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

FXCLUSAO DE MEDICAMENTOS
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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 sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

Quais doencas estao relacionadas aos
medicamentos que tiveram solicitacao de
exclusao?

0s medicamentos para os quais esta sendo solicita-
da a exclusao destinam-se ao tratamento de doengas di-
versas, tais como dislipidemia (nivel elevado de gordura
no sangue), Doenca de Gaucher (condicao rara, de origem
genética, causada por uma deficiencia na enzima glicoce-
rebrosidase, responsavel pela digestao de um tipo de gor-
dura), Doenca de Paget Ossea (doenca caracterizada pela
destruigao do tecido 0sseo), osteoporose (doenca caracte-
rizada pela perda progressiva de massa 0ssea, deixando
0s 0ssos frageis), Doenca de Parkinson (doenca neurolo-
gica, de carater progressivo, que provoca tremores, lenti-
dao do movimento e rigidez muscular), Doenca Falciforme
(doenca de origem genética que provoca anemias, dores
e Infeccoes, entre outros sintomas) e retocolite ulcerati-
va (doenca inflamatoria intestinal que provoca sintomas
como diarreia, hemorragia e colicas). A exclusao dos me-
dicamentos fol solicitada em razao do registro caducado
ou cancelado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).
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0 registro & importante pois atesta a qualidade e ade-
quacao de um medicamento para o tratamento de uma
determinada patologia, e so é fornecido apos a realizacao
de testes e analises que comprovam itens como eficacia e
seguranca, por exemplo. Neste sentido, todo medicamento
deve estar registrado junto a Anvisa para poder ser fabri-
cado e vendido no pais.

Como ocorre o tratamento no SUS?

De maneira geral, no SUS, os tratamentos das doencas
e condicoes de salide devem seguir as orientagoes constan-
tes nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
documentos baseados em evidencia cientifica que estabe-
lecem critérios de diagnostico e tratamento, indicando os
medicamentos apropriados e as dosagens adequadas, entre
outros aspectos. Quando ocorre a exclusao de um medica-
mento no SUS, € necessario atualizar o(s) PCDT a que esta
vinculado e realizar a exclusao dos procedimentos da labela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM (Orteses, proteses
e materiais especiais) do SUS, que descreve e preve valores
de remuneracao para os procedimentos meédicos realizados
no Sistema Unico de Saude.

A maioria dos medicamentos para 0s quais esta sen-
do solicitada a exclusao possul consumo muito baixo em
relacao a outros da mesma classe terapeutica ou demais
apresentacoes disponiveis no SUS. Neste sentido, em ava-
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lacao preliminar dos PCDT relacionados aos medicamen-
tos em questao, nao se identificaram casos (com excecao
da hidroxiureia) em que a exclusao pudesse impossibilitar
0 tratamento da doenca ou condicao clinica para o qual
possul Indicacao.

Tecnologias analisadas: medicamentos sem
registro sanitario vigente no Brasil

0 Departamento de Assistencia Farmaceutica e Insu-
mos Estratégicos (DAF) da Secretaria de Ciéncia, Tecno-
logia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Salide do Mi-
nisterio da Satde (SCTIE/MS), ao verificar que 0s registros
sanitarios estariam caducados ou cancelados, demandou
a exclusao dos seguintes medicamentos no SUS: acido ni-
cotinico em comprimidos de 250 mg e 750 mg de liberacao
prolongada:; fluvastatina em capsulas de 20 mg e 40 mg:;
lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20 mg e 40 mg;
imiglucerase como po liofilizado injetavel em frasco-ampola
na concentracao de 200 U; alfavelaglicerase como po lio-
filizado para injetavel em frasco-ampola na concentragao
de 200 U; calcitonina como solucao injetavel em ampola
nas concentracoes de 50 Ul e 100 Ul; pamidronato como
po liofilizado para injetavel em frasco-ampola na concen-
tracao de 30 mg; risedronato em comprimidos revestidos
de 5 mg: selegilina em comprimidos revestidos ou drageas
de 10 mg; tolcapona em comprimidos revestidos de 100
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mg; hidroxiureia em capsulas de 500 mg; mesalazina em
pO para preparacao extemporanea, suspensao ou solugao
dermatologica para preparacao de enema retal com 3 g;
hidroxido de aluminio em comprimidos de 300 mg ou em
suspensao oral na concentracao de 61,5 mg/mL em fras-
cos de 100 mL, 150 mL ou 240 mL, cipionato de hidrocor-
tisona em comprimidos de 10 mg e 20 mg e imunoglobu-
ina humana como po liofilizado para solucao injetavel ou
solugao injetavel na concentracao de 3 gou 6 g.

