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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

CLARITROMICINA PARA O TRATAMENTO DE
PACIENTES COM HANSENIASE RESISTENTE

A MEDICAMENTOS

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



http://conitec.gov.br

0 que é a Hanseniase?

A hanseniase € uma doenca infectocontagiosa, causa-
da pela bactéria Mycobacterium leprae. Costuma acometer a
pele e 0s nervos perifericos e se manifesta pela diminuigao ou
perda da sensibilidade, fazendo com que a pessoa, por exem-
plo, nao tenha sensagao tatil, de calor ou mesmo de dor nas
partes afetadas. Também provoca manchas na pele, placas
ou carogos em qualquer parte do corpo e diminuicao da forca
muscular nas maos, pes e face. Pode afetar qualquer pessoa,
independentemente de genero, raga ou idade e sua transmis-
sao acontece por meio do contato proximo e prolongado com
uma pessoa doente que esteja sem tratamento.

Ha dois tipos: a paucibacilar (PB), caracterizada por casos
que apresentam até cinco lesoes de pele, ou a multibacilar
(MB), quando ha mais de cinco lesoes. O Brasil é o segundo
pais com maior numero de casos de hanseniase no mundo.

Como os pacientes com hanseniase

resistente a medicamentos sao tratados no
SUS?

No SUS, o tratamento farmacoldgico da hanseniase é
feito habitualmente através de uma poliquimioterapia (PQT)
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que combina treés medicamentos: rifampicina, dapsona e
clofazimina, esquema terap€utico que deve ser usado por
um periodo que pode durar até 24 meses. Ap0s as primei-
ras doses dessas medicacoes, o individuo ja nao transmite
mais a doenga, porem, € necessario concluir o tratamento
para que ocorra a cura completa e sejam evitadas reinci-
dencias e novas contaminagoes.

Em uma pequena quantidade de pacientes, entretanto,
a hanseniase se torna resistente a rifampicina. Para esses
casos, 0 Ministério da Salde, em suas Diretrizes para vigi-
lancia, atencao e eliminacao da hanseniase como proble-
ma de saude publica, preconiza a troca da rifampicina por
minociclina ou ofloxacino, substancia esta que, contudo,
tambeém pode provocar resisténcia. Para o tratamento da
hanseniase resistente a rifampicina, com ou sem resistén-
cla associada a ofloxacino, uma das recomendacoes da
Organizacao Mundial de Satde (OMS) é o uso da claritro-
micina.

Medicamento analisado: claritromicina

A Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da
Satde (SVS/MS) demandou a analise da proposta de am-
pliacao de uso, no SUS, da claritromicina para o tratamen-
to de pacientes com hanseniase resistente a rifampicina,
com ou sem resistencia associada a ofloxacino. A clari-
tromicina € um antibidtico que ja é utilizado no SUS para
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0 tratamento de outras patologias, sendo indicada para o
tratamento de infecgoes de vias aéreas superiores € in-
feriores, e de infeccoes de pele e de tecidos moles como,
por exemplo, musculos, tendoes, revestimento das articu-
lacoes e nervos.

Embora a qualidade da evidéncia apresentada tenha
sido classificada como muito baixa, considerou-se que o
esquema terapéutico contendo claritromicina possui efica-
cia e seguranga semelhantes a PQT disponibilizada habi-
tualmente pelo SUS, ainda que seja mais caro. Comparado
com a PQT, o regime com claritromicina apresenta uma
diferenca de custo de R$ 556,04, para um tratamento com
duracao de 12 meses.

Na analise de impacto orcamentario baseada em da-
dos de monitoramento da SVS, que considerou que todos
0s portadores de hanseniase resistente a medicamentos
utilizariam a claritromicina desde o primeiro ano da am-
pliacao de uso, verificou-se no cenario principal (com 13
pacientes a cada ano) um gasto de R$ 35.638,85 ao longo
de cinco anos. No cenario alternativo, em que se conside-
rou uma populacao menor (5 pacientes por ano), com base
nos percentuais de resisténcia medicamentosa constata-
dos pela SVS, o valor seria de R$ 13.707 25, ao longo dos
cinco anos da ampliagao de uso.

