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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

COLISTIMETATO SODICO PARA PACIENTES
COM MANIFESTACOES PULMONARES DE

FIBROSE CISTICA COM INFECCAO POR
PSEUDOMONAS AERUGINOSA

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 fibrose cistica?

A Fibrose Cistica (FC) é uma doenca genética que se ca-
racteriza pela disfuncao de um gene, o CFTR (Cystic Fibrosis
Iransmembrane Conductance Regulator), que atua na pas-
sagem de cloro pela membrana das células. Quando esse
transporte € prejudicado, a passagem de agua para dentro
e fora da célula tambem é afetada. Com isso, as células que
revestem as passagens dos pulmoes, pancreas e outros or-
ga0s produzem muco pobre em agua, grosso e grudento.

Fibrose Cistica

Muco bloqueia as vias aéreas Muco bloqueia os dutos

pancreaticos e biliares

ai/filiiiipen |IIN INEDD

q31.2
Localizacao do gene CTFR no cromossomo 7
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RELATORIO PARA BIKTARVY® (BICTEGRAVIR/ENTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA)
NO TRATAMENTO DE HIV-1 EM PACIENTES VIROLOGICAMENTE
SOCIEDADE SUPRIMIDOS E COM DOENCA RENAL CRONICA

Esse muco acaba por bloguear vias aéreas e glandulas,
0 que gera 0s sinais e sintomas tipicos dessa condicao de
saude. Sendo assim, a FC afeta o funcionamento de diversos
sistemas do organismo, como o respiratorio, gastrintestinal,
hepatico (figado) e geniturinario.

A FC envolve doenca pulmonar obstrutiva cronica, in-
capacidade do pancreas de secretar enzimas (que sao im-
portantes para a digestao) e aumento da concentragao
de sodio e cloreto no organismo. Dessa forma, a tosse
cronica, o excesso de gordura nas fezes e o suor salgado
sao manifestacoes classicas da FC, mas a sua gravidade
e a frequencia variam entre os pacientes, de acordo com
0 grau de comprometimento do funcionamento do gene
ligado a FC. As exacerbacoes pulmonares da FC - isto e,
0 aumento na Intensidade das manifestacoes pulmona-
res da FC - caracterizam-se pelo aumento da frequéncia
ou Intensidade da tosse, respiracao acelerada, dificuldade
de respirar, mal-estar, perda de apetite, febre e perda de
peso. A maior parte dos pacientes apresenta sintomas ja
nos primeiros anos de vida, e grande parte deles € diag-
nosticada por triagem de recém-nascidos.

Pacientes com FC sao suscetiveis a infeccao pela bac-
teria Pseudomonas aeruginosa. Ela é encontrada na secre-
¢ao pulmonar de 427 dos pacientes, aproximadamente, o
que corresponde a cerca de 507 dos adultos com mais
de 25 anos.

£¥ Conitec
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Ao redor do mundo, a estimativa de casos de FC varia
consideravelmente. Enquanto na Europa Ocidental tem-se
uma meédia de um caso para cada 4.5000 habitantes, na
Furopa do Norte e Central observa-se a ocorréncia de um
caso para cada 6.000 habitantes. No Canada, estima-se
que haja 1 caso de FC para cada 3.300 habitantes, en-
quanto nos Estados Unidos, esse valor & de aproximada-
mente 1 caso para 4.000 habitantes.

No Brasil, encontra-se uma estimativa de 1 caso para
cada 7.576 nascidos vivos, porém, esses valores sao mais
elevados na regiao Sul do pais. Essa diferenca esta relacio-
nada a variagoes étnicas, visto que a FC é mais frequente
entre descendentes de europeus caucasianos (brancos).

Como os pacientes de fibrose cistica sao
tratados no SUS?

Quando o diagndstico de FC € realizado durante a tria-
gem neonatal, o paciente & encaminhado ao centro de re-
fereéncia, onde € cuidado por uma equipe multidisciplinar
com fins @ manter o estado nutricional adequado e tratar
as infeccoes respiratorias em tempo oportuno.

Os tratamentos para manifestagoes pulmonares de
fibrose cistica disponiveis no SUS incluem alfadornase
e tobramicina. O primeiro medicamento é recomenda-
do para todos os pacientes com diagnostico de FC com
mais de seis anos de Idade, e 0 segundo, para aqueles
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pacientes com FC e infeccao aguda ou cronica por P
aeruginosa.

0 tratamento da infeccao inicial tem como objetivo eli-
minar essa bactéria e adiar o desenvolvimento da infec-
¢ao cronica, ou seja, aquela se mantem a medio ou longo
prazo. Nesse sentido, o tratamento visa a atrasar o com-
prometimento da funcao pulmonar. O uso de antibioticos
inalatorios & uma parte importante do tratamento, tanto
da infeccao inicial quanto da infeccao cronica.

