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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

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

http://conitec.gov.br
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O que é Fibrose Cística?
A Fibrose Cística (FC) ou mucoviscidose é uma doença 

genética, mutação do gene CFTR (regulador de condutân-
cia transmembrana da fibrose cística), transmitida pelo pai 
e pela mãe, provocando um desequilíbrio na produção de 
secreções como muco e suor. As mutações são classifica-
das de acordo com as alterações do gene CFTR, sendo a 
mais frequente a mutação F508del. As mutações G551D, 
G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N 
ou S549R foram encontradas em uma população bem 
menor, sendo que as mutações G1349D, G178R, G551S, 
S1255P não foram identificadas. Afeta os órgãos reprodu-
tores, pâncreas, fígado, intestino e pulmões. Os sintomas 
e sinais são infecções pulmonares, insuficiência respira-
tória, má digestão, sinusite crônica, presença de gordura 
nas fezes, tosse persistente e com muco, massas moles 
no nariz, febre e perda de peso e déficits de crescimento, 
diminuindo a qualidade e expectativa de vida do paciente. 
O diagnóstico precoce é realizado através do teste do pe-
zinho e teste do suor e exames laboratoriais. A doença não 
tem cura.   	 
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Como os pacientes com fibrose cística são 
tratados no SUS?

Os pacientes são tratados de acordo com o Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Fibrose Cís-
tica, publicada em setembro de 2017. O tratamento não 
medicamentoso é ofertado por uma equipe de profissio-
nais (médicos, nutricionistas, fisioterapeutas, enfermeiros, 
psicólogos, farmacêuticos e assistentes sociais. Também 
é disponibilizado um suporte nutricional, fluidificação das 
secreções, tratamento das infecções respiratórias e casos 
mais graves transplante de pulmão. São utilizados medi-
camentos inalatórios, de uso oral e intravenosos. O obje-
tivo do tratamento é de induzir e manter a melhora clínica 
da doença, aumentando a qualidade de vida do paciente. 
Os medicamentos alfadornase e tobramicina são oferta-
dos para pacientes de manifestações pulmonares e para 
pacientes com insuficiência pancreática é recomendado o 
uso de enzimas pancreáticas. 

Medicamento analisado: ivacaftor
A Vertex Farmacêutica do Brasil Ltda solicitou à Coni-

tec a avaliação de incorporação de ivacaftor para o tra-
tamento de pacientes acima de 6 anos que apresentem 
uma das seguintes mutações de gating (classe III), G55ID, 
G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N 
ou S549R. O medicamento ivacaftor é indicado para trata-
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mento de pacientes com fibrose cística com 6 anos de ida-
de ou mais, pesando 25kg ou mais e que apresentam uma 
das seguintes mutações de gating no gene CFTR: G551D, 
G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N 
ou S549R. O ivacaftor age na proteína defeituosa melho-
rando o fluxo das secreções, tornando menos espessas e 
aliviando os sintomas da doença. A Secretaria Executiva 
da Conitec analisou os estudos desse medicamento quan-
to a segurança, eficácia e economia comparando com o 
tratamento de suporte e seus sintomas, considerou que 
para pacientes maiores de 12 anos apresentou benefícios 
na capacidade respiratória e qualidade de vida e ganho de 
peso, mas com efeitos adversos graves. Foi estimado um 
impacto orçamentário, acumulado em 5 anos, de mais de 
R$ 280 milhões atendendo entre 10 a 20 pacientes acima 
de 6 anos.

Recomendação inicial da Conitec
A Conitec recomendou inicialmente a não incorpora-

ção do ivacaftor para o tratamento da fibrose cística em 
pacientes com idade ≥ 6 anos e ≥25 kg que apresen-
tam uma das seguintes mutações no gene CFTR: G551D, 
G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N, 
S549R. Esse tema foi discutido durante a 88ª reunião or-
dinária da Comissão, realizada nos dias 7, 8 e 9 de julho 
de 2020. Na ocasião, o Plenário considerou o curto tempo 
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de acompanhamento dos pacientes (48 semanas) e o alto 
custo do medicamento, atendendo pacientes específicos 
com mutações G551D, acima de 12 anos. Faz-se necessá-
rio, também, realizar exames de genotipagem específicos.

O assunto esteve disponível para consulta pública nº 38, 
durante 20 dias, no período de 12/08/2020 a 31/08/2020, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema. 

Resultado da consulta pública 
Foram recebidas 10.735 contribuições, sendo 318 téc-

nico-científicas e 10.417 sobre experiência ou opinião. A 
maioria discordou da recomendação inicial da Conitec, ci-
tando o fato de não haver outras drogas de mesma eficá-
cia no Brasil e os bons resultados quanto à redução dos 
valores de cloreto no suor e à melhora da função pulmonar, 
além de outros benefícios apontados no aspecto nutricio-
nal e na qualidade de vida.

Recomendação final da Conitec  
A Conitec, durante a 93ª reunião ordinária, realizada 

nos dias 8 e 9 de dezembro de 2020, recomendou a incor-
poração, no SUS,  do ivacaftor para pacientes acima de 6 
anos, conforme estabelecido pelo Ministério da Saúde e 
com reavaliação após três anos de disponibilização pelo 
SUS. Os membros consideraram que os estudos apresen-
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tadas mostraram redução de valores de cloreto no suor e 
melhora da função pulmonar. Porém, observaram que mais 
estudos são necessários para estimar o benefício clínico 
real do medicamento, daí a necessidade de reavaliação 
em três anos.

Decisão final 
Com base na recomendação da Conitec, o secretário de 

Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em 
Saúde do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições 
legais, decidiu incorporar o ivacaftor para pacientes acima 
de 6 anos, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), 
conforme estabelecido pelo Ministério da Saúde e com re-
avaliação após três anos de disponibilização da tecnologia 
pelo SUS. O relatório técnico completo de recomendação 
da Conitec está disponível em: http://conitec.gov.br/ima-http://conitec.gov.br/ima-
ges/Relatorios/2020/20201231 _ Relatorio _ 581 _ Iva-ges/Relatorios/2020/20201231 _ Relatorio _ 581 _ Iva-
caftor _ Fibrose-Cistica.pdfcaftor _ Fibrose-Cistica.pdf.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/20201231_Relatorio_581_Ivacaftor_Fibrose-Cistica.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/20201231_Relatorio_581_Ivacaftor_Fibrose-Cistica.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/20201231_Relatorio_581_Ivacaftor_Fibrose-Cistica.pdf

