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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

AMPLIACAO DE USO DO SIROLIMO PARA
TRATAMENTO DE INDIVIDUOS COM

LINFANGIOLEIOMIOMATOSE (LAM

Conitec
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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 Salde (ATS) que ante-
cede a Incorporagao, exclusao ou alteracao de medica-
mentos, 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 linfangioleiomiomatose?

A linfangioleiomiomatose (LAM) é uma doenca rara que
afeta varios orgaos e tecidos. Esta associada a multiplica-
¢ao anormal das células musculares das vias aéreas, que
pode levar ao estreitamento das vias e dos vasos sangui-
neos nos pulmoes. Essa condicao pode trazer dificuldades
para a oxigenacao adequada do organismo devido a insufi-
ciencia respiratoria. Os sintomas sao muito parecidos com
0s da asma, da doenca pulmonar obstrutiva cronica e da
bronquite. Por isso, a necessidade de realizar um diagnos-
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tico adequado. Atinge aproximadamente 3 a > mulheres a
cada 1.000.000. Existem dois tipos de LAM: a esporadica

(nao hereditaria) e a hereditaria (transmitida de pais para
filhos).
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Como os pacientes com
linfangioleiomiomatose sao
tratados no SUS?

Atualmente, nao ha Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapeuticas (PCDT) do Ministério da Salide. Como nao
existe tratamento especifico, os cuidados iniciais do pa-
ciente com LAM se baseiam no acompanhamento e no
tratamento das complicacoes clinicas decorrentes dessa
condicao como pneumotorax (presenca de ar entre as
duas camadas da pleura), quilotorax (acumulo de linfa
no espaco pleural) e ascite quilosa (acumulo de linfa na
cavidade abdominal). Assim como em outras doencas
pulmonares, os pacientes com LAM devem ser incenti-
vados a manter um peso adequado e a nao fumar. O Si-
rolimo ja esta incorporado ao SUS para imunossupressao
em transplante cardiaco e pulmonar.

Medicamento analisado: sirolimo

Os Laboratorios Pfizer Ltda solicitaram a Conitec a
avaliacao de Incorporacao do sirolimo para tratamento de
linfangioleiomiomatose. O medicamento atua como um
imunossupressor, inibindo a multiplicacao anormal das
células e a producao de anticorpos. A Conitec analisou 0s
estudos que trataram dos resultados esperados (eficacia),
seguranca e impacto orcamentario desse medicamento.
Todos os estudos foram considerados de baixa qualidade
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metodologica e alto risco de viés, ou seja, de confiabili-
dade baixa. Alguns demonstraram que o uso do sirolimo
melhorou a funcao pulmonar, facilitando, assim, a respi-
racao, e outros verificaram aumento da qualidade de vida
dos pacientes. Quatro dos cinco estudos que analisaram a
multiplicacao anormal das células, observaram que hou-
ve reducao dessa condicao durante o tratamento com o
sirolimo. Os eventos adversos mais frequentes foram 0s
eventos gastrointestinais, infecciosos, pulmonares ou do
trato respiratorio superior, dermatologico e neurologico.
0 impacto orcamentario calculado para cinco anos foi de
RS 53 milhoes, que variou de R$ 896,2 mil no primeiro
ano da incorporacao a R$ 1,22 milhdo no quinto ano.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacao do uso
do sirolimo para o tratamento da linfangioleiomiomatose
no SUS. Esse tema fol discutido durante a 862 reuniao or-
dinaria da Comissao, realizada nos dias 4 e 5 de margo
de 2020. Na ocasiao, o Plenario considerou os aspectos
relacionados a comprovacao de eficacia e seguranga do
medicamento e as necessidades médicas nao atendidas.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n° 10,
durante 20 dias, no periodo de 20/03/2020 a 08/04/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1923 contribuicoes, sendo 18 téc-
nico-cientificas e 1905 sobre experiencia ou opinidao. A
maioria das contribuicoes concordou com a recomenda-
gao Inicial. O tema mais citado foi a falta de alternativa
para o tratamento de LAM. Muitas contribuicoes citaram
a melhora na qualidade de vida dos pacientes e na fun-
¢cao pulmonar, a possibilidade de estabilizagao da doen-
ca e as dificuldades de acesso ao medicamento devido
ao alto custo.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 882 reuniao ordinaria, realizada
no dia 3 de julho de 2020, recomendou a ampliacao de
uso do sirolimo para tratamento de individuos adultos
com LAM no Sistema Unico de Saide. Os membros da
Comissao consideraram a necessidade de incorporagao
a0 SUS de tratamento medicamentoso com acao direta
na doenca, os beneficios clinicos do sirolimo na LAM,
como diminuicao da progressao da doenca e as dificul-
dades de acesso devido ao alto custo do medicamento.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estrategicos
em Saude, do Ministerio da Saude, no uso de suas atri-
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buicoes legais, decidiu ampliar o uso do sirolimo para
0 tratamento de individuos adultos com linfangioleio-
miomatose (LAM), no 4mbito do Sistema Unico de Sa-
de - SUS, conforme Protocolo do Ministério da Satde. O
relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec
esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Relato-
rios/2020/Relatorio 539  Sirolimo  Linfangioleio-
miomatose  Final  2020.paf.
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