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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Salide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliagao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec é, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Salde
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br/

VORICONAZOL

0 QUE E ASPERGILOSE INVASIVA?

A aspergilose € uma doenca causada por espécies de fungos do género
Aspergillus. 0 Aspergillus fumigatus é responsavel por mais de 90% dos casos
de aspergilose invasiva. A manifestagdo da doenca varia em fungao da
capacidade de resposta de defesa do organismo. Em geral, no caso de pessoas
cujo sistema imune (responsavel pelas defesas do organismo a virus,
bactérias etc.) esta funcionando regularmente, o fungo nao sobrevive e nao ha
maiores alteracoes. No entanto, quando existem prejuizos no funcionamento
do sistema imune, a infec¢@o pode avancar, podendo apresentar-se de forma
alérgica, saprofitica — infeccao pelo fungo sem invasao tecidual, de forma que
ele geralmente fica depositado em cavidades pulmonares pré-existentes — ou
invasiva, ou seja, quando de fato ha proliferacao e invasao do fungo no tecido
atingido.

A aspergilose invasiva pode se manifestar nas vias aéreas e pulmoes, mas
pode chegar a envolver outros drgaos, causando infecgdo do sistema nervoso
central, do trato gastrointestinal, dos olhos, da pele, do revestimento interno
do coragao e mesmo se disseminar por todo o organismo. Os sintomas incluem
febre, calafrios, choque, delirium e codgulos sanguineos. Podem ainda ocorrer
dificuldade de respirar, insuficiéncia renal e do figado (nesse caso, a pele e 0s
olhos ficam amarelados devido ao mau funcionamento desse 0rgao).

Sendo assim, a aspergilose invasiva é considerada uma infeccao oportunista,
progressiva, aguda e severa, com maior risco de vida em doentes
imunodeprimidos ou que estdo em tratamento com uso agressivo de
corticoides, antibidticos e medicamentos que diminuem a atividade do sistema
imune. Estima-se que ocorram por ano no Brasil 12 casos de infecgéo invasiva
por fungos do género Aspergillus para cada um milhao de habitantes.
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COMO 0S PACIENTES COM ASPERGILOSE
INVASIVA SAO TRATADOS NO SUS?

Quanto mais cedo se inicia o tratamento, maiores sao as chances de
recuperacao. Conforme a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), publicada em 2022, os medicamentos Anfotericina B
Desoxicolato (ABD), anfotericina B lipossomal, formulagdes lipidicas de
anfotericina B e o itraconazol estdo incluidos na Assisténcia
Farmacéutica no Sistema Unico de Sadde. De todo modo, atualmente,
apenas o Complexo Lipidico de Anfotericina B (CLAB) e o itraconazol sao
distribuidos no ambito do SUS para o tratamento da aspergilose invasiva.

A duracdo minima do tratamento da aspergilose invasiva com
anfotericina B é de 6 a 12 semanas, devendo ser continuado até que
todos os sinais e sintomas da infeccao tenham desaparecido. Ele pode
ser prolongado por meses ou até anos no caso de pacientes com
imunossupressao persistente.

MEDICAMENTO ANALISADO: VORICONAZOL

0 voriconazol é um agente que combate diversos tipos de fungos, sendo
empregado no tratamento da aspergilose invasiva e de varias outras
infecgoes fungicas. Ele atua por meio da inibicao de um processo dentro
da célula do fungo na formacao do ergosterol. Essa substancia faz parte
da estrutura e do funcionamento da membrana plasmética (responsavel
por separar 0 meio interno da célula do meio externo) de fungos. Dessa
forma, o medicamento em questao leva ao rompimento da membrana,
resultando na morte das células fiingicas.

0 voriconazol, quando comparado a anfotericina B desoxilato, apresentou
melhor desempenho no que diz respeito aos seguintes resultados:
sucesso do tratamento em 12 semanas, sobrevida em 12 semanas e
reducao de efeitos adversos. Nao houve diferenca significativa entre os
medicamentos em relacao ao tempo de internacao hospitalar e
internagao na UTI.
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Quanto aos aspectos econdmicos, o voriconazol mostrou-se menos
custoso e mais efetivo, isto €, com melhor desempenho na vida real, do
que o CLAB e a ABD. Tanto o voriconazol quanto o CLAB mostraram-se
mais custo-efetivos do que a ABD. No entanto, o tratamento com o CLAB
é muito mais custoso — enquanto o voriconazol geraria um custo de R$
20.858,76 por taxa de sobrevida, no caso do CLAB, esse valor chega a R$
157.523,81. Por causa disso, o voriconazol pode ser considerado como a
alternativa mais custo-efetiva.

A respeito do impacto da possivel incorporacao para o orgamento do SUS,
foi estimado um custo adicional de aproximadamente 198 milhoes de
reais em cinco anos. No caso dos medicamentos CLAB e ABD, o impacto
seria de 280 milhdes de reais e 342 milhdes de reais, respectivamente.
Ou seja, o0 uso do voriconazol no tratamento farmacoldgico de 100% dos
pacientes com aspergilose invasiva pode representar uma economia de
83 milhdes (no caso da substituicao do CLAB) e de 144 milhdes (havendo
| substituicao da ABD) ao longo de cinco anos.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada piblica para inscricdo de participantes para a
Perspectiva do Paciente para discussao deste tema durante o periodo de
16/2/2022 a 21/2/2022. Uma pessoa se inscreveu e, dessa forma,
tornou-se representante titular. No entanto, ndo houve participagao, dado
que a representante nao deu continuidade ao processo preparatorio.

RECOMENDACAQO INICIAL

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao do voriconazol para o
tratamento de pacientes com aspergilose invasiva. Este tema foi
discutido durante a 1072 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 6 e 7 de abril de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou que a
tecnologia é menos custosa e tem melhor desempenho, como também
resulta em maior no sucesso do tratamento, maior taxa de sobrevida em
doze semanas e reducao de efeitos adversos.
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0 assunto esteve disponivel na Consulta Piblica n® 29, durante 20 dias, no
periodo de 29/4/2022 a 18/5/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes, acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-
29-2022-opiniao-voriconazol

Para participar com contribuigdes técnico-cientificas, acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-
29-2022-tecnico-cientifico-voriconazol

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220428 Relatori
0_voriconazol_aspergilose_invasiva_CP_29.pdf
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