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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em saude no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢des a incorporacao,
exclusdo ou alteracdao de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogdveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdao, bem como inclui a andlise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e seguranga da tecnologia,
além da avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendag¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualiza¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,

Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,



Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.

Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo
de Tecnologias em Salde (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenagdo das atividades da
CONITEC, bem como a emissdo deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagdo da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendac¢des emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de
10 dias. As contribuicOes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

Para a garantia da disponibilizagdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.



SUMARIO
1. APRESENTAGAD.......ou ittt s ettt s et ae s s s st snaessanaas 6
2. INTRODUGAD ....ouveeieeceete ettt ettt s et s et st s st s s s s s snansans 6
3. RECOMENDAGAQ DA CONITEC ....ouvveeeereeceeereeeesessesssesassesassssessssssessssssessssessssssssssssssssans 8
A, DECISAOD ...ovvitieiteeieceeeeeeet ettt ettt ettt ettt ettt ae st e sttt et ettt et et et ese s et eteseteaeaeais 8
5. ANEXO oottt ettt sttt sttt ettt et a et st s st s e sann 10



1. APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporacao tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. Sdo propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliagdo de uso de tecnologias, nova apresentagdo de medicamentos ou
incorporagdao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas
envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orgamentdrio para o SUS e estdo
relacionadas a elaboracdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

(PCDT).

2. INTRODUCAO

O cendrio epidemioldgico da coqueluche, no Brasil, desde a década de 1990,
apresentou importante reducdo na incidéncia dos casos conforme houve ampliacdo
das coberturas vacinais de Tetravalente e DPT. No entanto, a partir de meados de
2011, observou-se um aumento subito do nimero de casos da doenca no pais, cuja
incidéncia quadruplicou em relagdo ao ano anterior (2010). O nivel epidémico vem se

mantendo com incidéncia de 2,8/ 100.000 habitantes, em 2013.

Diante desse cenario, houve a necessidade de revisar as recomendacdes
disponiveis no Guia de Vigilancia Epidemioldgica (72 edi¢do/2009), do Ministério da
Saude quanto as defini¢des de caso suspeito, confirmado, situacdes endémicas, surtos,

tratamento e quimioprofilaxia.

Em virtude disso, o Ministério da Saude recomenda a adocdo das novas

estratégias para vigilancia epidemioldgica da coqueluche no pais.




Neste contexto foi pautada para a apreciacdo dos membros da CONITEC a
ampliagdo de uso da azitromicina para coqueluche, sendo apresentada uma breve
descricao sobre a epidemiologia e fisiopatologia da coqueluche. Sobre o tratamento,
informou que até 2005 utilizava-se a eritromicina, que é eficaz na erradicacdo da B.
pertussis em cerca de 48 horas, porém apresentou como limita¢ées a administragao de
6 em 6 horas que deve ser mantida por 7 a 14 dias, o que dificulta a adesdo ao

tratamento, além de causar problemas gastrointestinais.

Atualmente, a doenca é tratada com macrolideos mais eficazes, como a
azitromicina e a claritromicina, que possuem eficdcia semelhante no tratamento ou
quimioprofilaxia, com a vantagem posolégica, uma vez que a azitromicina é
administrada uma vez ao dia por 5 dias e a claritromicina, administrada de 12 em 12

horas por 7 dias.

A protecdo da populacdo contra a doenca é feita por meio de vacinacdo de
rotina, que apresenta eficacia de 75 a 80% apds 3 doses, e tem duragdo de 5 a 10 anos;
nos casos de surtos é feito o blogueio vacinal seletivo, para criancas de 2 meses a 6
anos completos; isolamento, pelo menos até 5 dias apds inicio do tratamento, e

guimioprofilaxia para os comunicantes intimos.

Novas recomendac¢des da revisdo do Guia de Vigilancia Epidemioldgica, cuja
publicacdo estd prevista para 2014, contemplam o tratamento e a quimioprofilaxia, no
seguinte escalonamento: 12 escolha: azitromicina; 22 escolha: claritromicina e

sulfametoxazol+trimetropin.

A azitromicina esta prevista no SUS nas apresentagdes suspensao oral 600mg —
40 mg/ml e comprimidos de 500mg. Na proposta em questdo, pretende-se a inclusdo

de azitromicina na apresentacdao comprimidos de 250mg.



