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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satde — 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 que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteragao 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
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec ¢, 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.

ra saber mais sobre a Conitec, acesse:
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EMBONATO DE
TRIPTORRELINA 22,5 MG

0 QUE E A PUBERDADE PRECOCE CENTRAL?

A puberdade e uma fase da vida que comeca, de maneira geral,entre os 8 e 0s
13 anos nas meninas e entre 0s 9 e 0s 14 anos nos meninos. E o periodo em
que tem inicio a agao dos hormonios sexuais, substancias quimicas produzidas
no sistema endocrino, responsaveis pelo aparecimento das chamadas
caracteristicas sexuais secundarias (crescimento dos seios e de pelos no
corpo, por exemplo), pela aceleracao do crescimento e aquisicao da
capacidade reprodutiva.

A puberdade € chamada de precoce quando comeca antes do tempo previsto e
¢ classificada como central quando as caracteristicas mencionadas se
desenvolvem devido a producao prematura do hormonio liberador de
gonadotrofina (GnRH), responsavel pela regulacao das atividades dos
testiculos e dos ovarios. Em um ndmero menor de casos (20%), a puberdade
precoce pode ser causada por tumores ou outras condicoes de saude.

A puberdade precoce € uma condicao rara, que atinge em media 1 pessoa a
cada 5 ou 10 mil, afetando 10 a 23 vezes mais meninas do que meninos. Cabe
ressaltar que essas estimativas sao referentes a outros paises, nao tendo sido
encontrados dados referentes a populacao brasileira.

A idade em que ocorre a puberdade tem implicacoes biologicas, psicologicas,
sociais e na saude, de um modo geral. Quando ocorre antes do tempo habitual,
afeta o crescimento e aumenta a possibilidade de desenvolver doencas como
hipertensao, diabetes tipo 2, doenca cardiaca e cancer, entre outras.

0 diagnostico da puberdade precoce central € apoiado em exames clinicos,

laboratorials e de imagem.

{¥ Conitec



COMO 0S PACIENTES COM PUBERDADE
PRECOCE CENTRAL SAO TRATADOS NO
SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)?

0 tratamento é feito por meio do uso de medicamentos agonistas do
hormonio GnRH, capazes de regredir ou estabilizar a evolucao da
puberdade. O SUS disponibiliza tres medicamentos agonistas: a propria
triptorrelina, nas dosagens de 3,75 mg e 11,25 mg: a gosserrelina, nas
dosagens de 3,6 mge 10,8 mg: e a leuprorrelina nas dosagens de 3,75 €
11,25 mg. Essas dosagens sao para administragao mensal ou trimestral
(a cada tres meses). Em casos excepcionais, como de reagao alergica,
por exemplo, também podem ser utillizados o acetato de
medroxiprogesterona ou o acetato de ciproterona, ambos de uso mensal.

Conforme orientacao contida no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Puberdade Precoce Central, de 2017, o
tratamento deve ser realizado desde o momento do diagnostico até a
idade cronologica considerada normal para o desenvolvimento de
puberdade, observando aspectos como idade 0ssea, idade estatural
(altura prevista para uma determinada idade), previsao de estatura final
e aspectos psicossoclals.

MEDICAMENTO ANALISADO:-
EMBONATO DE TRIPTORRELINA 22,5 MG

0 embonato de triptorrelina € um agonista do GnRH, cuja atuacao no
organismo inibe a producao dos hormonios sexuais, responsaveis pelo
inicio da puberdade. 0 medicamento ja € disponibilizado no SUS nas
apresentacoes de 3,75 mg, para uso mensal, e 11,25 mg, para uso a cada
tres meses. A empresa Ache Laboratorios Farmaceuticos S.A. demandou
a Incorporacao ao SUS da triptorrelina na apresentacao de 22,5 mg, para
Ser administrada a cada sels meses, por meio de inje¢ao intramuscular
(no misculo).

Procedeu-se a uma analise das evidéncias cientificas apresentadas pela
empresa demandante sobre eficacia, seguranca, avaliacao economica e
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impacto orcamentario da incorporacao do medicamento na apresentacao de
22,5 mg, para o tratamento de pacientes com puberdade precoce central.

Considerou-se baixa ou muito baixa a certeza na evidéncia de que 0 uso
semestral da triptorrelina 22,5 mg é eficaz e seguro no tratamento da
puberdade precoce central, por terem sido observadas ImpreciS0es e risco
de vies (algo que ocorre por conta de algum erro na conducao do estudo e
que pode levar a resultados incorretos).

Para a avaliacao economica foi realizada uma analise de
custo-minimizacao, metodo que compara 0s custos de tecnologias
consideradas equivalentes em eficacia. De acordo com a avaliacao
apresentada, a Incorporacao da tecnologia na apresentagao de 22,0 mg
com administracao semestral resultaria em custo superior frente aos
medicamentos ja incorporados: medroxiprogesterona, leuprorreling,
gosserrelina, e triptorrelina 3,75 mg. No entanto, faltaram evidencias para
comprovar a equivaléncia entre a triptorrelina 22,5 mg e os comparadores,
diminuindo assim a confiang¢a no resultado obtido.

A avaliacao do impacto orcamentario apresentada pelo demandante
projetou um aumento nos custos do tratamento no valor de R$ 639,52, ao
termino de cinco anos, enquanto a analise de impacto orcamentario
conduzida pela Conitec estimou que a incorporacao da tecnologia reduziria
0s custos em R 253.340,67 ao longo de cinco anos.

F importante ressaltar que a escassez de estudos e de dados sobre a
prevaléncia (quantidade de pessoas afetadas) e incidéncia (quantidade de
casos novos que surgem dentro de um determinado periodo) da puberdade
precoce central no Brasil, assim como no mundo, torna Incertas as
estimativas adotadas, gerando imprecisoes no valor desses calculos.

PERSPECTIVADO PACIENTE

Foi aberta chamada publica para interessados em participar da
Perspectiva do Paciente para este tema. tntretanto, nao houve Inscrigoes.
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RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporacao no SUS do embonato de
triptorrelina 22,5 mg de administracao semestral para o tratamento da
puberdade precoce central. Esse tema foi discutido durante a 102¢ Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6 e 7 de outubro de 2021.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n° 94, durante 20 dias, no
periodo de 22/11/2021 a 13/12/2021, para receber contribuicoes da

sociedade (opinioes, sugestoes e criticas).

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 189 contribuicoes, sendo 156 pelo formulario de
experiencia ou opmiao e 33 pelo formulario de contribuicoes
tecnico-cientificas. Apenas uma das contribuicoes, de experiencia ou
opiniao, discordou da recomendacao preliminar da Conitec, mas nao
forneceu qualquer subsidio para embasar sua discordancia. Deste modo, o
Plenario manteve a recomendacao preliminar, favoravel a incorporacao do
medicamento, por entender que nao houve motivo para modificar seu

entendimento Inicial.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

0s membros da Conitec presentes na 1052 Reuniao Ordinaria, realizada no
dia 10/02/2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacao
de triptorrelina 22,5 mg, de administracao semestral, para o tratamento da

puberdade precoce central no SUS.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciéencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saude, no uso
de suas atribuicoes legals, decidiu pela incorporacao do embonato de
triptorrelina 22,0 mg administracao semestral para o tratamento de
puberdade precoce central, no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

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

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220317 Relatorio /17 trig
torrelina 225mg puberdade precoce central.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220317_Relatorio_717_triptorrelina_225mg_puberdade_precoce_central.pdf

