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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

SIBUTRAMINA

PARA O TRATAMENTO DOS
PACIENTES COM OBESIDADE

Conitec
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — 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 (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br
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SIBUTRAMINA

0 que é obesidade?

@ A obesidade € uma
doenca que se caracteriza
pelo excesso de gordura

corporal no individuo

Tem como principais causas a falta de atividade fisica,
maus habitos alimentares, fatores genéticos e uso de al-
guns medicamentos. O diagnostico € feito, principalmente,

Principais causas

Falta de
atividade habitos
fisica alimentares

MD@@Q ::::J:E

Fatores Uso de alguns
genéticos medicamentos
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Indice de Massa Corporal (IMC) =

peso = altura x altura

Entre Entre AcCima
50 e 349 35e 3599 de 40
obesidade § obesidade ] obesidade
grau l grau ll grau Il

: Entre
Abaixo
de 18 4 185e 249

com base no IMC (indice de massa corporal), que é calcu-
lado dividindo o peso do paciente pela sua altura elevada
a0 quadrado (peso/altura?). Quando o resultado é acima de
30kg/m2 o paciente & considerado obeso. O individuo obeso
possul expectativa de vida reduzida e maiores chances de
desenvolver doencas secundarias graves como apneia do
sono (paradas repetidas da respiracao enquanto dorme),
diabetes, doencas cardiovasculares, distlrbios nas arti-
culagoes, cancer e altos niveis de gorduras no sangue. No
Brasil, em 2013, dados mostraram que 20,8% dos adultos
eram obesos. A doenca tem crescido em todo 0 mundo.
De acordo com a Organizacao Mundial de Satde, o niimero
de obesos no mundo quase triplicou desde 19/5. Em 2016,
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mais de 1,9 bilhao de adultos apresentavam excesso de
peso. Destes, mais de 650 milhoes eram obesos.

Como os pacientes com obesidade
sao tratados no SUS?

Atualmente, nao existe Protocolo Clinico e Diretriz Te-
rapéutica (PCDT) para o tratamento da obesidade. 0 SUS
oferece tratamento nao medicamentoso como orientacao
ao0s pacientes e familiares quanto a exercicios fisicos e
dieta, apoio profissional, cirurgia bariatrica e acompanha-
mento pela Rede de Atencao as Pessoas com Doencas
Cronicas.
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Medicamento analisado:
sitbutramina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) e a Associagao
Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Me-
tabolica (Abeso) solicitaram a Conitec a avaliagao de in-
corporacao de sibutramina para tratamento dos pacien-
tes com obesidade. Esse medicamento atua reduzindo a
fome, aumentando a saciedade e 0 gasto de energia, nao
podendo ser utilizado por pacientes com problemas car-
diovasculares. A Secretaria-Executiva da Conitec analisou
0s estudos que trataram dos resultados esperados (efica-
cia), seguranca e impacto orcamentario da sibutramina.
Observou-se que 0 medicamento apresentou bons resul-
tados (eficiente) quanto a perda de peso em curto periodo,
mas 0s pacientes voltaram a ganhar peso a longo prazo. A
sibutramina apresenta melhores resultados quando com-
binada com mudangas na alimentagao e comportamento.
As principais agencias reguladoras de outros paises nao
autorizam a comercializacao da sibutramina. De acordo
com a analise realizada pela Abeso, 0 impacto orcamenta-
rio pode variar de R$ 542.295.243,00 a R$ 902.534.227,00
em cinco anos, podendo chegar a R$ 1.8 bilhdo. Em outro
cenario, 0 impacto orcamentario variou de uma economia
de e R$ 769 5 milhoes a R$ 2.9 bilhdes. Portanto, esses
valores podem ser maiores ou menores, gerando Iincerte-
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za quanto as consequencias financeiras de uma provavel
incorporacao da sibutramina no SUS.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorpora-
¢ao ao SUS da sibutramina para o tratamento dos pacien-
tes com obesidade. Esse tema foi discutido durante a 82°
reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 9 e 10
de outubro de 2019. Na ocasiao, o Plenario recomendou
a nao Incorporacao da sibutramina para o tratamento da
obesidade devido ao medicamento apresentar baixa segu-
ranca, 0s estudos utilizados possuirem baixa qualidade e
0 impacto orcamentario ser elevado.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 80,
durante 30 dias, no periodo de 31/12/2019 e 30/01/2020,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1.421 contribuigoes, sendo 33 contri-
buicoes técnico-cientificas e 1.383 contribuicoes de expe-
riencia ou opiniao. Apesar de nao existir no SUS uma alter-
nativa medicamentosa para o tratamento da obesidade,
as evidencias analisadas demonstram que o farmaco em
questao apresenta baixa eficacia, na medida em que seu
uso pode gerar muitos efeitos adversos, além de reganho

£¥ Conitec



RELATORIO PARA SIBUTRAMINA PARA O TRATAMENTO

SOCIEDADE DOS PACIENTES COM OBESIDADE

de peso. Desse modo, o Plenario entendeu que nao hou-
ve argumentos suficientes para mudar sua recomendacao
nicial.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 862 reuniao ordinaria, realizada nos
dias 4 e 5 de margo de 2020, recomendou a nao incorpora-
¢ao no SUS da sibutramina para o tratamento dos pacien-
tes com obesidade. As evidencias apos a consulta publica
nao foram suficientes para alterar a recomendacao inicial.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saide — Substituto, do Ministério da Saude, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu nao incorporar a sibu-
tframina para o tratamento dos pacientes com obesidade,
no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS. O relatdrio
técnico completo de recomendacao da Conitec esta dis-
ponivel em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/
Relatorio  sibutramina  obesidade 522 2019
FINAL.pdf
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