O impacto orcamentdrio da incorporacdao da azitromicina para tratamento da
coqueluche, sob a perspectiva do SUS, foi elaborado considerando o horizonte
temporal de 5 anos e os pregos do Banco de Pregcos em Saude (BPS) para azitromicina
250mg, RS 2,9373/comprimido. Dessa forma, o incremento previsto para os 5 anos
seria de RS 3.078,14 para criancas e de RS 44.242,09 para adultos. O medicamento

terd compra centralizada pelo Ministério da Saude e distribuicdo para os estados.

3. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 222 reunido do plendrio realizada nos
dias 05/02/2014 e 06/02/2014 recomendaram a amplia¢do de uso da azitromicina 250

mg para tratamento ou quimioprofilaxia da coqueluche.

4. DECISAO

PORTARIA N2 9, DE 16 DE MARGCO DE 2015

Torna publica a decisdo de incorporar a azitromicina
250 mg para tratamento ou quimioprofilaxia
da coqueluche no ambito do

Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, no uso de suas
atribuicbes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21

de dezembro de 2011, resolve:



Art. 19 Fica incorporada a azitromicina 250mg para tratamento ou quimioprofilaxia da

coqueluche no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 292 O relatdrio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderecgo

eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



5. ANEXO

NOVAS RECOMENDAGOES PARA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DA COQUELUCHE

a. Cendrio epidemioldgico

O cendrio epidemioldgico da coqueluche, no Brasil, desde a década de 1990,
apresentou importante redu¢do na incidéncia dos casos conforme houve ampliacdo
das coberturas vacinais de Tetravalente e DPT. No entanto, a partir de meados de
2011, observou-se um aumento subito do nimero de casos da doenca no pais, cuja
incidéncia quadruplicou em relacdo ao ano anterior (2010). O nivel epidémico vem se

mantendo com incidéncia de 2,8/ 100.000 habitantes, em 2013.

Diante desse cenario, houve a necessidade de revisar as recomendacoes
disponiveis no Guia de Vigilancia Epidemioldgica (72 edi¢do/2009), do Ministério da
Saude quanto as definicbes de caso suspeito, confirmado, situacdes endémicas, surtos,

tratamento e quimioprofilaxia.

Em virtude disso, o Ministério da Saude recomenda a adog¢dao das novas

estratégias para vigilancia epidemioldgica da coqueluche no pais, descritas abaixo.

Definigdo de caso em situagdes endémicas

v/ Caso suspeito:

Menor de seis Todo individuo que, independentemente do estado vacinal,

meses de idade apresente tosse de qualquer tipo ha 10 dias ou mais,
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associada a um ou mais dos seguintes sinais e sintomas:

» Tosse paroxistica (tosse subita incontrolavel, com tossidas
rapidas e curtas (5 a 10), em uma Unica expira¢ado);

» Guincho inspiratério;

» VOmitos pds-tosse;

» Cianose;

» Apneia;

» Engasgo.

Todo individuo que, independentemente e estado vacinal,
apresente tosse de qualquer tipo ha 14 dias ou mais,
associada a um ou mais dos seguintes sinais e sintomas:
» Tosse paroxistica;
» Guincho inspiratério;
Maior ou igual » VOmitos pos-tosse;
a seis meses » Cianose;
» Apneia;

» Engasgo.

Todo individuo com tosse por qualquer periodo, com histdria
de contato préximo* com caso confirmado de coqueluche,

pelo critério laboratorial.

* Contato préximo (comunicante) — todo individuo que teve exposicdo face a face a cerca de um

metro ou menos de distancia com um caso suspeito.

v"  Caso confirmado:
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Todo individuo que atenda a definicdo de caso suspeito de
Critério laboratorial | coqueluche, com isolamento da Bordetella pertussis por cultura ou

identificacdo por PCR em tempo real.

Todo individuo que atende a definicdao de caso suspeito e que teve
Critério clinico-
contato com caso confirmado de coqueluche pelo critério
epidemiolégico
laboratorial, no periodo de transmissibilidade.

Todo individuo, independentemente do estado
vacinal, que apresente tosse de qualquer tipo
ha 10 dias ou mais, associada a um ou mais dos
seguintes sinais e sintomas:

Menor de seis |> Tosse paroxistica;

meses de idade |»> Guincho inspiratoério;

» VOmitos pos-tosse;

» Cianose;

» Apneia;

» Engasgo.
Critério Clinico

Todo individuo, independentemente da idade
e estado vacinal, que apresente tosse de
qualquer tipo ha 14 dias ou mais, associada a
um ou mais dos seguintes sinais e sintomas:
Maior ou igual a
» Tosse paroxistica;
seis meses de

idade

» Guincho inspiratodrio;
» VOmitos pos-tosse;

» Cianose;

» Apneia;

» Engasgo.
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Salienta-se que, ao confirmar ou descartar o caso de coqueluche pelo critério
clinico, deve-se analisar, concomitantemente a sintomatologia, a idade, a situagdo
vacinal, o periodo da tosse associado ao de transmissibilidade (21 dias), o resultado de
hemograma, e demais informagdes porventura disponiveis. Essas varidveis ndo sao

excludentes entre si.

