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para imunizacao da populagao de idosos (60 anos ou mais)
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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satde — Conitec e fol ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
Qe 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 pode

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

A recomendacao da Conitec ¢, entao, encaminhada
a0 Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude
- 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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VACINA PNEUMOCOCICA 23-VALENTE

(POLISSACARIDICA)

0 QUE E A DOENCA PNEUMOCOCICA?

A doenca pneumococica (DP) compreende um conjunto de infeccoes
bacterianas causadas por pneumococo, com destaque para pneumonia
adquirida fora do ambiente hospitalar, infeccao bacteriana do ouvido medio,
sinusite bacteriana e meningite bacteriana aguda. A manitestacao mais grave
da DP ocorre nos quadros de doenca pneumocdcica invasiva (DPI), quando a
bactéria pneumococo invade a corrente sanguinea e os tecidos e os liquidos
que rodeiam o cérebro e medula espinhal (meningite).

Ha uma elevada ocorréncia de casos novos de DP na populacao mundial e
brasileira, sendo uma das principais causas de internagao e 0bito no Brasil.
Ressalta-se que a presenca de condigoes, tais como doenca pulmonar
obstrutiva cronica, insuficiencia cardiaca, asma, doenca renal ou hepatica
cronica, diabetes mellitus e tabagismo, associada a reducao do mecanismo de
defesa das vias areas e ao envelhecimento imunologico, torna a populacao
idosa muito vulneravel a DP e DPI. Além disso, outro importante problema
relacionado com a doenca pneumococica € 0 aumento da resisténcia
bacteriana do pneumaococo, 0 que Incrementa as taxas de mortalidade por esta
condicao.

A prevencao da DP e DPI por meio da vacinacao é uma medida eficaz e segura
adotada em muitos paises. No Brasil, a vacinacao antipneumococica para a
populacao idosa e feita em situagoes especiais, para aqueles considerados de
risco muito elevado para DP e DPI, utilizando-se a vacina polissacaridica
23-valente (VPP23) e, em alguns casos, sua associacao com a vacina
conjugada 13-valente (VCP13).
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COMO 0S PACIENTES COM DOENCA
PNEUMOCOCICA SAO TRATADOS NO SUS?

A prevencao da doenga pneumococica por meio de vacinacao € a principal
medida de saude utilizada em diferentes paises do mundo. No Brasil, de
acordo com o Programa Nacional de Imunizacoes (PNI), a vacinacao
antipneumococica para a populacao idosa € indicada para 0S €asos
considerados de risco muito elevado para DP e DPI, utilizando-se a vacina
VPP23 e/ou sua associacao com a VCP13, nas seguintes situacoes: a)
VPC13 seguida da VPP23 (uma dose de cada) para individuos vivendo com
HIV/Aids, portadores de tumores e transplantados de orgaos; b) VPP23
(duas doses com intervalo de cinco anos) para pessoas com auséncia ou
insuficiencia funcional do baco e doencas relacionadas, com ocorréncia de
extravasamento do liquido presente no cerebro para a cavidade nasal
implantes auditivos, imunodeficiencias congenitas, doencas renais
cronicas, hemodialise, doencas pulmonares cronicas (exceto asma
Intermitente ou persistente leve), asma persistente moderada ou grave,
fibrose cistica, cardiopatias cronicas, doencas hepaticas cronicas,
neurologicas cronicas incapacitantes, geneticas, diabetes mellitus e
doencas de deposito (condicoes genéticas relacionadas a disturbios
metabolicos).

TECNOLOGIA ANALISADA: VACINA
PNEUMOCOCICA POLISSACARIDICA
23-VALENTE (VPP23)

0 pedido de avaliacao da ampliacao de uso da vacina pneumococica
polissacaridica 23-valente para a prevencao da doenga pneumococica em
pacientes 1dosos (a partir de 60 anos) no SUS for apresentado pela Organon
Farmaceutica Ltda.

A VPP23 & uma vacina liquida esteril para injecao intramuscular ou
subcutanea, composta por uma mistura de moléculas altamente
purificadas dos 23 tipos mais prevalentes ou invasivos de pneumococos,
cuja funcao € prevenir contra doenca pneumococica causada pelos tipos de

{¥ Conitec




pneumococos Incluidos na vacina. 0 imunizante tem registro na Agéencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagao para vacinacao
contra doenca pneumococica causada pelos tipos de pneumococos incluidos
na vacina.

