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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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HIV/AIDS

HIV é a sigla em inglés do virus da imunodeficiéncia humana. O HIV é um virus que ataca as células de defesa do
corpo, destruindo aquelas chamadas de globulos brancos (linfocitos T CD4+), resultando no enfraquecimento do
sistema imunoldgico e num risco aumentado de desenvolver varios tipos de infeccdes.

Ser infectado pelo HIV ndo é a mesma coisa que ter a doenga AIDS. H& muitas pessoas que vivem anos sem
apresentar sintomas e sem desenvolver a doenga, mas podem transmitir o virus a outras pelas relacdes sexuais
desprotegidas, pelo compartilhamento de seringas contaminadas ou por transmissao vertical (de mae para filho
durante a gravidez e amamentacao). Por isso, € sempre importante fazer o teste e se proteger em todas as situacoes.

Por ser uma doenca grave e afetar um grande nlimero de pessoas, a AIDS representa um dos grandes problemas
de sadde pdblica no mundo. Estima-se que haja aproximadamente 35 milhdes de pessoas infectadas atualmente.

Nao ha cura para a AIDS, mas os tratamentos podem ajudar a reduzir a ocorréncia de infecgdes e outras complicagdes,
bem como adiar a progressao da doenca.

Como o SUS trata os pacientes com HIV/AIDS

0 Brasil tem um programa especifico para o tratamento de pacientes infectados pelo HIV/AIDS. O Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde para o controle da infeccao pelo HIV em adultos descreve o tratamento para
a pessoa infectada pelo HIV. Na utilizagao dos medicamentos classificados como “antirretrovirais”, o mais importante é
que o0s pacientes sigam corretamente as recomendacdes, ou seja, tomem as doses nos horarios prescritos. Ha fatores
que podem estimular os pacientes a seguirem o tratamento adequadamente, como o conhecimento e compreensao da
doenca, 0 acolhimento pela equipe que lhes presta os cuidados, os lacos que mantém com os profissionais, 0 servigo
de salde, o apoio social, etc.

A doenca nao tem cura, mas os estudos mostram que aproximadamente 80% dos pacientes alcangam o controle da
doenca apds um ano de tratamento. No entanto, os outros 20% nao tém sucesso, necessitando da chamada “terapia
de resgate”, que consiste no uso de outros medicamentos que promovem o controle da doenga. Na prevengao, um dos
métodos mais utilizados € o uso de preservativos nas relagoes sexuais. Atualmente, o Programa Nacional de HIV/AIDS
disponibiliza no SUS métodos e tratamentos para prevencao e infeccao pelo HIV/AIDS.


http://www.aids.gov.br/publicacao/2013/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-para-manejo-da-infeccao-pelo-hiv-em-adul
http://www.aids.gov.br/publicacao/2013/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-para-manejo-da-infeccao-pelo-hiv-em-adul
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Medicamento analisado: raltegravir como terapia
inicial das pessoas vivendo com hiv/aids

0 raltegravir ¢ um medicamento indicado para o tratamento do HIV-1. Ele j& se encontra disponivel no SUS na 32
linha de tratamento do HIV-1, ou seja, apds a falha ao uso de outros tratamentos. Neste momento, a CONITEC esta
avaliando o medicamento por solicitagdo da Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. A proposta da empresa é de
que o medicamento seja indicado ja no inicio da terapia de pessoas vivendo com HIV, em combinacdo com outros
antirretrovirais, assim como o dolutegravir, medicamento com o mesmo mecanismo de acao e que foi recentemente
incluido como terapia inicial das pessoas vivendo com HIV (12 linha) pelo SUS.

Na busca por evidéncias cientificas que comparassem os dois tratamentos, a CONITEC avaliou dois estudos, que
mostraram nao haver diferengas importantes entre o raltegravir e o dolutegravir no que se refere ao seu beneficio
(efeito) no tratamento e a ocorréncia de efeitos indesejados. A principal diferenca pratica entre eles se da pelo fato do
dolutegravir ndo ser indicado para menores de 12 anos, enquanto que o raltegravir pode ser usado em criangas a partir
dos 2 anos de idade, além de ser a melhor opcao para gestantes e pessoas com HIV que também sao acometidas por
tuberculose (co-infeccdo). Nestes casos, haveria contraindicagao ao uso do dolutegravir, portanto, a incorporacao do
raltegravir na primeira linha de tratamento poderia atender a estes casos. Outra consideragao importante diz respeito a
forma de utilizagdo, pois o dolutegravir deve ser tomado apenas uma vez ao dia, diferente do raltegravir, que tem duas
doses diarias.

Recomendacao inicial da CONITEC

0 plendrio da CONITEC, apds debate, concluiu que a inclusao do raltegravir no SUS pode ser uma opgao terapéutica
na primeira linha de tratamento das pessoas vivendo com HIV/Aids para os casos onde o dolutegravir nao possa ser
utilizado. Por isso, na 542 Reuniao do plenario, realizada nos dias 05 e 06 de abril de 2017, a CONITEC recomendou
inicialmente a incorporacdo no SUS do raltegravir em associagao a outros antiretrovirais como terapia inicial das
pessoas vivendo com HIV/Aids, conforme situagdes definidas em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_Raltegravir_primeira_linha_HIV_CP25 2017.

pdf>



http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas
hhttp://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_Raltegravir_primeira_linha_HIV_CP25_2017.pdf
hhttp://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2017/Relatorio_Raltegravir_primeira_linha_HIV_CP25_2017.pdf
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