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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

RIOCIGUATE

PARA HIPERTENSAO PULMONAR
TROMBOEMBOLICA CRONICA
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA HIPERTENSAO PULMONAR
TROMBOEMBOLICA CRONICA

0 que e a hipertensao pulmonar
tromboembolica cronica (HPTEC)?

F uma doenca rara que ocorre quando um trombo (co-
agulo) se aloja nos pulmoes. Este dificulta a circulagao
sanguinea e aumenta a pressao nos pulmoes (hipertensao
pulmonar), podendo causar insuficiencia cardiaca e morte.

Com base no numero total de casos existentes na po-
pulacao do Reino Unido, ajustados para a populacao bra-
sileira, calcula-se um numero em torno de 1.584 a 5.633
pacientes. Em 201/, ocorreram 1.1/5 internacoes por hi-
pertensao pulmonar e 32 cirurgias para retirada de coagu-
los nos pulmdes, pelo Sistema Unico de Satde (SUS).
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Como os pacientes com HPTEC
sao tratados no SUS?

Atualmente, nao ha tratamento especifico para HPTEC
no atual Protocolo Clinico e Diretrizes Terap€utica (PCDT)
para Hipertensao Arterial Pulmonar. Para os pacientes com
HPTEC ¢ indicada a cirurgia de remogao do trombo. Nos
casos dos pacientes em que a cirurgia nao possa ser reali-

Tratamento cirargico e/ou medicamentoso

e

/i l
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zada € indicado o tratamento medicamentoso. Assim como
para aqueles que tenham hipertensao pulmonar recorrente
ou persistente apos a cirurgia de retirada do coagulo.

Medicamento analisado:
riociguate

A empresa Bayer S.A solicitou a Conitec a avaliagao
do riociguate para pacientes com hipertensao pulmonar
tromboembalica cronica, com o objetivo de avaliar sua in-
corporacao no SUS.

0 riociguate & administrado por via oral, com indica-
¢cao aprovada na Anvisa para o tratamento de pacientes
adultos com HPTEC que nao podem ser operados ou que
possuem hipertensao pulmonar recorrente ou persistente
apos a cirurgia de retirada do coagulo. Ele age promoven-
do a dilatacao dos vasos sanguineos, diminuindo assim a
hipertensao pulmonar.

A Conitec analisou os estudos apresentados pela em-
presa e verrficou que o uso do riociguate fez com que 0S
pacientes tivessem melhores resultados no teste de ca-
minhada e aumento na qualidade de vida. Na maioria dos
casos o0s efeitos adversos foram leves, porém nao ha evi-
déncias que o uso do medicamento aumenta os anos de
vida do paciente. Alem disso, os resultados esperados (efi-
cacia) a longo prazo nao sao conhecidos e os estudos eco-
nomicos nao foram claros.
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A avaliacao de impacto orcamentario pela empresa de-
monstrou um gasto de R 438.398.520,36 em 5 anos, en-
tretanto, esse valor pode ser maior.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do riociguate para o tratamento da hipertensao
pulmonar tromboembolica cronica inoperavel ou persis-
tente/recorrente. Esse tema foi discutido durante a 832
reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6 e 7 de
novembro de 2019. Na ocasiao, o Plenario considerou que
0 riociguate nao é custo-efetivo, ou seja, 0s gastos sao
desproporcionais aos heneficios oferecidos, e ainda ha in-
certezas nos estudos de eficacia apresentados, principal-
mente a longo prazo.

0 assunto esta disponivel na consulta piblica n° 73,
durante 20 dias, no periodo de 16/12/2019 a 06/01/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre 0 tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes acesse:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id
aplicacao=52814 e com contribuicoes tecnico-cientifi-

ca acesse: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.
php?id _aplicacao=523813.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
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Consultas/Relatorios/2019/Relatorio _ Riociguate  HP-
TEC __INICIAL _ CP__ 73 _ 2019.pdf
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