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informacdes sobre recomendacdes de incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

AMBRISENTANA, BOSENTANA, ILOPROSTA,

SELEXIPAGUE E SILDENAFILA

para o tratamento de pacientes com hipertensao arterial pulmonar
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Este documento € uma versao resumida do
relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec e foi elaborado numa linguagem
simples, de facil compreensao, para estimular a
participacao da sociedade no processo de
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que
antecede a incorporacao, exclusao ou alteracao
de medicamentos, produtos e procedimentos
utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas a
consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta
publica, a Conitec emite a recomendacao final,
que pode ser a favor ou contra a incorporacao,
exclusao ou alteracao da tecnologia analisada.

A recomendacao final é, entdao, encaminhada ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude - SCTIE/MS, que decide sobre quais
tecnologias em saude serao disponibilizadas no
SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br




AMBRISENTANA, BOSENTANA,
ILOPROSTA, SELEXIPAGUE E SILDENAFILA

O que hipertensao arterial pulmonar?

A Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP) é caracterizada pela
pressdo alta nos vasos sanguineos que irrigam os pulmdes. E
uma doenca rara, de natureza grave e progressiva que, a
cada ano, afeta entre 1,9 a 3,7 pessoas a cada 1 milhao. O
desenvolvimento da HAP pode acontecer sem causa
especifica, mas também pode estar associado a fatores ou
condicoes prévias, como problemas na estrutura e/ou
funcao do coracao, lupus eritematoso sistémico, doenca
mista do tecido conjuntivo, artrite reumatoide e
esquistossomose, ou ser herdada dos pais (transmissao
hereditaria), o que ocorre em 6% a 10% dos casos.

Os sintomas da HAP incluem dispneia (falta de ar)
progressiva, fadiga cronica, edema de membros inferiores
(inchaco nas pernas e pés), acumulo de liquido no abdomen
(barriga d "agua), alteracao nos sons cardiacos, desmaios e
coloracao azulada da pele (cianose). A doenca pode levar a
insuficiéncia cardiaca e morte.

Com base na gravidade dos sintomas, a HAP é classificada
em quatro classes funcionais:

CLASSE | - Quando atividades fisicas habituais nao causam
falta de ar ou cansaco excessivo, dor no peito ou sensacao
de perda de sentidos.
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CLASSE 1l - Quando atividades fisicas habituais provocam os
sintomas mencionados, mas a pessoa se sente confortavel
em repouso.

CLASSE Il - Nesta classe ja ocorre uma relevante limitacao
das atividades fisicas. Os pacientes ficam confortaveis em
repouso, porém esforcos menores ja causam falta de ar ou
cansaco excessivo, dor no peito ou sensacao de perda dos
sentidos.

CLASSE IV - A menor atividade fisica ja provoca sintomas. A
falta de ar ou cansaco podem estar presentes mesmo no
repouso, e o desconforto aumenta com qualquer esforco
feito.

Os sintomas iniciais (tais como falta de ar, tontura e
cansaco) costumam ser leves e comuns a varias outras
condicoes de saude. Com isso, a doenca geralmente nao €
identificada até que esteja relativamente avancada. Por
este motivo, o diagnostico nao pode ser feito apenas com
base nos sintomas. Assim, além de avaliacao clinica,
laboratorial e radiologica, é necessaria a realizacao de um
exame denominado cateterismo cardiaco direito, que
permite estabelecer a gravidade do quadro. Também é
muito importante identificar a causa da doenca, que é
decisiva para a escolha do tratamento.

Como os pacientes com hipertensao arterial
pulmonar sao tratados no SUS?

Para o tratamento medicamentoso da HAP, o SUS dispoe dos
farmacos: nifedipino, anlodipino, sildenafila, iloprosta,
ambrisentana e bosentana. O Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) recomenda ainda medidas de ordem
nao medicamentosa, como, por exemplo, a reducao do uso
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de sal na dieta. Devido a complexidade do diagnostico e as
caracteristicas da doenca, o PCDT da HAP recomenda que o
acompanhamento dos pacientes seja multiprofissional,
feito, de preferéncia, em centros especializados. A
definicio do tratamento dependera da causa e deve
considerar também a estratificacao de risco (a classe).

Medicamentos analisados: ambrisentana,
bosentana, iloprosta, selexipague e
sildenafila

Os medicamentos ambrisentana, bosentana, iloprosta,
selexipague e sildenafila sao farmacos que, apesar dos
diferentes mecanismos de atuacao, possuem propriedade
vasodilatadora, ou seja, a capacidade de aumentar o calibre
dos vasos, melhorando a circulacao sanguinea. Com isso,
facilitam o transporte de oxigénio, e, consequentemente, a
respiracao. Esses medicamentos ja estao incorporados ao
SUS para o tratamento da HAP, mas para uso em
monoterapia (isolados). Entretanto, a terapia combinada é
considerada, atualmente, o padrao de tratamento na HAP.

Sendo assim, a avaliacao de incorporacao ao SUS da terapia
combinada destes medicamentos e sildenafila em alta dose,
como alternativas complementares de tratamento, foi
demandada pela Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS), como parte do processo de
atualizacao das Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas da
Hipertensao Arterial Pulmonar.
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Para determinar a eficacia e seguranca do tratamento em
monoterapia ou terapia combinada de sildenafila e/ou
bosentana e/ou ambrisentana e/ou ilopostra e/ou
selexipague em comparacao com sildenafila em
monoterapia para pacientes com HAP e se tal incorporacao
é viavel para o SUS, recorreu-se a analises de evidéncias
clinicas e economicas.

