no SUS pos-
sam ser contemplados com a realizagao do procedimento,
foi calculado um impacto orcamentario incremental de R$

1.272.246,96 para um periodo de cinco anos, com variagao
entre R$ 954.185,22 e R$ 1.908.370,44.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a ampliacao de uso
da dosagem de sirolimo para pacientes adultos com lin-
fangioleiomiomatose. Esse tema for discutido durante a
962 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 07
e 08 de abril de 2021. Na ocasiao, o Plenario considerou
COMO necessaria a monitoracao das concentragoes de
sirolimo, para garantir que o tratamento seja eficaz e Se-
guro para pacientes com LAM em uso do medicamento.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 25,
durante 20 dias, no periodo de 23/04/2021 a 12/05/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 12 contribuigoes, sendo trés de cunho
tecnico-cientifico e nove sobre experiencia ou opiniao,
a maioria concordando com a recomendacao Inicial da
Conitec. Nao foram apresentadas novas evidencias que
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mudassem o entendimento do Plenario sobre o tema,
que manteve a recomendagao preliminar.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 982 Reuniao Ordinaria ocorrida em dia 09 e
10 de junho de 2021, a Conitec recomendou, por unani-
midade, a ampliagao de uso da dosagem de sirolimo para
pacientes adultos com linfangiolelomiomatose.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela ampliagdo no ambito do Sistema Unico
de Sadde (SUS), do uso da dosagem de sirolimo para pa-
cientes adultos com linfangioleiomiomatose.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel aqui.
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210708_Relatorio_628_DosagemSirolimo_LAM_P41.pdf

