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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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MOLNUPIRAVIR

0 QUE E A COVID-19 (INFECCAO POR
SARS-COV-2)?

A Covid-19 € uma sindrome respiratoria aguda grave causada por infeccao do
coronavirus 2 (SARS-Cov-2), potencialmente grave e com alto grau de
transmissao. A doenca e classificada em tres fases, sao elas: fase inicial da
infecgao, fase de inflamacao pulmonar e tase hiperimune (quando existe reposta
inflamatoria muito intensa, normalmente a partir do 10° dia da infeccao). Em
alguns casos, pode ocorrer um fenomeno no qual os anticorpos ja existentes no
corpo (proteinas que atuam na defesa do organismo) nao combatem a entrada
do virus e facilitam a sua disseminacao, o0 que gera uma nova infecgao ainda
mais grave.

A pandemia do novo coronavirus fol declarada em marco de 2020 pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS). Em maio de 2022, o Brasil alcangou o
quantitativo de 30 milhoes de pessoas infectadas e 664 mil mortes relacionadas
a Covid-19. No pais, o risco de morte por Covid-19 aumenta com o nimero de
fatores de risco que o paciente apresenta, com o adicional de 1/% em pacientes
com dois fatores de risco e /6% naqueles que apresentam olito tatores de risco.
No periodo de junho de 2021 a dezembro de 2021, houve uma queda no numero
de novos casos e de mortes, que esta associada, em grande parte, a vacinacgao
da populacao. No entanto, em janeiro de 2022, ocorreu um aumento nesse
quantitativo decorrente da chegada da variante Omicron ao pais. No mesmo
mes, os registros de 3.000 novos casos por dia passaram para 150.000 novos
£asos por dia.

A existencia de novas variantes da Covid-19 lanca desafios ao tratamento e
controle da doenca. tstudos apontam que, apesar do avanco das vacinas, 0S
seus efeitos positivos sao menores quando associados com algumas
caracteristicas individuais ou fatores de risco, como pessoas idosas e pacientes
imunossuprimidos graves. Desse modo, as pesquisam destacam a importancia
da disponibilidade de alternativas terapeuticas para esses pacientes.

{¥ Conitec




COMO 0S PACIENTES COM COVID-19
SAO TRATADOS NO SUS?

0 Sistema Unico de Satide (SUS) prevé diretrizes nacionais especificas para
0 tratamento hospitalar do paciente com Covid-19. Em maio de 2022, com
pase em recomendacao da Conitec, o composto nirmatrelvir + ritonavir fol
incorporado ao SUS para o tratamento da Covid-19 nos seguintes grupos de
pacientes: com sintomas leves a moderados, que nao requerem oxigenio
suplementar, independentemente do status vacinal:

a) imunocomprometidos com idade igual ou maior que 18 anos (segundo 0s
critérios utilizados para priorizagao da vacinagao para Covid-19);

b) com idade igual ou maior que 65 anos.

Ainda assim, a definicao do tratamento para a doenga possul muitos
desafios, tendo em vista as caracteristicas especificas dos pacientes, a
situagao da doenca (casos leves, moderados e graves) e as Incertezas dos
estudos em desenvolvimento.

£m casos leves, o tratamento com medicamentos, se utilizado sem aistincao,
node gerar riscos desnecessarios aos pacientes por serem potencialmente
toxicos. Em situacoes moderadas a graves, uma parcela dos pacientes ja

nossul 0 comprometimento dos orgaos e tecidos do corpo, o0 que dificulta a
resposta ao tratamento.

Atualmente, muitos estudos estao em andamento com o objetivo de avaliar
tratamentos benéficos, que controlem a progressao da doenca. No entanto,
as analises baseilam-se em metodologias de observacgao, que registram o
desenvolvimento natural dos participantes expostos a alguns fatores

especificos. Esse tipo de analise possui maior risco de incerteza dos
resultados.

MEDICAMENTO ANALISADO: MOLNUPIRAVIR

A Secretaria-Executiva do Ministerio da Saude solicitou a Conitec a avaliagao
emergencial da Iincorporagao do molnupiravir para pacientes diagnosticados

com Covid-19, nao hospitalizados e com alto risco de complicagoes, no
ambito do SUS.