A analise mostrou que o uso do iloprosta associado ao
bosentana promoveu reducao da pressao arterial pulmonar,
melhora no teste de caminhada de seis minutos, melhora da
classe funcional, reducao da piora clinica e da
hospitalizacao. Por sua vez, a sildenafila associada ao
bosentana promoveu melhora do teste de caminhada de seis
minutos, reducao da piora clinica e reducao de eventos
adversos graves. Desta forma, os resultados sugerem que a
associacao de iloprosta ou sildenafila ao bosentana sao
tratamentos seguros, com potencial de melhora da condicao
clinica do paciente.

Em relacao ao aspecto econdmico, a analise de custo-
efetividade indicou aumento dos custos e aumento da
efetividade do iloprosta associado a bosentana, assim como
a associacao da sildenafila com a bosentana indicaram
melhora da qualidade de vida associado a aumento do custo.
A analise de impacto orcamentario demonstrou que a
incorporacao do iloprosta associado a bosentana promoveria
um custo adicional de RS 224.231.638 para o SUS e a
incorporacao  do sildenafila associado a bosentana
promoveria uma economia de RS 36.145.215 ao longo de 5
anos.
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Perspectiva do paciente

A chamada publica para participar da Perspectiva do
Paciente, ficou aberta durante o periodo de 23/06/2021 a
07/07/2021. Oitenta e sete pessoas se inscreveram. A
indicacao dos representantes titular e suplente foi feita a
partir de sorteio realizado em plataforma digital, com
transmissao em tempo real e acessivel a todos os inscritos.

O representante titular, de 56 anos, contou que foi
diagnosticado com HAP ha seis anos, na classe funcional IV.
Iniciou o tratamento logo em seguida, recebendo a
prescricao de uso de sildenafila na dose de 20 mg, 3 vezes
ao dia. No entanto acabou utilizando a dose de 25 mg, por
questoes relacionadas ao custo de acesso ao medicamento.
Utilizou o medicamento durante um ano e meio, obtendo
uma melhora geral do quadro, com mudanca na classe
funcional, que passou para lll.

Em busca de mais melhoras, ha quatro anos trocou a
sildenafila pelo riociguate, o qual faz uso desde entao. Fez
uma comparacao entre os dois medicamentos e disse ter
observado mais um progresso no seu quadro de saude.
Contou que, devido ao fato de obter o riociguate pela via
juridica, a cada ano ocorre uma pausa de cerca de trés
meses no fornecimento. Durante este hiato, a profissional
que o acompanha indicou o uso da tadalafila, que lhe
proporciona o conforto da dose unica diaria. Relatou que,
neste intervalo de uso do riociguate, percebe uma piora em
seu estado de saude, pela dificuldade que sente em
executar acoes corriqueiras como lavar o cabelo, escovar os
dentes ou calcar um ténis. Mencionou também que a
tadalafila precisa ser adquirida com seus proprios recursos
e que o custo € elevado, gerando mais um impacto em sua
vida.
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Fez entao uma comparacao entre os trés medicamentos, a
partir de sua experiéncia, utilizando como parametro o
desempenho de atividades cotidianas. Disse que com o
riociguate consegue lavar a cabeca e sente um certo
cansaco apos realizar a tarefa e que com o tadalafila o
cansaco vem durante a execucao da acao.

Também considerou o riociguate como superior a
sildenafila, pois alcancou a melhoria ambicionada. Relatou
que nunca associou a sildenafila com outro medicamento,
mas mencionou que sente uma melhora imediatamente apos
a substituicao do riociguate pela tadalafila, durante mais ou
mMenos uma semana, mas ressalvou que isso pode ser apenas
uma impressao subjetiva. Disse também que nao sabe como
é ficar sem remédio pois nunca deixou isso acontecer.

Contou ainda que fez uma pesquisa genética e descobriu
que provavelmente herdou a doenca do pai, que faleceu
quando ele tinha 10 meses, com suspeita de doenca de
chagas. Entende hoje que, na verdade, o falecimento de seu
pai pode ter sido em decorréncia da HAP, doenca que era
desconhecida na época.

O video da apreciacao inicial deste tema pode ser acessado
aqui.

Recomendacao inicial

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao no SUS
da combinacao da sildenafila com bosentana para o
tratamento de pacientes com hipertensao arterial
pulmonar.

Esse tema foi discutido durante a 1052 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 9 e 10 de fevereiro de 2022.
Na ocasidao, o Plenario considerou que a associacao de
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https://www.youtube.com/watch?v=rN7uyIKNKu8

sildenafila e bosentana oferece maior beneficio em relacao
ao custo, quando comparada aos demais medicamentos,
tanto de forma isolada quanto mediante outras associacoes
entre si.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n°® 06, durante
20 dias, no periodo de 15/3/2022 a 4/4/2022, para receber
contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinides ou com
contribuicoes técnico-cientificas acesse aqui.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec
esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/
20220314 Relatorio CP 06 Sildenafila Bosentana Ambrise
ntana llopostra Selexipague Riociguate HA.pdf.
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https://forms.office.com/r/XkUYBvxBhs
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220314_Relatorio_CP_06_Sildenafila_Bosentana_Ambrisentana_Ilopostra_Selexipague_Riociguate_HA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220314_Relatorio_CP_06_Sildenafila_Bosentana_Ambrisentana_Ilopostra_Selexipague_Riociguate_HA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220314_Relatorio_CP_06_Sildenafila_Bosentana_Ambrisentana_Ilopostra_Selexipague_Riociguate_HA.pdf

