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

BICTEGRAVIR/ENTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES

COM INFECCAQ PELO HIV-1 VIROLOGICAMENTE
SUPRIMIDOS E COM DOENGA RENAL CRONICA
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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 o HIV?
0 HIV um virus pertencente a familia Retroviridae (re-
trovirus) que possui a capacidade de infectar as células

responsaveis pela protecao do organismo contra doencas
e Infeccoes.

0 HIV pode ser do subtipo 1 ou 2. Quando a pessoa nao
recebe tratamento adequado, a infeccao pelo HIV evolul
para uma situacao em que aparecem doengas oportunis-
tas, outras infeccoes e canceres, fragilizando o organismo

Estrutura do HIV
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e podendo levar a morte. Este estagio avancado da infec-
¢ao pelo HIV é chamado de Sindrome da Imunodeficien-
cia Adquirida (AIDS) e pode levar de 2 a 15 anos para se
desenvolver. Além do organismo, o HIV também costuma
afetar a dimensao mental e social da vida das pessoas
infectadas, por conta da existencia de crengas populares
negativas sobre a doenga. Em razao disso, pessoas viven-
do com HIV podem desenvolver depressao, ansiedade e
abuso de substancias psicoativas, entre outras coisas.

O United Nations Programme on HIV/AIDS (Programa
Conjunto das Nagoes Unidas sobre HIV/AIDS/UNAIDS), es-
timou, em 2018, que entre 32,7 milhoes a 44 milhoes de
pessoas viviam com HIV no mundo. Deste total, 1,/ milhoes
eram criangas menores de 15 anos de idade. No Brasil, 0
Boletim Epidemiologico do Ministério da Saide registrou
mais de 300 mil casos de infeccao por HIV de 2007 até
junho de 2019. A regiao com mais casos foi a Sudeste,
que registrou quase a metade dos casos (136.902), segui-
da pela regiao Sul, com 60.470, Nordeste (55.050), Norte
(26.055) e Centro-Oeste (21.979). Em relagao a AIDS, em
2018 foram registradas //0 mil mortes no mundo, sendo o
leste e sul da Africa as regioes com maior numero de mot-
tes (310 mil casos). A América Latina registrou, no mesmo
ano, 35 mil mortes relacionadas a AIDS.

Estudos sugerem que existe alguma relacao entre a
infeccao por HIV com o desenvolvimento de doencas re-
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nais (nos rins), seja por conta de alguma caracteristica da
doenca ou pelo uso dos medicamentos que tratam a In-
feccao, que necessitam ser tomados durante toda a vida.
Embora nao esteja determinado o que causa doenga renal
em pacientes com HIV, sabe-se que essa é uma impor-
tante causa de mortalidade entre essas pessoas.

Neste sentido, estima-se que a chance de morte em
pacientes com HIV e doenca renal é cerca de cinco vezes
maior que em pacientes com HIV sem esse tipo de com-
plicacao.

Como os pacientes com HIV
sao tratados no SUS?

0 diagnostico de HIV no SUS € feito por meio de tes-
tes que utilizam amostras de sangue ou saliva. Apesar de
incuravel, a condicao possui tratamento. A Terapia Antir-
retroviral (TARV) envolve 0 uso de pelo menos tres me-
dicamentos antirretrovirais que impedem a multiplicacao
do virus no organismo, controlando a infeccao, evitando o
enfraquecimento do sistema imunologico e, consequente-
mente, prevenindo a AIDS.

A escolha preferencial compreende a combinagao Do-
lutegravir (DTG) + Lamivudina (3TC) + Tenofovir (TDF).
Com a TARV, a quantidade de virus no corpo € bastante
reduzida, situacao em que se diz que o paciente esta viro-
logicamente suprimido. Existem pessoas, no entanto, que
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apresentam intolerancia a alguns dos itens que compoem
a TARV. Para esses casos, deve ser feita uma substituicao
(switch) na combinacao de medicamentos.

Em 2018, o Ministério da Satde publicou dois Protoco-
los Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para orien-
tar o tratamento da infeccao em adultos, adolescentes e
criangas. No caso de pacientes com doenca renal cronica,
que é definida como anormalidade na estrutura ou fungao
do rim presente por mais de tres meses, com implicacoes
para a saude, o PCDT recomenda que, na abordagem ini-
cial da infeccao pelo HIV, esses pacientes sejam perio-
dicamente avaliados quanto a fungao renal por meio de
exames apropriados, para que sejam realizados ajustes
ou troca dos medicamentos que estejam causando danos
aos rins.

