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

DELAMANIDA
PARA O TRATAMENTO DE TUBERCULOSE

MULTIRRESISTENTE E TUBERCULOSE COM
RESISTENCIA EXTENSIVA
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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 tuberculose multirresistente e
tuberculose com resistencia extensiva?

A tuberculose (TB) & uma doenca infecciosa, causa-
da pela bactéria Mycobacterium tuberculosis ou bacilo de
Koch, que afeta principalmente os pulmdes. E transmitida
pela tosse, fala ou espirro do doente. Os sintomas sao tos-
se persistente por trés ou mais semanas, febre vespertina,
transpiracao noturna e emagrecimento. A 1B pode aco-
meter qualquer pessoa, sendo mais comum em criangas,

e Traquela
Pleura .. ...
Brénquios .....................................
Bronquios
prinCipaiS ..................................................... LObOS
esquerdos
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Transmitido
pelo contato
direto com
PEessoas

iInfectadas por
meio de
tosse, espirro
ou fala.

adolescentes, homens e ainda, em populacoes especiais,
tais como presidiarios, moradores de rua e pacientes HIV
pOSItIVOS.

Estima-se que cada pessoa infectada contamine de 10
a 15 pessoas, em uma comunidade, durante um ano. De
acordo com sua resistencia a drogas, a TB pode ser clas-
sificada como: resistente a rifampicina (TB RR); multir-
resistente (TB-MDR), quando é resistente a rifampicina e
isoniazida, pelo menos; e com resistencia extensiva (TB-
-XDR), quando ha resisténcia a rifampicina, a isoniazida,
a uma fluoroquinolona e aos injetaveis de segunda linha.
Segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS), a TB é a
principal causa de morte por agente infeccioso no mundo.
A OMS estima que, em 2018, no Brasil, houve 45 casos
de tuberculose por cada 100 mil pessoas. Em 201/ foram

verificados 713 novos casos de TB RR/MDR e 2 casos de
TB-XDR, no Brasil.
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Como os pacientes com tuberculose
multirresistente e tuberculose com
resistencia extensiva sao tratados no SUS?

De acordo com o Manual de Recomendagoes para o
Controle da Tuberculose no Brasil, atualizado pelo Ministe-
rio da Sadde em 2019, é construido para o tratamento das
TB-MDR e TB-XDR um esquema de tratamento adequado
para cada paciente, a depender do seu perfil de resistencia
aos medicamentos (regime de base otimizado). O regime
de base otimizado se trata de um esquema terapéutico
montado com pelo menos quatro farmacos nao utilizados
anteriormente pelo paciente. Devem ser eles uma fluo-
roquinolona (levofloxacino ou moxifloxacino), um injetavel
(amicacina, capreomicina ou estreptomicina), dois farma-
cos acompanhantes (etionamida, terizidona, linezolida ou
clofazimina), pirazinamida e etambutol, 0s quais podem
ser trocados a depender do perfil de resistencia medica-
mentosa Individual dos pacientes.

Medicamento analisado: delamanida

A Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da
Saude, solicitou a Conitec a avaliagao de incorporacao
da delamanida para tratamento de tuberculose multirre-
sistente e tuberculose com resisténcia extensiva. A dela-
manida € um antimicrobiano que inibe o desenvolvimento
da bactéria causadora da tuberculose. De acordo com a
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bula, 0 medicamento € utilizado, junto com outros, para
tratamento da tuberculose MDR em doentes adultos re-
sistentes ou Intolerantes a outro regime de tratamento. A
Conitec analisou os estudos que trataram dos resultados
esperados (eficacia), seguranga e impacto orgcamentario
desse medicamento. Nos estudos analisados, nao foram
observadas superioridade ou inferioridade entre os trata-
mentos com ou sem a delamanida. A analise do impacto
orcamentario considerou a media de pacientes que falha-
ram no tratamento para 1B-MDR ou que se trataram para
TB-XDR nos ultimos anos. O valor do impacto, ao longo
dos cinco anos de incorporacao, seria de R$ 1.529.849 .49,
podendo variar entre R$ 640.402,11 e R 1.823.251 35; a
depender da variacao cambial e da populagao que usaria
a delamanida.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS da delamanida, como parte do regime de base oti-
mizado, para o tratamento de pacientes com tuberculo-
se com resistencia extensiva (TB-XDR), conforme criterios
estabelecidos em protocolo do Ministério da Saude. Esse
tema foi discutido durante a 872 reuniao ordinaria da Co-
mIssao, realizada nos dias 3 e 4 de junho de 2020. Na oca-
siao, 0 Plenario considerou que, apesar de 0 medicamento
nao possuir registro sanitario no Brasil e nao apresentar

£¥ Conitec
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superioridade nem inferioridade em relacao as diferentes
opcoes utilizadas no SUS, a delamanida seria uma alter-
nativa terapéutica para os pacientes com TB-XDR, cujo
tratamento apresenta importante limitagao de opcoes te-
rapeuticas disponiveis no SUS. 0 assunto esteve disponivel
na consulta piblica n® 20, durante 20 dias, no periodo de
16/06/2020 a 06/07/2020, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 21 contribuicoes, sendo 4 técnico-
-clentificas e 17 sobre experiencia ou opinido. A maioria
das contribuicoes concordou com a incorporagao de de-
lamanida para TB-XDR e ndo acrescentou novas evidén-
cias. Os assuntos mais citados foram: a importancia de se
incorporar mais uma opcao terapeutica para tuberculose
resistente e a sua eficacia em associagao a outros medi-
camentos; assim como o fato de que o uso da delamanida,
por se dar via oral, contribul para a adesao ao tratamen-
to, a reducao do tempo de tratamento com delamanida

e a Incorporacao de delamanida para os pacientes com
TB-MDR.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 892 reuniao ordinaria, realizada
no dia o de agosto de 2020, recomendou a incorporagao

£¥ Conitec
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da delamanida para o tratamento de tuberculose multir-
resistente e tuberculose com resisténcia extensiva, condi-
cionado a apresentacao de dados de vida real e conforme
preconizado pelo Ministério da Saude. O Plenario entendeu
que houve argumentacao suficiente para incluir a popula-
¢cao com IB-MDR em sua recomendagao sobre a delama-
nida, como parte do regime de base otimizado.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
legals, decidiu Incorporar a delamanida para o tratamento
de tuberculose multirresistente e tuberculose com resis-
tencia extensiva, condicionado a apresentacao de dados
de vida real e conforme preconizado pelo Ministério da
Satide, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS. 0 re-
latorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta
disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Re-
latorios/2020/Relatorio  delamanida TB MDR
XDR 547 33 2020 final.pdf.

£¥ Conitec


http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_delamanida_TB_MDR_XDR_547_33_2020_final.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_delamanida_TB_MDR_XDR_547_33_2020_final.pdf
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2020/Relatorio_delamanida_TB_MDR_XDR_547_33_2020_final.pdf