O hemograma é um exame complementar indicativo, mas nao determinante na
confirmacdo ou descarte dos casos suspeitos de coqueluche, pois a situacdo vacinal

pode influenciar no seu resultado.
Descartado

Caso suspeito que ndo se enquadre em nenhuma das situacdes, descritas

anteriormente.
Definigao de caso suspeito em surtos:

v" Individuo com idade de seis meses ou mais

v" Todo individuo que, independentemente da situacdo vacinal, apresente
tosse ha 14 dias ou mais.

v" Individuo com menos de seis meses de idade

v" Todo individuo que, independentemente da situacdo vacinal, apresente
tosse ha 10 dias ou mais.

v" Os casos de coqueluche, nessas situacdes, serdo confirmados, conforme
os critérios de confirmacdo descritos anteriormente (laboratorial ou

clinico-epidemiolégico ou clinico).
Tratamento e quimioprofilaxia

O uso preferencial da azitromicina e da claritromicina para tratamento e

quimioprofilxia da coqueluche é recomendado pelos guias de vigilancia do Centers for
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Diseases Control and Prevention (CDC), dos Estados Unidos, e da agéncia inglesa

Health Public Protection (2011).

Tendo em vista as evidéncias cientificas dos beneficios e a disponibilidade
dessas drogas, o Ministério da Saude preconiza o uso da azitromicina como droga de
primeira escolha no tratamento e na quimioprofilaxia da coqueluche e, como segunda
op¢do, a claritromicina. Nos casos de contraindicacdo ao uso desses macrolideos,

recomenda-se o sulfametoxazol assocoiado ao trimetoprin.

A eritromicina pode ser usada, porém é contraindicada para criangas com
menos de 1 més de idade e nas situacdes de intolerancia ou dificuldade de adesdo. Os
antibidticos indicados e suas respectivas posologias sdo os mesmos, tanto para

tratamento como para quimioprofilaxia (Quadro-1).

Quadro 1 - Esquemas terapéuticos e quimioprofilaticos da coqueluche

12 escolha: Azitromicina

Idade Posologia
< 6 meses 10 mg/kg em 1 dose por dia durante 5 dias
10 mg/kg (maximo de 500 mg) em 1 dose no 12diae 5
2 6 meses mg/kg (maximo de 250 mg) em 1 dose por dia do 22 ao 52
dia

500 mg em 1 dose no 12 dia e 250 mg em 1 dose por dia

Adultos .

do 22 ao 52 dia

22 escolha: Claritromicina®
Idade Posologia

<1més Ndo recomendado

< 8kg:
1 a 24 meses 7,5 mg/kg de 12/12 h durante 7 dias

> 8 kg:
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62,5 mg de 12/12 h durante 7 dias
3 a6 anos 125 mg de 12/12 h durante 7 dias
7 a9 anos 187,5 mg de 12/12 h durante 7 dias
210 anos 250 mg de 12/12 h durante 7 dias
Adulto 500 mg de 12/12 h durante 7 dias

®Apresentacdo de 125 mg/5 mL.

Eritromicina (em caso de indisponibilidade dos medicamentos anteriores)

Idade Posologia
. N3o recomendado devido a associacdo com a sindrome
<1 més . i
de hipertrofia pilérica

1 a 24 meses 125 mg de 6/6 h durante 7 a 14 dias

2 a8 anos 250 mg de 6/6 h durante 7 a 14 dias

> 8 anos 250-500 mg de 6/6 h durante 7 a 14 dias

Adulto 500 mg de 6/6 h durante 7 a 14 dias

Sulfametoxazol-Trimetoprin (SMZ-TMP), no caso de intolerancia a macrolideo®

Idade Posologia

< 2 meses Contraindicado

2 6 semanas —5 .
SMZ 100 mg e TMP 20 mg de 12/12 h durante 7 dias

meses
2 6 meses — 5 anos SMZ 200 mg e TMP 4 mg de 12/12 h durante 7 dias
6 a 12 anos SMZ 400 mg e TMP 80 mg de 12/1 2h durante 7 dias
Adultos SMZ 800 mg e TMP 160 mg de 12/12 h durante 7 dias

bDroga alternativa se houver contraindicagdo de azitromicina, claritromicina ou

eritromicina.

