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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 participagao da sociedade no processo
de Avaliacao 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 pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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FISIOTERAPIA

0 QUE E A FIBROSE CISTICA?

A fibrose cistica (FC) é uma doenca genética, herdada de ambos os pais,
progressiva e potencialmente letal, associada a multiplos fatores, que afeta
tecidos e orgaos do sistema respiratorio, gastrointestinal, hepatico e
geniturinario, sendo mais comum em populagoes descendentes de europeus.

A doenca é caracterizada pelo mau funcionamento de uma proteina envolvida
na regulacao de entrada e saida de cloro, sodio e agua das celulas. Quando a
producao, estrutura ou estabilidade desta proteina e afetada, o transporte de
cloro e 0 movimento de agua para dentro e para fora das células sao
prejudicados. Como resultado, as células de revestimento das passagens dos
pulmoes, do pancreas e de outros orgaos produzem secrecao desidratada,
espessa e viscosa, que obstrui as vias respiratorias, levando aos sinais e
sintomas tipicos da doenca.

Os sinais e sintomas mais comuns sao tosse cronica persistente, diarreia
cronica e desnutricao. Entretanto, a FC pode se manifestar de varias outras
maneiras, por ser uma doenca que acomete varios sistemas ou 0rgaos. Muitas
criancas apresentam historia de infeccoes agudas do sistema respiratorio,
chiado no peito, infeccoes do trato respiratorio ou pneumonias recorrentes.

As exacerbacoes da doenca pulmonar caracterizam-se pelo aumento da
frequencia ou intensidade da tosse, presenca de respiracao acelerada, falta de
ar, mal-estar, anorexia, febre e perda de peso. A insuficiencia respiratoria e
aumento do ventriculo direito secundario sao eventos da fase terminal da
doenca. A sinusite cronica esta presente em quase 1009 dos pacientes e a
Inflamacao das cavidades nasais e dos selos da face ocorre em cerca de 20%
dos casos, podendo ser a primeira manifestacao da doenca. A insuficiéncia
pancreatica exocrina pode ser reconhecida clinicamente pela presenca de
fezes volumosas, frequentes, fetidas, de aspecto oleoso, podendo estar
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assoclada a eliminacao excessiva de gases, Inchago abdominal,
Incapacidade de ganhar peso, retardo do crescimento e desnutricao. No
sistema reprodutor, observam-se puberdade tardia, infertilidade em até 95%
dos homens e diminuicao da fertilidade em mulheres.

0 diagnostico baseia-se em achados clinicos, laboratoriais e € confirmado
pela deteccao de niveis elevados de cloreto no suor ou pelo estudo genético
com a identificacao de mutacoes relacionadas a FC.

Fstima-se que existam /0 mil pessoas com FC no mundo, das quais 30 mil
vivem nos Estados Unidos - onde a ocorréncia de casos novos € de
aproximadamente mil por ano. No Brasil, os dados epidemiologicos mais
recentes correspondem ao Registro Brasileiro de Fibrose Cistica (REBRAFC),
com 5.128 pacientes cadastrados em 201/, 3.378 destes com seguimento no
ano corrente. Segundo o registro nacional, a maior parte dos pacientes é

natural das regioes Sudeste (47,5%) e dul (21,5%), do sexo masculino
(52%) e branca (68,7%).

COMO 0S PACIENTES COM FIBROSE CISTICA
SAO TRATADOS NO SUS?

A fisioterapia respiratoria & uma parte do tratamento da FC, cujo objetivo
¢ preservar a capacidade respiratoria e fisica, devendo ser iniciada logo
apos o diagnostico. Existem varios tipos de fisioterapia respiratoria que
auxillam no processo de remocao da secregao. Algumas devem Ser
realizadas por profissionals treinados, enquanto outras podem ser
desenvolvidas pelo proprio paciente apos treinamento. A escolha dos
procedimentos fisioterapicos varia de acordo com a idade, o estilo de
vida, a motivacao, as preferencias do paciente e gravidade da doenca.
Alem disso, a fisioterapia respiratoria deve almejar a independéencia e
autonomia do paciente.

Atualmente, existe uma gama de dispositivos fisioterapicos que conferem
independéncia aos pacientes, tais como mascaras e equipamentos de
pressao expiratoria positiva,como as mascaras PEP (pressao positiva
expiratoria) /EPAP (pressao positiva expiratoria nas vias aéreas) ou 0S
dispositivos que operam com pressao oscilatoria, contribuindo para a
r'emocao de secrecoes pulmonares.
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No SUS, o tratamento € preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapeuticas (PCDT) da Fibrose Cistica, com recomendagao de
acompanhamento em centros de referéncia por equipe multidisciplinar.

