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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao 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 incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 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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Colangite biliar Primaria (CBP)

A CBP é uma doenca do figado em que o sistema imunoldgico do corpo ataca as proprias células levando a reducao
ou dificuldade na excrecao da bile (fluido produzido pelo figado). Trata-se de uma doenca rara, mais frequente entre
a quinta e sexta décadas de vida e acomete 10 homens para cada 1 mulher. A inflamacao e destruigao progressiva
dos vasos biliares pode levar o paciente a ocorréncia de cirrose, doenga hepéatica terminal e morte. O transplante de
figado é o ltimo recurso de cura para a CBP. aumentando o tempo de vida dos doentes. No entanto, ha casos em que
a doenca reaparece mesmo ap0s o transplante.

0 termo “Colangite Biliar Primaria” é muito recente e veio substituir a denominada “Cirrose Biliar Primaria”. Essa
mudanca da nomenclatura deveu-se ao fato da designacao anterior nao refletir a historia natural da doenca na
maioria dos doentes. As lesdes no figado ocasionadas pela CBP classicamente dividem-se em quatro estagios e a
doenga nao acomete o figado de modo regular, sendo possivel observar todos os estagios simultaneamente.

Como o SUS atua no tratamento da
Colangite Biliar Primaria

Atualmente, o SUS nao oferece uma linha de cuidado para o tratamento para a CBP. estando disponivel apenas
alternativas para o tratamento dos sintomas e da doenga hepatica terminal (cirrose), como colestiramina, rifampicina,
vitamina D3 e vitamina K.

Tecnologia analisada: Acido Ursodesoxicalico

A empresa Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda, solicitou a CONITEC a incorporagao do acido ursodesoxicélico
(AUDC) para Colangite Biliar Primaria. A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que
avaliavam as evidéncias cientificas sobre eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto orgamentério. Foram
avalliados 13 estudos, sendo dez ja incluidos pelo demandante e trés pela Secretaria-Executiva da CONITEC. A
avaliagao sobre o risco de morte foi realizada em seis estudos. Trés deles observaram que nao houve diferenga
estatisticamente significante entre AUDC e placebo para esse resultado. Em outros trés estudos, os resultados
foram variados. A chance de manter-se vivo (sobrevida global) foi significativamente maior no grupo tratado
com AUDC quando comparado ao grupo nao tratado. Os resultados da andlise do tempo até a realizagao de um
transplante (sobrevida livre de transplante) e o tratamento com AUDC apresentaram um aumento nesse tempo
no acompanhamento de longo prazo a partir do quinto ano de tratamento, com resultados favoraveis a terapia
para 0s anos 5, 8 e 10. N&o houve diferengas importantes na analise para ocorréncia de eventos adversos graves
quando se comparou AUDC com placebo/nao tratamento.

Em relacao aos custos com a inclusao desse medicamento no SUS e considerando os dados obtidos na avaliagao
econdmica, a inclusdo ocasionara um aumento nos custos de R$11,77 milhdes no primeiro ano e de R$98,52
milhdes no acumulado de 5 anos. 0 modelo possui limitacdes quando a estimativa da populagao e a previsao de
custos, que pode estar subestimada.
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Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do Plenario da CONITEC, presentes na 682 reuniao ordinaria, realizadaem 05 de julho de 2018, consideraram
que nos estudos apresentados faltam evidéncias robustas do beneficio e seguranga do 4cido ursodesoxicdlico no
tratamento de pacientes com colangite biliar primaria. Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente,
por unanimidade a nao inclusao de acido ursodesoxicolico para Colangite Biliar Primaria no SUS.

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/consultas-publicas >

0 relatorio técnico completo de recomendagao da Conitec esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_AcUrsodesoxicolico_ColagiteBiliarPrim_

CP38_2018.pdf>
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