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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

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

AMPLIAGAO DE USO DA
VENTILAGAO NAO INVASIVA

0 QUE E A FIBROSE CISTICA?

A fibrose cistica (FC) é uma doenca rara que ocorre devido a mutacao em um
gene, afetando a liberacao da agua utilizada pelo organismo para produzir
muco, suor e sucos digestivos. Com 1SS0, essas secre¢oes se tornam mais
espessas (grossas), dificultando a eliminacao pelo corpo. A FC possui carater
multissistémico, ou seja, atinge varios sistemas do corpo humano,
principalmente os sistemas respiratorio e digestivo. E uma doenca hereditaria.
0 gene defeituoso e herdado dos pais, que podem nao apresentar a doenca.

0 comprometimento pulmonar € o fator responsavel pela maioria dos agravos
e mortes. Neste sentido, uma das mais frequentes alteragcoes provocadas pela
FC é 0 acumulo de muco espesso nas vias respiratorias inferiores. Com 1SS0,
ocorrem ciclos repetidos de inflamacao e o pulmao torna-se cronicamente
infectado por bacterias, levando, com o tempo, a doenga pulmonar obstrutiva
cronica e irreversivel. Nela ocorre progressiva perda de fungao pulmonar, por
conta dessas Inflamacoes e infeccoes repetitivas, das bronquiectasias
(alteracoes nos bronquios, estruturas que levam o ar para os pulmoes) e pela
insuficiéncia respiratoria que se instala no estagio final da doenca.

A FC afeta 1 a cada 3.000 nascidos vivos. No Brasil, estima-se que a
ocorréncia seja de 1 a cada 7.000. Embora possa estar presente em pessoas
de todas as racas, a FC ocorre mais comumente em pessoas brancas. 0s
sintomas costumam aparecer nos primeiros anos de vida e o diagnostico é
baseado em achados clinicos, sendo confirmado por exames laboratoriais e
genéticos. A expectativa de vida de uma pessoa com FC & em torno dos 30
anos.

{¥ Conitec



COMO 0S PACIENTES COM FIBROSE CISTICA
SAO TRATADOS NO SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeuticas (PCDT) da
Fibrose Cistica, de 2017, o tratamento das manifestacoes pulmonares da
FC deve combinar estratégias como fisioterapia respiratoria, suporte
nutricional, fluidificacao (amolecimento) das secrecoes, para facilitar
sua eliminacao, alem de prevencao e tratamento de infecgoes. 0 SUS
disponibiliza os medicamentos tobramicina, para reduzir e combater as
bacterias que causam as infeccoes, e a alfadornase, que torna a
secrecao menos espessa, facilitando a eliminacao pelo organismo.
Ambos sao de uso inalatorio (devem ser aspirados pela boca ou pelo
nariz, a depender do medicamento).

TECNOLOGIA ANALISADA:

Ventilagao nao invasiva com pressao positiva em dois niveis na via aerea
(VNI — Bilevel Positive Airway Pressure [BiPAP]).

Alguns pacientes com insuficiencia respiratoria podem se beneficiar da
VNI, por meio do uso domiciliar de aparelhos que auxiliam a respiracao
sem necessidade de Intubacao (opgao que envolveria internagao e
sedacao). A tecnologia pode ser usada, por exemplo, para ajudar oS
pacientes com FC avancada a respirar melhor, limpar o muco, melhorar a
respiragao noturna e a tolerancia aos exercicios.

0 equipamento de VNI em analise & um respirador mecanico do tipo
bilevel ou seja, que trabalha com dois niveis de pressao: um maior, para
a Inspiragao (puxar o ar do ambiente); e outro menor, para a expiracao
(soltar o ar), que se alternam nas vias aéreas durante o ciclo da
respiracao. As duas pressoes associadas trazem conforto ao paciente,
simulando uma respiracao espontanea com acompanhamento da
respiracao voluntaria. A definicao da frequencia respiratoria deve ser
configurada no aparelho, de acordo com a condicao respiratoria de cada
pessoa, e a pressao de ar é aplicada com auxilio de uma mascara. 0
equipamento ¢ aprovado pela Anvisa, tendo indicacao para insuficiencia
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respiratoria em condigoes cujo controle do proprio organismo sobre as
funcoes respiratorias nao e suficiente. Ele ja e utilizado no SUS, porém,
apenas em casos de insuficiencia respiratoria causada por outras doencas.

