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Este 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 Sallde 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 pablica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicOes recebidas na consulta pi-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/altera-
cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec ¢, entao, encaminhada
a0 Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Salide do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

Gov.br/conitec
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AMPLIACAO DE USO DA DOSAGEM DE
CLORETO NO SUOR

0 QUE E A FIBROSE CiSTICA (FC)?

A Fibrose Cistica (FC) € uma doenca genética que afeta diferentes partes do corpo
e impacta significativamente a qualidade e a expectativa de vida dos pacientes. A
doenca apresenta desequilibrio na concentracao de cloro e de sodio nas células
responsaveis pela producao de secregao no corpo, como muco e suor. 0 acamulo
de secrecoes resulta em diferentes situacdes clinicas, como doenga pulmonar
cronica e progressiva, insuficiéncia pancreatica e ma absorgao dos nutrientes,
maior risco de desidratacao e distirbios metabdlicos. Os principais sintomas da
FC sao tosse cronica, episddios repetidos de pneumonia, diarreia, crescimento
anormal de tecido no revestimento do nariz, e perda de peso e estatura.

Sao estimadas mais de 90.000 pessoas com a doenca no mundo. No Brasil, a
incidéncia da FC esté atrelada a regiao e ao grau de miscigenagao populacional,
com destaque para os estados da regiao sul (um paciente com FC a cada mil
pessoas) e para o estado de Sao Paulo (um paciente a cada dez mil pessoas).
Atualmente, cerca de 6.000 pacientes diagnosticados estao cadastrados na base
de dados Registro Brasileiro de Fibrose Cistica (REBRAFC). O nimero de novos
diagndsticos no pais varia entre 250 e 300 casos por ano. Em sua maioria, 0s
pacientes brasileiros sao jovens, com idade média de 12,7 anos. No entanto, 0
quantitativo de pacientes com a idade igual ou maior que 18 anos tem aumentado,
esse perfil etario ja alcangou mais de 25% do total de casos no ano de 2018.

PESSOAS GOM FIBROSE GISTICA NO MUNDO

= 6.000

CADASTRADOS NA REBRAFC REGI ﬂ[l EUI:

= 250E 300 1- 1ML

NOVOS CASOS POR ANO

@ 12,7 ANDS

MEDIA DE IDADE DOS PACIENTES

SAO PAULO

1-10MIL
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A FC esté associada a uma populacao significativa, com indice de mortalidade
elevado. Além disso, 0 acesso a servigos de salide para o seu diagnostico e
tratamento apresenta diferencas. Em estagio inicial, o encaminhamento agil ao
tratamento especializado confere aos servigos da Atencao Primaria em Sadde
um carater fundamental para garantir melhor resultado terapéutico e estimativa

de como a doenca evolui em cada caso.

0 diagndstico da FC pode ser feito em recém-nascidos, pelo teste do pezinho,
ou quando ha suspeita clinica. Vale informar que o teste do pezinho positivo
identifica os recém-nascidos com risco da doenca, mas nao confirma o
diagndstico. 0 teste negativo nao exclui o diagndstico de FC. A confirmacao
pode ocorrer por meio do teste de suor (dosagem de cloreto), que avalia a
concentracao de cloro no suor coletado em pacientes com idade superior a duas
semanas e peso acima de trés quilos. O teste é considerado positivo quando a
dosagem de cloro € maior que 60 milimol por litro e negativo quando a dosagem
é menor que 30. Os resultados que apresentam dosagem entre 30 e 59 milimol
por litro sao considerados inconclusivos e, nestes casos, 0S pacientes sao
encaminhados para centros especializados com a indicagao de realizagao de
testes adicionais, como o teste genético. Este (ltimo é indicado para todos o0s
pacientes com diagndstico (teste do suor positivo ou indeterminado) para
identificagao do tipo de mutacao.

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

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicado em
dezembrq de 2021, o tratamento medicamentoso de FC preconizado no
Sistema Unico de Satde (SUS) para pacientes com diagndstico confirmado é:

ALFADORNASE para pacientes com mais de seis anos de idade;

TOBRAMICINA para pacientes com mais seis de anos de idade

que se encontram em situacao de isolamento por identificacao da
bactéria Pseudomonas aeruginosa na secregao respiratoria, ou
que estejam com infeccao pulmonar cronica em decorréncia da
mesma bactéria;
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03 PANCREATINA para pacientes que apresentam insuficiéncia no
pancreas ou durante o periodo de investigacao diagndstica nos

primeiros meses de vida: e

IVACAFTOR para pacientes com idade igual ou maior que seis
anos e com peso igual ou superior a 25 quilos, que apresentam

uma das seguintes mutacoes genéticas: G551D, GI1244E,
G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P S549N ou S549R.