Medicamento analisado: Biktarvy®
(bictegravir/entricitabina/tenofovir
alafenamida)

Em 2018, o Biktarvy® (BIC/FTC/TAF) foi aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
tratamento de adultos e criancas a partir dos 6 anos e
com peso acima de 25kg, com Infeccao pelo HIV-1 e que
nao apresentem resisténcia aos seus componentes.

0 medicamento combina tres antiretrovirais: bictegra-
vir [BIC]/entricitabina [FTCl/tenofovir alatenamida [TAF]
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em um unico comprimido, para ser tomado uma vez ao
dia, por via oral. Esta apresentacao tem a vantagem de
facilitar o tratamento, podendo melhorar a adesao dos pa-
clentes. A este fator, agrega-se ainda um perfil maior de
seguranca renal.

A incorporacao do Biktarvy® ao SUS, como terapia de
substituicao, foi solicitada pela empresa Gilead Sciences
Farmaceutica do Brasil LTDA.

Para determinar se o uso do Biktarvy® é eficaz, efetivo
e Seguro, e se sua incorporacao e viavel para o SUS, re-
correu-se a analises de evidencias clinicas e economicas.
Cabe ressaltar que nao houve evidéncias para sustentar a
recomendacao de utilizacao de Biktarvy® para pacientes
pediatricos nem renais.

Considerando a analise de aspectos como seguranca e
eficacia (se o medicamento funciona), as evidencias de-
mostraram que o regime de tratamento com o Biktarvy®
¢ semelhante aos regimes de tratamento atualmente dis-
ponibilizados pelo SUS. Ou seja, nao foram demonstradas
superioridade ou Inferioridade da tecnologia em avaliagao
em relacao aos tratamentos ja disponiveis, nem tampou-
€O que sua Incorporagao ao SUS seria vantajosa. Neste
sentido, a Iincorporacao do Biktarvy® como regime de
tratamento alternativo pode resultar em um impacto

orcamentario incremental entre R$ 1.019.053,71 e
R$ 1.359.918,74, em cinco anos.
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Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica para interessados em
participar da Perspectiva do Paciente para este tema
mas Nao houve INScrigoes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do Biktarvy® (bictegravir/entricitabina/tenofovir
alafenamida) no tratamento de HIV-1 em pacientes viro-
logicamente suprimidos e com doenca renal cronica. Este
tema foi discutido durante a 1002 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 04 e 05 de agosto de 2021.
Na ocasiao, o Plenario considerou a dificuldade de se che-
gar a conclusoes acerca dos beneficios e da seguranca do
tratamento com o medicamento em avaliacao, em compa-
racao com aqueles ja disponiveis no SUS para a populacgao
de pacientes pediatricos ou doentes renais cronicos, alem
da possibilidade de aumento no impacto orcamentario.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 73,
durante 20 dias, no periodo de 10/09/2021 a 29/09/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1.189 contribuicoes, das quais, /07
(59%) pelo formulario técnico-cientifico e 482 (41%) pelo
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formulario sobre experiencia ou opiniao. A maioria discor-
dou da recomendacao preliminar da Conitec, evidenciando

0 desejo de que este regime de tratamento pudesse ser
disponibilizado no SUS como mais uma opgao terapeutica.

No entanto, nao trouxeram elementos que pudessem mo-
dificar a recomendacao preliminar.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 1032 reuniao ordinaria, realiza-
da no dia 10/11/2021, recomendou a nao incorporacao do
bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida para o tra-
tamento de pacientes adultos e pediatricos com infeccao
pelo HIV-1 virologicamente suprimidos e que apresentem
doenca renal cronica. Considerou-se que a consulta publica
nao trouxe elementos que pudessem modificar a recomen-
dacao preliminar e a existéncia de regimes de tratamento
eficientes e seguros no SUS para a populacao proposta.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministerio da Salide, no uso de suas atribui-
goes legais, decidiu pela nao incorporagao, no ambito do
Sistema Unico de Sadde (SUS), do bictegravir/entricitabi-
na/tenofovir alafenamida para o tratamento de pacientes
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adultos e pediatricos com infeccao pelo HIV-1

virologicamente suprimidos e que apresentem doenca
renal cronica.

0 relatorio técnico completo de recomendacao
da Conitec esta disponivel em: http:/conitec.gov.br/
images/Relatorios/2021/20211230  Relatorio 675
__bicte-gravir _entricitabina _ tenofovir  HIV
Final.pdf.
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