Para o tratamento de exacerbagao pulmonar aguda com
infeccao por P aeruginosa, recomenda-se a combinagao de
dois ou mais antibioticos. O tempo de tratamento depende-
ra da resposta clinica (8 a 14 dias), podendo ser prolongado
em paclentes mais graves. Nesse contexto, a tobramicina
inalatoria é a alternativa terapéutica fornecida pelo SUS.

Medicamento analisado:
colistimetato sodico

0 colistimetato de sodio € um antibidtico utilizado para
combater infecgoes de diversas origens. Sua acao consiste
em penetrar e romper a membrana bacteriana, impedindo
sua sobrevivencia.

(Quanto a eficacia, verificou-se que nao ha diferencas
significativas entre o colistimetato sodico e a tobramicina
(alternativa atualmente disponivel no SUS) no que diz res-
peito a erradicacao da bacteéria e a medida FEV 1%, que

£¥ Conitec



RELATORIO PARA BIKTARVY® (BICTEGRAVIR/ENTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA)
NO TRATAMENTO DE HIV-1 EM PACIENTES VIROLOGICAMENTE
SOCIEDADE SUPRIMIDOS E COM DOENCA RENAL CRONICA

corresponde ao volume de ar exalado em um segundo com
esforco maximo apos a maxima inspiracao. Sendo assim,
nao foram percebidas diferencas significativas entre o co-
listimetato sodico e a tobramicina.

Em relagao a melhora clinica e a qualidade de vida,
tambem nao houve diferenca significativa entre os trata-
mentos. Por outro lado, 0 uso de colistimetato sodico em
p0 inalatorio esteve associado a uma maior ocorréncia de
efeitos adversos e a um maior indice de descontinuacao do
tratamento em comparagao ao uso de tobramicina nebu-
lizada. Em se tratando do uso dos dois medicamentos de
forma nebulizada, nao se observou diferenga significativa
entre eles. Contudo, € importante destacar que a qualida-
de geral das evidéncias cientificas foi considerada muito
baixa e que muitos dos estudos apresentavam alto risco
de ocorréncia de distorcao dos resultados devido a forma
de conducao da pesquisa.

Ja o custo do esquema terapéutico mensal com colis-
timetato seria maior que o da tobramicina com uma dife-
renca de R$ 130,62 por més de tratamento, considerando
0S menores custos praticados em compras publicas. Essa
diferenca pode chegar ao valor de R$ 9.617.86, quando se
toma em conta os valores maximos. No entanto, quando
0 calculo se baseia nos valores intermediarios, verifica-se
uma economia de R$ 323,82 por curso mensal de trata-
mento com colistimetato em comparagao com o tratamen-
to com tobramicina.
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Foi avaliado ainda o impacto orcamentario dessa incor-
poracao ao longo de cinco anos, tomando como base di-
ferentes percentuais de participacao da empresa fornece-
dora no mercado a partir do primeiro ano de Incorporagao.
(Quando esse percentual foi estimado em 307 no primeiro
ano, espera-se um gasto acumulado de R$ 4.028.071 52 em
cinco anos. Quando esse calculo considera que a participa-
gao Inicial da empresa no mercado seria de 50%, 0 gasto
esperado ao longo de cinco anos seria de R$ 6.038.937 80.

Perspectiva do paciente

Foi aberta chamada publica para inscrigao de partici-
pantes para a Perspectiva do Paciente para discussao des-
te tema durante o periodo de 12/02/2021 a 05/03/2021.
(Quarenta e uma pessoas Se Inscreveram e os relatores
titular e suplente foram definidos a partir de sorteio rea-
lizado em plataforma digital com transmissao em tempo
real acessivel a todos os inscritos. No entanto, nao houve
participacao, dado que os representantes nao deram con-
tinuidade ao processo preparatorio.

Recomendacao inicial

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS do colistimetato sodico para pacientes com mani-
festagoes pulmonares de fibrose cistica com infecgao por
Pseudomonas aeruginosa
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Esse tema foi discutido durante a 1012 Reuniao Ordina-
ria da Comissao, realizada nos dias 1° e 2 de setembro de
2021. Na ocasiao, o Plenario considerou que a tecnologia
em avaliagao se mostra como uma alternativa terapéutica
eficaz e nao significativamente diferente da tobramicina
(alternativa atualmente disponivel no SUS), alem da pos-
sibilidade de se evitar o desenvolvimento de resisténcia
bacteriana.

0 assunto esta disponivel na Consulta Pablica n® 104,
durante 20 dias, no periodo de 25/11/2021 a 14/12/2021,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o0 tema.

Para participar com experiencias ou opinioes e com
contribuigoes tecnico-cientificas acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Consultas/Relatorios/2021/20211124  Relatorio  Co-
istimetato __ Fibrose _ Cistica _ CP104.pdf.
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