{¥ Conitec



0 molnupiravir € um medicamento oral que atua para combater a acao do virus
SARS-Cov-2 no organismo, impedindo que ele se multiplique no corpo. O uso do
medicamento € indicado para pacientes adultos diagnosticados com Covid-19,
em estagio inicial da doenca, nao hospitalizados, com alto risco de
complicagoes e que nao necessitem de oxigenio suplementar. 0 medicamento
nao € indicado para pacientes com menos de 18 anos de idade, mulheres
gravidas e pacientes que necessitam de hospitalizacao devido a Covid-19. 0
uso também é contraindicado por mais de cinco dias seguidos e como
prevencao anterior ou posterior a exposi¢ao do virus. As reacoes adversas mais

comuns sao diarrela, tontura e enjoo.

Fm maio de 2022, a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou
0 uso emergencial do molnupiravir em pacientes adultos que nao precisam
suplementar oxigenio, com risco de progressao da doenca e que as alternativas
de tratamento aprovadas anteriormente pela Agéncia nao se adequam.

A analise cientifica apresentada a Conitec identificou apenas um ensaio clinico
publicado. Ele foi realizado com 1.433 pacientes com até cinco dias do inicia
dos sintomas, nao hospitalizados, nao vacinados e com pelo menos um fator de
[1SCO que possibilita o agravamento da doenca. A pesquisa trabalhou com dois
grupos: um grupo de pacientes que fez uso de molnupiravir duas vezes ao dia,
por cinco dias seguidos e, outro, que fez uso de placebo (substancia que simula
0 tratamento). O primeiro grupo apresentou risco de hospitalizacao ou morte de
0,87%, enquanto o segundo apresentou 9,/% de risco. Em termos de seguranca,
0 ensalo nao observou diferenca entre os grupos. As reacoes adversas mais
frequentes foram pneumonia devido a Covid, do tipo bacteriana e diarreia. Além
desse ensaio, seis outros estudos, indiretamente comparados pela Organizacao
Mundial de Saude, estimam a reducao da mortalidade em muito baixa
(considerado um dado de baixa confianca) e a reducao das hospitalizacoes em
alto risco (considerado um dado de confianga moderada).

Para a avaliacao economica, a analise comparou o custo do molnupiravir com o
do nirmatrelvir/ritonavir (medicamento recentemente incorporado ao SUS para
a mesma Indicacao) e concluiu que o molnupiravir resulta em maior custo e
menor efetividade. No entanto, caso o medicamento sofra uma reducao de
aproximadamente 20% no valor proposto, ele se tornaria viavel em termos
eCONOMICOS.
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A analise de impacto orcamentario considerou a incorporagao do
molnupiravir para uma populacao elegivel composta por pacientes com
idade 1gual ou maior que 65 anos e pacientes adultos imunodeprimidos
(sistema de defesa do organismo comprometido) independentemente da
idade. A economia estimada resultaria em R$ 46.341.179.81 em cinco
anos, no cenario em que a quantidade de casos € equivalente a dezembrao
de 2021 (reducao de casos). Por sua vez, quando o cenario de casos e
comparado aquele observado em janeiro de 2022 (pico de casos),
estima-se uma economia de R$ 478.396.746,63 em cinco anos.

RECOMENDACGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporagao do molnupiravir no
SUS para o tratamento de pacientes com Covid-19 leve a moderada, nao
nospitalizados, que nao necessitam de oxigenacao suplementar e que
apresentam alto risco para agravamento da doenca. Esse tema foi discutido
durante a 1092 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada no dia 9 de junho
de 2022. Na ocasiao, o Plenario considerou que existe incerteza quanto ao
potencial beneficio do medicamento. Alem disso, as informacoes sobre 0
efeito de modificacao genetica do molnupiravir em células humanas ainda
sao baixas, de forma que a seguranca de seu uso ainda e incerta.

0 assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 43, durante 20 dias, no
periodo de 27/06/2022 a 18/07/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Para contribuicoes (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-
43-2022-o0piniao-molnupiravir

Para participar com contribuicoes tecnico-cientificas acesse:

https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-
A43-2022-tecnico-cientifico-molnupiravir
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-43-2022-opiniao-molnupiravir
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sctie-n-43-2022-tecnico-cientifico-molnupiravir

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

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220624 Relato
ro_molnupiravir covid 19 GP 43.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220624_Relatorio_molnupiravir_covid_19_CP_43.pdf

