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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

RHZ (RIFAMPICINA 75 MG + ISONIAZIDA 50 MG +
PIRAZINAMIDA 150 MG) E RH (RIFAMPICINA 75 MG +

ISONIAZIDA 50 MG) PARA TUBERCULOSE EM
CRIANCAS MENORES DE 10 ANOS
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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 Tuberculose?

A tuberculose (TB) é uma doenca infecciosa causada
pela bactéria Mycobacterium tuberculosis ou bacilo de Koch.
F transmitida pelo ar, por meio da tosse, espirro ou fala da
pessoa doente e afeta principalmente os pulmoes, embo-
ra possa afetar outros orgaos e/ou sistemas. Os sintomas
sao tosse persistente por trés ou mais semanas (com ou
sem producao de catarro), febre vespertina, transpiracao
noturna e emagrecimento. A TB pode acometer qualquer
pessoa, sendo mais comum em criangas, adolescentes,
homens e ainda em populacoes especiais, tais como pre-
sidiarios, moradores de rua e pacientes HIV positivos.

Na infancia, a tuberculose ainda é uma das principais
causas de morte. O diagnostico é feito pelo exame clinico e
historia de adoecimento do paciente e deve ser confirmado
por exames especificos, como a baciloscopia, cultura da
secrecao e radiografia de torax.
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RELATORI) PARA BORTEZOMIBE PARA O TRATAMENTO DO MIELOMA MOLTIPLO EM PAGIENTES ADULTOS, NAO PREVIAMENTE
SOCIEDADE TRATADOS, ELEGIVEIS AO TRANSPLANTE AUTOLOGO DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS

Como os pacientes com tuberculose sao
tratados no SUS?

0 tratamento para criangas menores de 10 anos de
idade é composto por trés medicamentos na fase inten-
siva da doenca (rifampicina, Isoniazida e pirazinamida),
e dois na fase de manutencao (rifampicina e isoniazida),
conforme o0 quadro abaixo.

Estes medicamentos ja fazem parte dos esquemas de
tratamento da TB no SUS e constam na Relacao Nacional
de Medicamentos (RENAME), porém, ainda nao esta dispo-
nivel a dose fixa combinada em comprimidos dispersiveis
(rifampicina 75 mg + isoniazida 50 mg + pirazinamida
150 mg), considerada mais apropriada para o uso intantil.
Este medicamento nao possul registro no Brasil e deve ser
adquirido via organismo internacional.

Medicamentos analisados: rifampicina 75
mg + isoniazida 90 mg + pirazinamida
150 mg e rifampicina 75 mg + isoniazida
50 mg.

A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) solicitou a
CONITEC a avaliacao de incorporacao destes medicamen-
tos para o tratamento da tuberculose. A rifampicina e a
zoniazida provocam a morte da bactéria (agao bacterici-
da), ja a pirazinamida impede o crescimento da bactéria
(acao bacteriostatica).
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A Secretaria-Executiva da CONITEC nao encontrou es-
tudos em criangcas comparando a dose fixa combinada de
rifampicina /5 mg + 1soniazida 50 mg + pirazinamida
150 mg, na forma dispersivel, com a dose ja disponivel no
SUS (que € a dose padrao individualizada). Todavia, foram
encontrados estudos em adultos, utilizando a dose com-
binada, porém sem ser na forma dispersivel, e verificou-
-Se que nao houve diferenca em relagao aos desfechos de
mortalidade e cura quando comparado a dose simples do
medicamento, ou seja, nao houve diferenca significativa
entre os efeitos da combinacao de dose fixa e da dose In-
dividualizada.

Por fim, a avaliacao economica apresentada pelo de-
mandante indicou que a substituicao do tratamento indi-
vidualizado pela dose fixa combinada resultara em uma
economia de R$ 118.239,62 por um periodo de cinco anos.

Recomendacao inicial da CONITEC

0Os membros do plenario da CONITEC, presentes na
/82 reuniao ordinaria, realizada nos dias 5 e 6 de junho de
2019, consideraram que apesar dos estudos nao apresen-
tarem diferencas significativas entre os efeitos da dose
combinada e da dose fixa, a nova apresentacao (em dose
fixa combinada na forma dispersivel) tem potencial de ser
mais aceitavel para o uso em criancas, tornando-se uma
boa estratégia para aumentar a adesao ao tratamento e
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consequentemente aumentar as taxas de cura da doenca.
Além disso, ponderaram que os medicamentos que com-
poem dose fixa combinada tém sido utilizados com suces-
so no tratamento da tuberculose pediatrica ha décadas e
que havera possivel reducao de custos.

Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou ini-
cialmente a inclusao (incorporacao) no SUS da dose fixa
combinada de rifampicina /5 mg + isoniazida 50 mg +
pirazinamida 150 mg, na forma dispersivel para tratamen-
to da tuberculose em criancas menores de 10 anos.

A recomendacao foi disponibilizada em consulta pibli-
ca por 20 dias.

0 assunto esteve em consulta publica para receber
contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
27/06/2019 e 16/07/2019. Foram recebidas /9 contribuicoes,
sendo 31 técnico-cientificas e 48 sobre experiencia ou opi-
niao. A grande maioria concordou com a recomendacao Ini-
clal. Destacou-se uma melhor adesao ao tratamento devido
a facllidade da administracao da medicagao; também a nova
aquisicao de apenas um medicamento ja associado a varios,
melhorando o processo de compra e 0 armazenamento. Sen-
do assim, o Plenario manteve a recomendacao preliminar.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 802 reuniao ordinaria, realizada no
dia 03 de agosto de 2019, recomendou, por unanimidade,
a incorporacao no SUS da dose fixas pediatricas RHZ (Ri-
fampicina 75 mg+ 1soniazida 50 mg + pirazinamida 150
mg) e RH (Rifampicina 75 mg + isoniazida 50 mg) com-
primidos dispersiveis para tratamento da tuberculose em
criancas menores de 10 anos.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu incorporar as doses fixas pediatricas RHZ (rifam-
picina 75 mg—+ isoniazida 50 mg + pirazinamida 150 mg)
e RH (rifampicina 75 mg <+ isoniazida 50 mg) comprimido
dispersiveis para tratamento de tuberculose em criangas
menores de 10 anos, no ambito do SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2019/RELATORIO ~ RH-E-RHZ = DOSE-FIXA-
-COMBINADA  TB- 474 2009  FINAL.pdf.
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