A avaliacao de ampliagao, no SUS, do uso de ventilagao nao invasiva com
pressao positiva em dois niveis na via aérea (VNI — Bilevel Positive Airway
Pressure [BiPAP]), no tratamento das manifestacoes pulmonares da FC
com insuficiencia respiratoria avangada, refrataria ao tratamento padrao,
foi demandada pela Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), como parte do
processo de atualizacao do PCDT da FC.

Para determinar se o uso de VNI (BiPAP) ¢ eficaz, efetivo e seguro para as
finalidades mencionadas, e se sua incorporacao é viavel para o SUS,
recorreu-se a analises cientificas e economicas.

A evidencia cientifica disponivel foi considerada limitada, de muito baixa
qualidade e alto risco de vies (algo que ocorre por conta de imprecisoes na
forma de conducao dos estudos e que pode distorcer o resultado), o que traz
incertezas em relacao a eficacia e seguranca dessa terapia nas crises
pulmonares e na progressao da FC.

Para a avaliacao economica, fol realizada uma analise de
custo-efetividade, que estabelece o custo de uma tecnologia em relagao
a0s beneficios que ela pode oferecer. Os resultados sinalizaram que a VNI
apresenta maior efetividade e maior custo, quando comparada a
oxigenoterapia (administracao de oxigénio puro), ja disponivel no SUS. No
entanto, devido a certeza muito baixa da evidéncia, o beneficio clinico nao

fica confirmado.

Em relacao ao impacto orcamentario, como a VNI deve ser acrescentada ao
tratamento ja realizado pelos pacientes com FC no SUS, foi calculado o
impacto orcamentario incremental. Neste sentido, foi estimado que uma
taxa de 10% dos pacientes com FC teriam indicacao para uso da tecnologia
em questao. Num cenario como este, em cinco anos, o custo adicional seria
de aproximadamente R$ 7 milhdes por ano, ultrapassando os R$ 37,5
milhoes, em cinco anos. Também foram cogitados cenarios alternativos,
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considerando taxas de /,57% e 12,5% dos pacientes com FC com indicagao
para uso da VNI. A estimativa de incremento seria, respectivamente, de R$
21 milhoes e acima de R$ 59 milhdes, para o periodo de cinco anos.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica em conjunto para Perspectiva do Paciente
sobre Fisioterapia com dispositivo individual de pressao (PEP/EPAP) ou
ventilacao nao invasiva para o tratamento da fibrose cistica durante o
periodo de 28/07/2021 a 04/08/2021. Cinco pessoas se inscreveram. 0s
representantes titular e suplente foram definidos por meio de sorteio (quem
Se Inscreveu como paciente teve prioridade) realizado em platatorma
digital, com transmissao em tempo real e acessivel a todos os inscritos.

Durante a apreciacao Inicial do tema, ocorrida na 101¢ Reuniao da Conitec,
a representante titular, paciente de fibrose cistica, fez um relato de sua
experiéncia com o equipamento denominado BiPAP Aos 27 anos, descreveu
seu quadro como grave, afirmando ter superado a expectativa de vida das
pessoas acometidas pela doenca. Ao longo de sua trajetoria, algumas
alternativas de tratamento se esgotaram, nao sendo mais capazes de
promover melhoras.

Apesar de nao produzir muita secrecao, a paciente diz possuir facilidade de
desenvolver infeccoes e que, desde 2009, por conta da colonizagao por uma
bacteria, a infeccao se tornou constante, havendo perda expressiva de
capacidade pulmonar.

Atualmente, alem do equipamento em avaliacao, ela diz usar
medicamentos, fazer fisioterapia regularmente (desde 2010) e usar um
colete de vibrocompressao (desde 2014). Contou que comecou a usar a
ventilacao nao Invasiva (VNI/BIPAP) em 2018, por Indicacao de
fisioterapeuta e percebeu o aumento da ventilacao e da higiene bronquica:
sua impressao € de que o aparelho consegue limpar as secrecoes mais
aderidas. Durante uma internacao em UIl por conta de uma Infecgao
intestinal, utilizou o BiPAP e também durante a reabilitacao, adaptado com
oxigenio. Apos este periodo, ficou livre da suplementacao de oxigenio, mas
continuou utilizando o BIPAP todos oS dias antes de dormir, para relaxar e
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ter um sono mais tranquilo. Segundo ela, apos o uso do aparelho fol
internada apenas uma vez por questoes respiratorias, para observacao.