PROCEDIMENTOS ANALISADOS: DISPOSITIVOS
FISIOTERAPICOS DE PRESSAOQ EXPIRATORIA
POSITIVA DE USO INDIVIDUAL, DO TIPO
MASCARA DE PRESSAO EXPIRATORIA
POSITIVA (PEP)/PRESSAO EXPIRATORIA NAS
VIAS AEREAS (EPAP)

0 pedido de avaliacao de incorporacao no SUS dos dispositivos
fisioterapicos de pressao expiratoria positiva de uso individual, do tipo
mascara de pressao expiratoria positiva (PEP)/pressao expiratdria nas vias
aéreas (EPAP) para pacientes com fibrose cistica € uma demanda da
Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Atualmente, os dois dispositivos PEP/EPAP disponiveis no mercado
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). 0s
estudos apontam nao haver diferenca significativa entre os desfechos de
beneficio e seguranca entre grupos tratados com dispositivo de pressao
expiratoria positiva de uso individual, do tipo mascara PEP/EPAP e com
fisioterapia respiratoria sem estes recursos. Considera-se que a PEP/EPAP
pode Ser uma abordagem promissora para melhorar a depuragao das
secrecoes das vias aereas em pacientes com FC, junto com as técnicas de
fisioterapia respiratoria usuais. A adocao da tecnologia também pode
favorecer a independencia dos pacientes e familiares em comparacao a
fisioterapia tradicional, alem de diminuir os deslocamentos até os centros
onde a fisioterapia e ofertada (nao considerando fisioterapia domiciliar).
Contudo, ressalta-se que a evidencia disponivel ainda € limitada, de muito
baixa qualidade e alto risco de viés. Portanto, existem incertezas quanto
a0s beneficios e seguranca desta terapia nas exacerbacoes pulmonares e
na progressao da doenca.
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Em relacao aos aspectos economicos, estima-se que, no caso de
tratamento com dispositivo para produzir PEP/EPAP + fisioterapia uma vez
por semana (PEP/EPAP A) no SUS, o custo, em cinco anos, seria R$
9.578.492,46, acompanhado de uma economia estimada de R$
12.100.930,27 ao longo desse periodo. Por sua vez, o uso de dispositivo
para PEP/ EPAP + fisioterapia treés vezes por semana (PEP/EPAP B), em
cinco anos, para toda a populacao de interesse, custaria R$ 11.729.364,32,
gerando uma economia estimada, no mesmo periodo, de R$ 9.950.058 41.
Assim, avalia-se que a adocao do tratamento com dispositivo PEP/EPAP,
associada a fisioterapia, levaria a uma economia em termos de custos, se
comparado com o tratamento apenas de fisioterapia com profissional cinco
Vezes por semana.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica conjunta para Perspectiva do Paciente sobre
Fisioterapia com dispositivo individual de pressao (PEP/EPAP) ou
ventilacao nao invasiva para o tratamento da fibrose cistica durante o
periodo de 28/07/2021 a 04/08/2021, que contou com cinco inscricoes. A
definicao dos representantes titular e suplente ocorreu mediante sorteio,
dando preferéncia aos inscritos como pacientes.

Durante a apreciacao inicial do tema na 101¢ Reuniao da Conitec, realizada
no dia 02/09/2021, na condicao de mae de dois pacientes com fibrose
cistica, a representante titular relatou que o casal de filhos gémeos,
atualmente com 14 anos, foi diagnosticado com a doenca quando tinha um
mes e meio de vida. Ambos tem a mesma mutacao genetica, mas 0 menino
apresenta manifestacoes mais graves da doenca.

Em relacao a experiencia como familiar de pacientes e fisioterapeuta,
destacou que a fibrose cistica afeta a qualidade de vida e a rotina de toda
a familia e, inclusive, motivou a sua reorientacao profissional na area de
fisioterapia respiratoria hospitalar para proteger a saude dos filhos. Do
ponto de vista da participante, nos casos de fibrose cistica, desde o
diagnostico, a necessidade de fisioterapia respiratoria € diaria e a
recomendacao de fisioterapia com fisioterapeuta tem duas limitagoes
importantes, quais sejam, a oferta do tratamento pelo SUS e a adesao de
pacientes e tfamiliares.
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Segundo ela, o tratamento é realizado em centros de refereéncia para fibrose
cistica com reavaliagoes e orientacoes para continuidade em casa. Alem
disso, como a doenca e multissistemica e progressiva, o0 tratamento e
extenso, diario e ininterrupto e, na perspectiva da participante, tem forte
impacto na rotina das familias, tornando a adesao um grande desafio. Ela
argumenta ainda que a diversidade de recursos, técnicas fisioterapeuticas
e/ou dispositivos para melhorar a fisioterapia pode potencializar a condigao
pulmonar, facilitar a higienizacao bronquica e manter ou aumentar o fluxo
respiratorio para deslocar a secrecao, mais dificil de remover nos casos de
fibrose cistica.