Cada medicamento € indicado a depender das manifestacoes da doenga no
paciente.

Em linhas gerais, o PCDT também prevé o acompanhamento do paciente por
uma equipe multidisciplinar no centro de referéncia; o aconselhamento
genético; a oferta de servicos de fisioterapia respiratoria e atividade fisica,
visando a reabilitagao pulmonar; o acompanhamento nutricional; e as agoes de
Imunizagao, com a vacinacao a partir do nascimento, incluindo vacina contra
hepatite B, gripe e pneumonia.

PROCEDIMENTO ANALISADO- DOSAGEM DE
CLORETO NO SUOR (TESTE DO SUOR)

A Coordenacao-Geral de Gestao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(CGPCDT) e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Satde (SCTIE) do Ministério da Satde (MS) solicitaram a
Conitec a ampliacao de uso da dosagem de cloreto no suor para pacientes com
FC a partir de seis anos.

0 PCDT de FC esta em processo de atualizacao e preconiza o uso do
medicamento ivacaftor para pacientes com idade igual ou superior a Seis anos
e com peso igual ou superior a 25 quilos, que apresentam determinadas
mutacoes genéticas. Segundo o Relatdrio de Recomendacao n° 581 da Conitec,
apos trés meses de uso do ivacaftor, deve ser realizado o teste de suor para
avaliar a continuidade ou suspensao do medicamento, considerado um aspecto
fundamental para que ocorra o uso racional do medicamento. Entretanto, a
CGPCDT identificou que o procedimento da dosagem de cloreto no suor é
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restrito aos pacientes com, no maximo, dois anos de idade e esta vinculado a
triagem realizada em recém-nascidos. Como o uso de ivacaftor é previsto
para pacientes com idade a partir de seis anos, o procedimento em avaliagao
nao atende este perfil de paciente, até o momento, o que impossibilita a sua
indicacao.

Para a ampliacao de uso do teste do suor, estimou-se um impacto
orcamentario adicional de R$ 9.031 no primeiro ano e R$ 14.405 no ano de
2026, o que representa um aumento de 0,017% no orcamento. O impacto no
horizonte de 5 anos com a ampliacao do teste é estimado em mais de R$ 58,8
mil ao orcamento.

ORCAMENTO

is9.031 %™ 5514.405
R N R

PRIMEIRD AN ESTIMATIVA DE IMPACTO 2026
ORCAMENTARIO EM CINGO ANOS

£ oE RS 58,8MIL

RECOMENDAGAQO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacao de uso do procedimento
dosagem de cloreto no suor para pacientes com fibrose cistica a partir de seis
anos no SUS. Esse tema foi discutido durante a 1112 Reunido Ordinaria da
Comissao, realizada no dia 4 de agosto de 2022. Na ocasiao, o Plenario, sem
declaracao de conflito de interesse, deliberou, por unanimidade, encaminhar
0 tema para consulta pablica com recomendacao favoravel.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Piblica n° 62, durante 20 dias, no
periodo de 13/09/2022 a 03/10/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.
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RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas sete contribuicoes, sendo uma técnico-cientifica e seis
sobre experiéncia ou opinido com o procedimento. Todas as contribuicoes
mostraram-se favoraveis a ampliacao do procedimento no SUS. Nao houve
mais ponderacoes. Todos os presentes declararam nao possuir conflitos de
Interesses.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

0 Plendrio da Conitec, em sua 1132 Reunido Ordindria, realizada no dia 6 de
outubro de 2022, deliberou por unanimidade recomendar a ampliacao de uso,
no SUS, da dosagem de cloreto no suor para pacientes com fibrose cistica a
partir de seis anos.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacgao e Insumos Estratégicos em Satde do Ministério da Saude, no uso de
suas atribuicoes legais, decidiu pela ampliagdo, no ambito do SUS, da
dosagem de cloreto no suor para pacientes com fibrose cistica a partir de seis
anos.

0 relatério técnico completo de recomendacéo da Conitec esté disponivel em:

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221111 relatori
o /76 ampliacao teste do suor final.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221111_relatorio_776_ampliacao_teste_do_suor_final.pdf