De acordo com os dados apresentados pela demandante, a VPP23 ¢ eficaz e
eficiente contra pneumonia pneumococica (PP) de qualquer sorotipo e
eficiente contra DPl. Alem disso, reduziu risco de DPl em idosos e
mostrou-se segura, com efeitos colaterais leves e moderados. Entretanto,
conforme a analise critica realizada pela Secretaria-Executiva da Conitec, os
estudos incluidos no dossie tem limitacoes metodologicas, nao contemplam
a populacao definida pela demandante (populacao idosa, livre de
comorbidades classicamente consideradas como tatores de risco para DP]
ou PP) e as evidencias sao de baixa qualidade.

A avaliacao economica considerou a vacinacao com VPP23 em individuos
nao vacinados, na populacao de idosos saudaveis, contemplando 0s
seguintes desfechos de saude: sem doenga pneumococica, pneumonia
pneumococica nao bacteriana, DPI, sequelas apos meningite e morte. Além
disso, contemplou o periodo todo da vida como horizonte temporal e adotou
a perspectiva do SUS, incluindo os custos de aquisicao e aplicagao da VPP23
e 0S custos médicos diretos de diagnostico e tratamento. Neste sentido,
quando comparados os custos e os beneficios em saude, foram identificados
custos adicionais de R$22.370 por ano de vida ajustado pela qualidade e de
RS 6.741 por ano de vida ganho. A andlise de impacto financeiro demonstrou
que a ampliacao de uso da VPP23 para individuos com idade entre 60 e 64
anos representa um custo adicional de R$ 97.855.856 no primeiro ano
(2022), atingindo um impacto acumulado de R$ 478.961.184 em cinco anos.

RECOMENDAGAO INICIAL

A Conitec recomendou Inicialmente a nao ampliagao de uso da vacina
pneumococica 23-valente (polissacaridica) para imunizacao de 1dosos (a
partir de 60 anos) contra doenca pneumococica causada pelos tipos de
pneumococos incluidos na vacina no SUS. Esse tema foi discutido durante
a 1062 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 e 10 de margo
de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou necessario melhorar a
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qualidade das evidéencias cientificas apresentadas sobre efetividade e
seguranca da VPPZ3 relativa a imunizagcao da populacao definida pela
demandante. Alem disso, avaliou que o uso de dados internacionais, na
falta dos nacionais, impede uma avaliacao economica mais dirigida a
populacao brasileira.

Como consequeéncia, a proposta de vacinacao exclusiva para faixa etaria de
60 a 64 anos, como indicada na analise de impacto financeiro, mostra-se
estrategicamente inadequada para a implementacao na rede basica de
saude do Brasil.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 15 durante 20 dias, no
periodo de 04/04/2022 a 25/04/2022 para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias 4 e 25 de abril de
2022. Foram recebidas 69 contribuicoes, sendo dez de natureza
tecnico-cientifica e 59 sobre experiéncia e opiniao. Todos os participantes
discordaram da recomendacao preliminar da Conitec, desfavoravel a
ampliacao de uso da vacina pneumococica 23-valente para idosos com 60
anos ou mais. 0 demandante apresentou novos dados sobre evidencias
clinicas e analise de impacto orcamentario ou avaliagao economica.
Entretanto, o Plenario da Comissao considerou que os argumentos foram
insuficientes para alterar o entendimento e a recomendacao inicial fol
mantida.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1082 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 4 e 5 de
maio de 2022, recomendou a nao ampliacao de uso da vacinagao com
vacina pneumococica 23-valente para idosos com 60 anos ou mais. Na
ocasiao, o Plenario considerou a importancia de realizar estudos para
avaliar a populacao com maior necessidade em saide e também sobre o
esquema vacinal adequado para esta faixa etaria, incluindo outras vacinas;
0 custo elevado para ampliacao para toda a populagao acima de 60 anos,
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considerando o orcamento do Programa Nacional de Imunizacoes; e a
necessidade de se avaliar uma ordem de priorizacao no oferecimento de
vacinas conforme a prevaléncia das doencas.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela nao ampliagao do uso, no ambito do
Sistema Unico de Sadde (SUS), da vacina pneumocécica 23-valente para
imunizacao de idosos com 60 anos ou mais.

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

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220601 Relatorio 726 Vac
Ina_Pneumococica Z23-valente.pdt
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220601_Relatorio_726_Vacina_Pneumococica_23-valente.pdf