Procurando-se abranger uma maior quantidade de pa-
clentes que poderia utilizar claritromicina no tratamento
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de hanseniase ofertado pelo SUS, optou-se por também
utilizar os dados apresentados pela Organizagao Mundial
de Saude (OMS) nas suas diretrizes sobre a hanseniase.
Nesse cenario (que se baseia em dados sobre a quanti-
dade aproximada de portadores da condicao em uma po-
pulacao), sao esperados 1950 pacientes em 5 anos, con-
siderando-se a proporcao de resistencia a medicamentos
de 1,4% dos casos novos e 8% dos casos recidivados de
hanseniase. Esses percentuais foram aplicados ao numero
de pacientes entre 2021 e 2025, obtido por meio de uma
projecao baseada nos dados do Sistema de Informacao de
Agravos de Notificacao (SINAN) referentes a casos novos
e recidivas de hanseniase no Brasil entre 2001 e 2019. A
estimativa desse impacto acumulado é de R$ 1.069.165,50.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliagao de uso da
claritromicina para o tratamento de pacientes com hansenia-
se resistente a medicamentos no SUS.

0 tema foi discutido durante a 912 reuniao ordinaria da
Comissao, realizada nos dias /7 e 8 de outubro de 2020. Na
ocasiao, o Plenario considerou que, apesar da baixa qualida-
de da evidencia apresentada, & necessario haver alternativas
para pacientes que sofrem de formas dessa enfermidade que
sao resistentes aos medicamentos do esquema terapeutico
habitualmente prescrito. Alem disso, 0 uso de claritromicina

£¥ Conitec
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nos casos de resistencia a rifampicina faz parte das recomen-
dacoes da OMS.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 58, du-
rante 20 dias, no periodo de 04/11/2020 a 23/11/2020, tendo
sido prorrogada ate 30/11/2020 para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 18 contribuigoes, sendo 8 pelo formu-
lario para contribuicoes técnico-cientificas e 10 pelo for-
mulario para contribuigoes sobre experiencia ou opiniao de
pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes,
profissionais de saude e pessoas interessadas no tema.
Os assuntos mais citados foram a escassez de evidéncias
sobre 0 tema, a necessidade de se conduzir ensaios clini-
cos com pacientes com hanseniase no Brasil, a importan-
cia de se disponibilizar mais uma alternativa terapéutica
para a hanseniase resistente a medicamentos, o numero
crescente de pacientes que nao respondem mais a PQT e
a comparagao com o0s demais medicamentos disponiveis
no SUS. Tais resultados nao alteraram o entendimento do
Plenario e a recomendacao inicial foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a A Conitec, em sua 932 Reuniao
Ordinaria, no dia 08 de dezembro de 2020, recomendou
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a ampliagcao de uso da claritromicina para o tratamento
de pacientes com hanseniase resistente a medicamentos.
0 Plenario condicionou a recomendacao a apresentacao
de dados de vida real em trés anos e conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapeuticas do Ministério da Satde.
Alem disso, apontou a necessidade de realizacao de en-
saios clinicos que avaliem a eficacia e seguranca de outros
medicamentos com potencial terapeutico (como levofloxa-
cino e moxifloxacino) para casos semelhantes, a fim de se
produzir evidencias sobre o tema.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde do Ministério da Saude, no uso de suas atri-
buicoes legais, decidiu pela ampliagao do uso da claritro-
micina para o tratamento de pacientes com hanseniase
resistente a medicamentos, no ambito do Sistema Uni-
co de Saide - SUS, condicionada a apresentacao de da-
dos de vida real em trés anos e conforme Protocolo Cli-
nico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. 0
relatorio tecnico completo de recomendacgao da Conitec
esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Relato-
rios/2020/20201229  Relatorio 583  claritromici-
na Hanseniase Resistente.pdf.
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