A paciente afirma que o uso do aparelho proporciona conforto e seguranca,
além de ser de facil transporte, favorecendo a autonomia e 0 manejo da
vida cotidiana, permitindo que prossiga com suas atividades e objetivos.
Embora saiba que seu quadro e cronico, progressivo e sem solugao
duradoura, mencionou que a existencia de uma possibilidade de
estabilidade representa um ganho que ameniza dores fisicas e psiquicas,

mesmo que nao represente um resultado definitivo.

A suplente tambeém participou da perspectiva do paciente. Além de
fisioterapeuta, ela € mae de um casal de gemeos atualmente com 14 anos
de idade. Ambos receberam o diagnostico de fibrose cistica com um mes e
meio de vida. Apesar de possuirem a mesma mutagao genetica, 0 menino
apresenta manifestacoes mais graves da doenca, que afetam a qualidade
de vida (sono, alimentacao, estudos) e a rotina de toda a familia.

Ela informou que aos seis anos os filhos passaram a fazer uso do EPAP
(dispositivo individual de pressao). A menina usa o EPAP diariamente,
combinado com outras técnicas, e consegue manter as condicoes do
pulmao, mas para 0 menino esta estratégia nao foi suficiente. Em virtude
da evolugao da doenca, de exacerbagoes com internacgao recorrente e piora
da qualidade de vida, ele passou a utilizar o BiPAP. sem oxigenio, a noite,
por cerca de uma hora, e tambem pela manha. A utilizacao do dispositivo
mencionado resultou em controle dos sintomas, estabilizagcao do quadro
clinico, diminuicao de internacoes e do uso de antibioticos, proporcionando
uma melhora expressiva da qualidade de vida do paciente (e da familia),
permitindo-lhe dormir, comer, ganhar peso e estudar, por exemplo.

A participante opinou que nao se deve esperar a doenca avancar ate o
estagio da insuficiéncia respiratoria para introduzir o BiPAP como recurso
fisioterapeutico, pois este promove estabilizacao do quadro, evitando
ploras e internagoes.

Sobre a manutencao do equipamento, de acordo com sua experiéncia, nao
ha necessidade de troca mensal da mascara, que pode ocorrer
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semestralmente. No entanto, ela afirma que deve haver uma avaliagao
periodica das condicoes de funcionamento do dispositivo por um
fisioterapeuta.

0 video da 1012 Reuniao pode ser acessado aqui:

https://youtu.be/sfCQpk4SQXY?t=11794

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao do ventilador mecanico
para ventilagao nao invasiva (BIPAP) para tratamento de pacientes com
Fibrose Cistica associada a insuficiencia respiratoria avancada. 0 tema fol
discutido durante a 1032 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 10 e 11 de novembro de 2021.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 103, durante 20 dias,
no periodo de 24/11/2021 a 13/12/2021, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 54 contribuicoes, sendo nove pelo formulario para
contribuicoes técnico-cientificas e 45 pelo formulario sobre experiéncia ou
opiniao. A maioria das contribuicoes concordou com a recomendacao
preliminar da Conitec, favoravel a ampliacao. Apenas uma contribuicao
declarou nao ter opiniao definida. Nao foram apresentadas novas
evidencias cientificas ou novas consideragoes de custo. Dez contribuigoes,
presumidamente, foram colocadas neste formulario por equivoco, uma vez
que, se referiam ao tratamento para COVID-19.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, em sua 1052 Reuniao Ordinaria, ocorrida em 10 de fevereiro de
2022, recomendou com unanimidade a incorporagao no SUS do ventilador
mecanico para ventilacao nao invasiva (BIPAP) para o tratamento de
pacientes com Fibrose Cistica associada a insuficiencia respiratoria
avancada.
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https://www.youtube.com/watch?v=sfCQpk4SQXY&t=11794s&ab_channel=CanaldaConitec

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estrategicos em Saude do Ministério da Saude, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu ampliar 0 uso, no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS), do procedimento ventilagdo mecanica ndo invasiva
domiciliar para o tratamento de pacientes com fibrose cistica associada a
insuficiencia respiratoria avancada.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

hitp://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220401 Relatorio_/13_VNI
_FibroseCistica.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220401_Relatorio_713_VNI_FibroseCistica.pdf

