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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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A acromegalia

A acromegalia é uma doenca cronica, rara e debilitante, causada por um tumor benigno na hipdfise, uma glandula
localizada na base do cranio, que é responsavel pela producao de hormonios, como o do crescimento. Com essa
alteragao hormonal, a hipdfise libera excesso de hormadnio de crescimento (GH), fazendo com que maos, pés e outras
partes do corpo aumentem de tamanho, causando desfiguramento fisico e reducao de expectativa de vida. Essas
alteragdes geram varias consequéncias e complicacoes, como dificuldade respiratdria, dores, fraqueza muscular, suor
excessivo e doencas associadas (comorbidades), como hipertensao, diabetes, apneia do sono (dificuldade respiratoria
durante a noite).

A doenca ocorre com igual frequéncia em homens e mulheres de todas as idades, mas é mais comum em pessoas
adultas, entre os 30 e 50 anos. Geralmente, apds o aparecimento dos primeiros sintomas, o diagnstico leva cerca
de 8 a 10 anos para ser fechado, quando muitas complicacoes ja podem estar presentes. Estima-se que 650 casos
sejam diagnosticados por ano no Brasil.

A acromegalia ativa estd associada ao aumento da mortalidade (risco de morte) em 2 a 3 vezes ou em diminuicao
da expectativa de vida em 10 anos. A liberagdo de IGF-I (Fator de crescimento Insulina-1) é responsavel pela maioria
dos efeitos nocivos da doenca. Se, com o tratamento, os niveis de GH forem reduzidos e os niveis de IGF-I forem
normalizados de acordo com a idade e sexo da pessoa, a taxa de mortalidade desses pacientes se torna igual a da
populagao geral. Com um nivel aumentado desses hormdnios, o risco de morte cresce de forma significativa. As
principais causas de morte sao as cardiovasculares, como infarto agudo do miocardio.

Assim, os objetivos do tratamento da acromegalia sao reduzir os sintomas da superproducgo de GH, as manifestacoes
associadas a doenca e o risco de mortalidade ao nivel da populagao geral, mantendo as fungdes normais da hipdfise
e melhorando a qualidade de vida dos pacientes. Consideram-se alcangados esses objetivos quando os niveis de GH
sao reduzidos a menos de 1 mcg/litro e os niveis de IGF-I sdo normalizados.

Como o SUS trata os pacientes com acromegalia

0 tratamento da acromegalia pode envolver cirurgia, radioterapia e medicamentos. A primeira escolha € a remogao
cirtirgica do tumor. A cirurgia pode levar a cura, sendo por isto o principal tratamento para a acromegalia. A taxa
de sucesso € bastante varidvel, de 30 a 60%, de acordo com as caracteristicas do tumor (tamanho, patologia) e a
experiéncia do cirurgiao.

A radioterapia, geralmente, € utilizada em pacientes que nao atingiram o controle da doenga com o tratamento cir(irgico
e medicamentoso. O controle da doenga com radioterapia, definido pela normalizagao de GH e IGF-I, ocorre em 50-
60% dos pacientes em 5-10 anos e em 65-87% dos pacientes em 15 anos apds o procedimento, demonstrando a
dependéncia do tempo para o efeito completo da radiagao. 0 controle do crescimento do tumor ocorre em 90-100%
dos casos logo apds o tratamento.

Segundo o Pratocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Acromegalia de 2013, o tratamento com medicamentos
para a doenca € feito com: agonistas da dopamina (cabergolina) e analogos da somatostatina (octreotida e lanreotida). Os
medicamentos sao necessarios quando nao se alcanga o controle da doenca com a cirurgia ou quando ainda nao houve
resposta ao tratamento com radioterapia. Os analogos da somatostatina sao os principais medicamentos utilizados e podem
chegar a taxas de resposta de até 70%. Quando da elaboracao do PCDT, o pegvisomanto nao foi incluido em decorréncia da
limitacao dos estudos em demonstrar a eficacia e seguranca do medicamento por periodos mais prolongados e pela relacao
de custo-efetividade (relagao entre os custos e efeitos do medicamento) bastante desfavorével.
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Medicamento analisado: pegvisomanto

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saide (SCTIE/MS) solicitou @ CONITEC a
incorporagao do pegvisomanto no SUS para pacientes com acromegalia refrataria (que néo responde) ao tratamento
convencional. Trata-se de uma solicitagao do grupo elaborador do PCDT, que estd em fase de atualizagao. 0 pegvisomanto
¢ um medicamento para aplicagao subcutanea (injetado na pele), aprovado pela ANVISA para tratar a acromegalia em
pacientes que apresentam resposta inadequada a cirurgia, radioterapia e aos analogos da somatostatina.

A CONITEC analisou nove estudos sobre 0 medicamento, 0s quais, em sua maioria, sao de baixa qualidade metodologica.
0 principal resultado investigado nos artigos foram os niveis de IGF-I. Qutros resultados como eventos indesejados
e melhora de sinais e sintomas, apareceram nos estudos de forma secundaria. O pegvisomanto em comparacao
a outros medicamentos utilizados na acromegalia ou a nenhum tratamento (placebo) mostrou-se eficaz tanto na
reducao dos niveis sanguineos de IGF-I como no controle de alguns dos sinais e sintomas caracteristicos da doenca.
Contudo, mesmo existindo estudos de longo prazo e com grande tamanho da amostra, as limitagdes na conducao dos
estudos trazem incertezas quanto aos beneficios adicionais do pegvisomanto em relacao as terapias ja disponiveis
no SUS. 0 célculo estimado de impacto orgamentério resultante da incorporagao de pegvisomanto no SUS variou de
aproximadamente R$ 23 a 206 milhdes ao ano, dependendo da dose utilizada.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 592 reunido ordindria, realizada nos dias 30 e 31 de agosto de
2017, consideraram incertos os beneficios adicionais do pegvisomanto para o tratamento da acromegalia. Sendo
assim, o plendrio da CONITEC recomendou inicialmente a nao incorporagao no SUS do pegvisomanto para o tratamento
da acromegalia refrataria ao tratamento convencional.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n® 67, durante 20 dias, no periodo de 29/11 e 18/12/2017, para
receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 14 contribuices, sendo 5 técnico-cientificas e 9 sobre experiéncia ou opiniao. A maioria discordou da
recomendacao inicial. A empresa fabricante do medicamento apresentou alguns argumentos por meio de evidéncias
clinicas e impacto orcamentario.

Recomendacao final da CONITEC

A CONITEC, durante a reuniao ordinaria realizada no dia 1° de fevereiro de 2018, recomendou, por unanimidade, a
nao incorporacao no SUS do pegvisomanto para acromegalia refrataria ao tratamento estabelecido. Os membros do
Plenério consideraram que nao houve novos dados para alterar a recomendacao preliminar.
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Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos do
Ministério da Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu por nao incorporar o pegvisomanto para acromegalia
refratéria ao tratamento estabelecido, no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

0 relatério técnico completo de recomendacdo da CONITEC estd disponivel em: hitp://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2018/Relatorio_Pegvisomanto Acromegalia.pdf.
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