n® 751 | Agosto de 2026

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

CLORIDRATO DE TERBINAFINA

para tratamento da esporotricose humana em segunda linha, em pacientes
com falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo ao itraconazol

£¥ Conitec



2026 Ministério da Saude.
E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que ndo seja para

venda ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicdo e informagdes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude — SCTIE

Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude — DGITS

Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias — CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar

CEP: 70058-900 - Brasilia/DF
Tel.: (61) 3315-2848
Site: gov.br/conitec/pt-br

E-mail: conitec@saude.qov.br

Elaboracdo do relatério

Andrija Oliveira Almeida

Revisdo técnica
Andrea Brigida de Souza
Laura Mendes Ribeiro

Pedro Henrique Santos Moraes

Layout e diagramacao
Patricia Mandetta Gandara

Supervisao
Luciene Fontes Schluckebier Bonan

Este texto foi produzido com auxilio de Inteligéncia Artificial mediante supervisdo humana, de acordo
com as diretrizes e boas praticas estipuladas pela Secretaria de Governo Digital (SGD/MGI) e pelo
SERPRO (Servico Federal de Processamento de Dados) na Cartilha IA Generativa no Servico Publico.

£¥ Conitec


http://gov.br/conitec/pt-br
mailto:conitec%40saude.qov.br?subject=

Sumario

O gue € a esSpPOorotriCOSe NUM@NG....couiiiiiiiiiiiii e, 4
Como os pacientes com esporotricose humana sdo tratados Nno SUS?. ... 5
Medicamento analisado: cloridrato de terbinafina ...........ocooooveieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee i 5
Perspectiva doO PaCiente.........oouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 6
Discussao da Conitec na apreCiaCao INICIAL.......ecviiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 7
Recomendacao inicial da CONITEC. ..ouuiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieiieeieeeeeeeiee e, /
Informacdes sobre o registro da tecnologia Na ANVISA......cuveiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeeieiei, 8

£¥ Conitec



CLORIDRATO DE TERBINAFINA

O que é a esporotricose humana?

A esporotricose humana € uma infeccdao profunda da pele associada ao fungo Sporothrix
schenckii, cujas manifestacdes clinicas podem ser limitadas a pele (formas cutaneas e
linfocutaneas) ou afetar outros 6rgdos do corpo (formas disseminadas ou extracutaneas).
A forma mais comum da doenca é a linfocutanea, caracterizada habitualmente pelo
aparecimento de carocos avermelhados na pele, que podem se transformar em feridas. Depois,
podem surgir lesdes semelhantes proximas a primeira ferida, sequindo o caminho dos vasos
linfaticos — canais responsaveis pelo transporte de substancias envolvidas na defesa do corpo
contra infeccdes. O aparecimento de lesdes ao longo desses canais € uma forma comum de
propagacao da infeccao pela pele.

o O fungo entra por ferimentos na pele, pelo contato com solo,
A doenca afeta individuos de plantas ou gatos infectados.

ambos 0s sexos e de qualquer faixa fungo
etaria, sendo os adultos saudaveis SRorol
agueles que mais frequentemente
desenvolvem adoenca. Aexposicao
ao fungo, em contextos de trabalho
ou de lazer, representa importante
fator de risco para a ocorréncia da
infeccdo. As principais atividades
associadas ao desenvolvimento da
esporotricose incluem jardinagem,
cultivo de rosas e outras &
relacionadas ao manejo de solo carocos kﬂ,:’//
avermelhados
ou de plantas em decomposicao,

que podem favorecer a entrada do fungo na pele por meio de algum ferimento. Entretanto,
no Brasil, a principal via de transmissao da esporotricose para humanos ocorre por meio de
gatos domesticos infectados, por meio de arranhaduras, mordeduras ou contato direto com
secrecdes presentes nas lesdes.

