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

TESTAGEM UNIVERSAL PARA HEPATITE VIRAL C

EM GESTANTES NO PRE-NATAL

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 ¢ a hepatite C?

A hepatite C é causada por um virus (HCV) que provo-
ca inflamacao do figado. A transmissao se da pelo contato
com sangue contaminado, por via sexual e por transmis-
sao vertical (da mae para o filho). Na maioria dos casos,
a forma aguda da doenca nao apresenta sintomas, 0 que
dificulta o diagnostico e o inicio do tratamento. Como con-
sequencia disso, 60 a 85% dos casos se tornam cronicos
e 20% evoluem para cirrose. A hepatite C na gravidez esta
relacionada a consequéncias desfavoraveis para a gestan-
te e para os recém-nascidos, como aumento da incidencia
de cancer no figado, cirrose, necessidade de transplante
de figado, utilizacao de servicos de salde e mortalida-
de. Entre todos os tipos de hepatites virals, a maioria das
mortes é causada pela hepatite C. De 2000 a 2017/, foram
[dentificados 53./15 mortes associadas a esta doenca. No
municipio de Sao Paulo, entre 2013 e 2017 foram notifi-
cados 156 recém-nascidos de maes diagnosticadas com
HCV, sendo que 12 deles, posteriormente, foram conside-
rados como Infectados.
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Como as gestantes com hepatite C sao
diagnosticadas no SUS?

Atualmente, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretri-
zes Terapeuticas (PCDT) para hepatite C e coinfeccoes, a
testagem para HCV em gestantes é recomendada somente
para mulheres com pelo menos um dos seguintes fatores
de risco: infeccao pelo HIV, historico de uso de drogas ili-
citas, antecedentes de transfusao ou transplante antes de
1993, mulheres submetidas a hemodialise ou com eleva-
¢cao de aminotransferases sem outra causa clinica eviden-
te, e profissionais de salde com historia de acidente com
material biologico.

Procedimento analisado: rastreamento para
hepatite C em gestantes

A Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da
Saude, solicitou a Conitec a avaliagao da ampliacao da
testagem de hepatite C em gestantes no primeiro trimes-
tre de gravidez durante o pré-natal. A Comissao analisou
0s estudos que avaliaram os resultados esperados (efica-
cia), a seguranca e o impacto orgamentario da estrategia
de rastreamento para hepatite C em gestantes. A testa-
gem baseada em fatores de risco € utilizada atualmente
pelo SUS para detectar a hepatite C em gestantes. Porém,
por nao ser abrangente, nao apresenta resultados satis-
fatorios devido a baixa deteccao de casos efetivamente
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diagnosticados de HCV em gestantes durante o pré-natal.
Assim, na maioria dos estudos, nao se Iidentificou uma
associacao consideravel entre a presenca de fatores de
risco e a posse de um diagnostico positivo para hepatite
C por parte de gestantes. A implementacao de um pro-
grama de rastreamento para hepatite C em gestantes tem
como objetivo o diagnostico precoce de gestantes e crian-
gas infectadas via transmissao vertical. Isso permitira que
as maes sejam encaminhadas para tratamento em servi-
cos especializados apos a gestagao e que as criangas ex-
postas ao virus recebam o acompanhamento adequado. O
impacto or¢camentario calculado para este programa foi de
R$ 49 milhdes, com estimativa de gastos de 250 milhdes
em cinco anos. Foram considerados os gastos diretos com
diagnosticos, exames e procedimentos médicos comple-
mentares e tratamento.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao no SUS
da testagem universal para hepatite C em gestantes no pré-
-natal. Esse tema foi discutido durante a 872 reuniao ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 3 e 4 de junho de 2020.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n°® 19,
durante 20 dias, no periodo de 16/06/2020 a 06/07/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 50 contribuicoes, sendo 8 tecnico-cien-
tificas e 42 sobre experiencia ou opiniao. Todas as contribui-
¢oes concordaram com a recomendacao inicial da Conitec. A
Sociedade Brasileira de Hepatologia, a Sociedade Brasileira de
Infectologia e outras instituicoes participaram da consulta pu-
blica e as suas consideracoes foram devidamente apreciadas.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 892 reuniao ordinaria, realizada nos
dias 5 e 6 de agosto de 2020, recomendou a incorporagao
da testagem universal para hepatite viral C em gestantes
no pré-natal, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Decisao

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu incorporar a testagem universal para hepatite viral
C em gestantes no pre-natal, conforme protocolo do Mi-
nistério da Satide, no ambito do Sistema Unico de Satide
- SUS. O relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Consultas/Relatorios/2020/Relatorio  Testagem  Uni-
versal Hepatite C GESTANTES 545 SECRE-
TARIO  final.pdf.
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