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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 o HIV? 
O HIV um vírus pertencente à família Retroviridae (re-

trovírus) que possui a capacidade de infectar as células  
responsáveis pela proteção do organismo contra doenças 
e infecções. 

O HIV pode ser do subtipo 1 ou 2. Quando a pessoa não 
recebe tratamento adequado, a infecção pelo HIV evolui 
para uma situação em que aparecem doenças oportunis-
tas, outras infecções e cânceres, fragilizando o organismo 
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Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação 

no SUS do Biktarvy® (bictegravir/entricitabina/tenofovir 
alafenamida) no tratamento de HIV-1 em pacientes viro-
logicamente suprimidos e com doença renal crônica. Este 
tema foi discutido durante a 100ª Reunião Ordinária da 
Comissão, realizada nos dias 04 e 05 de agosto de 2021. 
Na ocasião, o Plenário considerou a dificuldade de se che-
gar a conclusões acerca dos benefícios e da segurança do 
tratamento com o medicamento em avaliação, em compa-
ração com aqueles já disponíveis no SUS para a população 
de pacientes pediátricos ou doentes renais crônicos, além 
da possibilidade de aumento no impacto orçamentário.  

O assunto esteve disponível na consulta pública nº 73, 
durante 20 dias, no período de 10/09/2021 a 29/09/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema.

Resultado da consulta pública 
Foram recebidas 1.189 contribuições, das quais, 707 

(59%) pelo formulário técnico-científico e 482 (41%) pelo 
formulário sobre experiência ou opinião. A maioria discor-
dou da recomendação preliminar da Conitec, evidenciando 
o desejo de que este regime de tratamento pudesse ser
disponibilizado no SUS como mais uma opção terapêutica.
No entanto, não trouxeram elementos que pudessem mo-
dificar a recomendação preliminar.
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Recomendação final da Conitec 
A Conitec, durante a 103ª reunião ordinária, realiza-

da no dia 10/11/2021, recomendou a não incorporação do 
bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida para o tra-
tamento de pacientes adultos e pediátricos com infecção 
pelo HIV-1 virologicamente suprimidos e que apresentem 
doença renal crônica. Considerou-se que a consulta pública 
não trouxe elementos que pudessem modificar a recomen-
dação preliminar e a existência de regimes de tratamento 
eficientes e seguros no SUS para a população proposta.  

 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 atribui-
ções legais, decidiu pela não incorporação, no âmbito do 
Sistema Único de Saúde (SUS), do bictegravir/entricitabi-
na/tenofovir alafenamida para o tratamento de pacientes 
adultos e pediátricos com infecção pelo HIV-1 virologica-
mente suprimidos e que apresentem doença renal crônica.

O relatório técnico completo de recomendação da 
Conitec está disponível em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2021/20211230 _ Relatorio _ 675 _ bicte-
gravir _ entricitabina _ tenofovir _ HIV _ Final.pdf.

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_675_bictegravir_entricitabina_tenofovir_HIV_Final.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_675_bictegravir_entricitabina_tenofovir_HIV_Final.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20211230_Relatorio_675_bictegravir_entricitabina_tenofovir_HIV_Final.pdf