Devem receber a quimioprofilaxia todos os comunicantes com exposicao face a

face a um caso suspeito ou confirmado na distancia de até cerca de um metro.

Observagao: O portador de coqueluche é todo individuo que nao apresentou
sinais e sintomas sugestivos, no entanto, de quem se obteve isolamento da B. pertussis
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pela cultura ou identificacdo pelo PCR em tempo real. A quimioprofilaxia é também
indicada a esse portador, pois a presenca do agente etiolégico no organismo humano

favorece a disseminagao da doenga a outros individuos vulneraveis.

Mulheres no ultimo més de gestacdo ou puérperas, que tiveram contato com
caso suspeito ou confirmado e apresentarem tosse por cinco dias ou mais,
independentemente da situacdao epidemioldgica, devem realizar o tratamento para
coqueluche. Além do tratamento das gestantes e puérperas, a crianca RN também

deverd ser tratada.
Quimioprofilaxia: Indicagdes

A quimioprofilaxia é uma medida preventiva, com o objetivo de evitar o
surgimento de casos secundarios. Para a coqueluche, a quimioprofilaxia é indicada

para os comunicantes:

v" Com idade menor que um ano, independentemente da situacdo vacinal
e periodo de tosse;

v' com idade de um a sete anos, ndo vacinados ou situa¢do vacinal
desconhecida ou que tenham recebido menos de quatro doses da
vacina DTP+Hib (Tetravalente), DTP+Hib+Hep (Pentavalente) e DTP;

v' Com mais de sete anos, que tiveram contato préximo com um caso
suspeito de coqueluche ou contato com um comunicante vulneravel no

mesmo domicilio, no periodo de até 21 dias.

Os grupos de comunicantes mais vulneraveis ao adoecimento por coqueluche
sdo:

4 Recém-nascidos de mde com sintomas respiratorios;
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v Criangcas com menos de um ano, com menos de trés doses de vacina
Penta, Tetravalente ou DTP;
v Criangas com menos de dez anos, ndao imunizadas ou com imunizagao

incompleta (menos de trés doses de vacina Penta, Tetra ou DTP);

v Mulheres no ultimo trimestre de gestac¢ao;

v Individuos que trabalham em servigos de saude ou diretamente com
criangas;

4 Individuos com comprometimento imunoldgico;

4 Individuos com doencas crbnicas graves.

Situagdes de surto

Geralmente, a definicdo de caso torna-se mais sensivel em situagGes de surto,
com identificacdo e notificacdo oportuna de um numero elevado de casos suspeitos. A
recomendacdo da quimioprofilaxia aos comunicantes préximos também é modificada
na ocorréncia desses eventos, utilizada de maneira mais ampla do que em situacdo

endémica habitual.

Os surtos podem ocorrer em diversos locais, com destaque para os ambientes
domiciliares, as instituicdes e comunidades. A definicdo de surto deve ser usada,
especialmente, na deteccdo rapida da magnitude desse evento, bem como

levantamento rdpido de possiveis casos suspeitos. Definem-se surtos:

a) Domiciliar: Dois ou mais casos em um domicilio, sendo um deles
confirmado pelo critério laboratorial e o segundo por um dos trés

critérios de caso confirmado (a definicdo de caso para surto deve ser
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usada, especialmente para a detec¢do rapida da magnitude do surto).
Os casos devem ocorrer dentro de um periodo maximo de 42 dias;

b) Em instituicGes: Dois ou mais casos, sendo um confirmado pelo critério
laboratorial e o outro por um dos trés critérios, que ocorram no mesmo
tempo (casos que ocorrerem dentro de um intervalo maximo de 42 dias
desde o inicio dos sintomas do caso indice) e no mesmo espago (no
mesmo ambiente de convivio), com a evidéncia de que a transmissdo
tenha ocorrido, em pelo menos um dos casos, no ambiente institucional.
A definicdo de surto também deve ser utilizada para o levantamento
rapido de possiveis casos suspeitos. Exemplos: escolas, creches,
ambientes de cuidados de saude, alojamentos, presidios etc;

c) Em comunidades: Pelo menos um caso confirmado pelo critério
laboratorial, sendo o nimero de casos maior que o esperado no local e
no tempo, com base na andlise de registros anteriores, em uma dada

populacdo circunscrita.
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