A hidroxiureia, entretanto, na apresentacao de capsu-
las de 500 mg, & o unico medicamento com indicacao no
Protocolo para o tratamento preventivo de crises e compli-
cacoes relacionadas a doenca falciforme, diminuindo em
40% o risco de oObito e reduzindo significativamente ou-
tros sintomas e agravos. Alem disso, uma vez que foram
dentificadas apresentacoes com registro valido no Brasil,
no site da Anvisa, em setembro de 2021, a justificativa do
pedido de exclusao nao se sustenta.

O cipionato de hidrocortisona, indicado para o trata-
mento da hiperplasia adrenal congénita (condicao caracte-
rizada pelo estimulo incomum das glandulas suprarenais,
favorecendo a producao exagerada de um dos hormonios
sexuais), embora nao possua registro sanitario valido, foi
incorporado no SUS em 2015, nas apresentacoes de 10 e
20 mg. Na ocasiao, recomendou-se a revisao do PCDT da
doenca, considerando a necessidade de Inclusao do tra-
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tamento em recém-nascidos e a incorporacao do medica-
mento na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), lista que elenca os medicamentos que tratam
as doencas mais comuns no pais. No entanto, a atualiza-
¢ao recomendada nao ocorreu, nem tampouco se Incluiu o
medicamento na Tabela de Procedimentos, Medicamentos

e OPM do SUS.

Recomendacao inicial da Conitec

A recomendacao do Plenario da Conitec foi favoravel a
exclusao dos seguintes medicamentos em suas apresen-
tacoes: acido nicotinico em comprimidos de 250 mg e 750
mg de liberacao prolongada; fluvastatina em capsulas de
20 mg e 40 mg; lovastatina em comprimidos de 10 mg, 20
mg e 40 mg; imiglucerase como po liofilizado injetavel em
frasco-ampola na concentracao de 200 U; alfavelaglicera-
se como po liofilizado para injetavel em frasco-ampola na
concentracao de 200 U; calcitonina como solugao injetavel
em ampola nas concentracoes de 50 Ul e 100 Ul; pamidro-
nato como po liofilizado para injetavel em frasco-ampola
na concentracao de 30 mg; risedronato em comprimidos
revestidos de 5 mg: selegilina em comprimidos revesti-
dos ou drageas de 10 mg; tolcapona em comprimidos re-
vestidos de 100 mg; mesalazina em po para preparacao
extemporanea, suspensao ou solucao dermatologica para
preparacao de enema retal com 3 g; hidroxido de aluminio
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em comprimidos de 300 mg ou em suspensao oral na con-
centracao de 61,5 mg/mL em frascos de 100 mL, 150 mL
ou 240 mL e imunoglobulina humana como po liofilizado
para solucao injetavel ou solucao injetavel na concentra-
caode 3goubg.

Quanto aos medicamentos hidroxiureia em capsulas
de 500 mg e cipionato de hidrocortisona em comprimidos
de 10 mg e 20 mg, a recomendacao do Plenario foi des-
favoravel a exclusao. A Conitec considerou que o primeiro
medicamento possui registro sanitario valido no Brasil atu-
almente e que a manutencao das apresentagoes do segun-
do seria de grande relevancia para os pacientes, podendo
ser adquiridas via importacao pelo Ministerio da Saude. O
tema foi discutido durante a 1032 Reuniao Ordinaria da Co-
missao, realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021.

0 assunto esta disponivel na Consulta Pablica n® 100,
durante 10 dias, no periodo de 22/11/2021 a 01/10/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuicoes técnico-cientificas, acesse aqui.

O relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/0WLQ3zTBPj
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211119_Relatorio_Medicamentos_sem_registro_CP100.pdf