(uanto ao uso da tecnologia em avaliacao, a participante informou que 0s
filhos fazem uso do EPAP desde o0s seis anos de vida e, em geral, com boa
resposta. Segundo ela, a filha usa o EPAP diarilamente combinado com
outras técnicas e consegue manter as condicoes do pulmao. Ja o filho, em
virtude da evolucao da doenca, de exacerbacoes com internagao recorrente
e piora da qualidade de vida, passou a utilizar também o BiPAP sem
oxigénio, pela manha e a noite, em torno de 50 min a 1h, associado a outras
tecnicas respiratorias tradicionais.

De acordo com a participante, a utilizacao do dispositivo resultou em
controle dos sintomas, estabilizacao do quadro clinico, diminuicao de
internacoes e do uso de antibioticos, bem como representou melhora
expressiva da qualidade de vida do paciente, permitindo-Ilhe dormir, comer,
ganhar peso e estudar, por exemplo. Ela também acrescentou que o0s
dispositivos EPAP e BiPAP sao recursos fisioterapeuticos importantes para
mudar o prognostico dos pacientes com fibrose cistica e nao devem ser
fornecidos pelo sistema publico de saude , somente a pacientes com a
doenga em fase mais avangada.

Na sua visao, os fisioterapeutas podem avaliar a necessidade de uso dos
respectivos dispositivos no tratamento fisioterapeutico dos pacientes com
fibrose cistica, bem como orientar os usuarios quanto aos cuidados com 0s
aparelhos. Ainda considerando a experiencia dos seus filhos e a sua pratica
como fisioterapeuta, a representante ponderou que a oferta de um aparelho
EPAP e/ou BiPAP com duas mascaras por ano é suficiente para o
tratamento, sendo relevante a avaliacao das condicoes de funcionamento
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do dispositivo pelo fisioterapeuta. A participante referiu-se ao alto custo
financeiro dos dispositivos, o que ainda € um impedimento para que grande
parte das familias possa adquiri-los.

0 video da 1012 Reuniao pode ser acessado aqui:

https://youtu.be/sfCQpk4SQXY?t=11794

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporacao no SUS do dispositivo
individual de pressao expiratoria positiva do tipo mascara (PEP)/pressac
expiratoria nas vias aereas (EPAP) para o tratamento da Fibrose Cistica.

0 tema for discutido durante a 101¢ Reuniao da Conitec, ocorrida em 1° e 2
de setembro de 2021 e, na ocasiao, o Plenario solicitou informacoes
adicionais ao Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), ao
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), 3
Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES) e a Secretaria de
Atencao Primaria a Saude (SAPS) do Ministério da Satde sobre a tecnologia
avaliada. Os dados foram apresentados na 1032 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021, quando fol
deliberada a recomendacao Inicial.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 101, durante 20 dias,
no periodo de 24/11/2021 a 13/12/2021, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

0 tema foi colocado em consulta publica, realizada entre os dias 24 de
novembro de 2021 e 13 de dezembro de 2021. Foram recebidas 53
contribuicoes, sendo nove tecnico-cientificas e 44 sobre experiencia ou
opiniao. A maioria das contribuicoes manifestou concordancia com a
recomendacao preliminar da Conitec, favoravel a incorporacao da
tecnologia. Nao foram apresentadas novas evidéncias cientificas nem
informacoes complementares a avaliacao economica. Desse modo, 0S
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https://youtu.be/sfCQpk4SQXY?t=11794

resultados da consulta piblica nao alteraram o entendimento do Plenario e
a recomendacao Inicial da Conitec fol mantida.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1052 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 9 e 10 de
fevereiro de 2022, recomendou por unanimidade a incorporagao no SUS do
dispositivo individual de pressao expiratoria positiva do tipo mascara
(PEP)/pressao expiratoria nas vias aéreas (EPAP) para o tratamento da
Fibrose Cistica.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela incorporagao, no JSUS, do
dispositivo individual de pressao expiratoria positiva do tipo mascara
(PEP)/pressao expiratoria nas vias aéreas (EPAP) para o tratamento da
Fibrose Cistica.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220401 Relatorio /14 PE
P EPAP FibroseCistica.pdf
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