No Brasil, atualmente, a esporotricose € considerada um problema de saude publica e esta
presente nas cinco regides brasileiras, com ocorréncia de casos humanos na maior parte dos
estados, além de evidéncias de disseminacdo para locais onde nao era considerada frequente,
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inclusive os estados da Regiao Nordeste. Segundo o
Presente nas cinco regides e considerada Ministério da Saude, foram registrados no pais 9.020
um problema de saude publica. casosem 2023,10.449 em 2024, 8.665em 2025 e 3.048

até abril de 2026.

O diagndstico da esporotricose baseia-se na avaliagao
combinada do quadro clinico, de informacdes
epidemiologicas e da exposicao ao risco, especialmente

2023 - na presenca de lesdes na pele que acompanham os
;8;‘5‘: vasos linfaticos. A cultura micoldgica, que consiste na
2026 - até abril coleta e na analise laboratorial de amostras clinicas

das feridas, é considerada o método diagnostico de
referéncia para a identificacao da esporotricose.

Como os pacientes com esporotricose humana sao tratados no SUS?

No Sistema Unico de Saude (SUS), o tratamento da esporotricose humana € feito com
medicamentos antifungicos sistémicos, como o itraconazol e as formulacdes de anfotericina B.
Para as formas cutanea e linfocutanea da doenca, a terapia inicial recomendada € o itraconazol.
Ja para as formas graves, disseminadas ou extracutaneas, bem como nas situacdes que
demandam manejo hospitalar da infeccao, é indicado o uso de formulacdes de anfotericina B,
com mudanca para a utilizacao de itraconazol por via oral nas fases posteriores ao tratamento
inicial, a fim de consolidar a resposta terapéutica e assegurar a cura clinica.

O tratamento da esporotricose humana pode durar meses e deve ser mantido até o
desaparecimento das lesdes, o que reforca a importancia do seguimento assistencial, da
adesao terapéutica e do monitoramento de eventos adversos, bem como de interacdes
medicamentosas ao longo do cuidado.

Medicamento analisado: cloridrato de terbinafina

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA) do Ministério da Saude solicitou a
Conitec a avaliacdo do cloridrato de terbinafina para tratamento da esporotricose humana, em
segunda linha, na falha ou em contraindicacao ao itraconazol.

O cloridrato de terbinafina € um medicamento de uso oral utilizado para tratar infeccdes por
fungo. A tecnologia possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com
indicacao para tratamento de onicomicose (infeccdo fungica da unha) causada por fungos
dermatofitos e de infeccdes fungicas da pele para o tratamento de Tinea corporis, Tinea cruris,
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Tinea pedis; infeccdes cutaneas causadas por leveduras do género Candida (por exemplo,
Candida albicans), em que a terapia por via oral geralmente é considerada apropriada, conforme
o local, a gravidade ou a amplitude da infeccao.

O medicamento nao possui indicacao aprovada em bula para o tratamento da esporotricose
humana. Entretanto, a analise da tecnologia para a indicagao proposta pelo demandante
tem como fundamento legal o art. 19-T, paragrafo unico, inciso |, da Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, o qual estabelece que a indicacao de uso de medicamentos e de produtos
pode ser diferente daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que o0 seu uso tenha sido
recomendado pela Conitec — demonstradas as evidéncias cientificas — e esteja padronizado
em protocolo elaborado pelo Ministério da Saude.

Na analise das evidéncias, foram identificados dois estudos cujos resultados apontaram que o
uso do cloridrato de terbinafina resultou em cura clinica da 87,3% dos casos de esporotricose
humana. Além disso, foram observadas maior cura clinica e menor reaparecimento da doenca
com a administracdao de 1000 mg/dia comparada a de 500 mg/dia. Quanto a seguranca, foram
registrados eventos adversos leves ou moderado, a exemplo de nausea, vémito, dor abdominal
e dor de cabeca. Ressalta-se que, devido a inexisténcia de estudos clinicos, as evidéncias
clinicas apresentadas sobre eficacia e seguranca nao se referem ao uso do medicamento
como segunda linha de tratamento, por falha ou contraindicacdo ao itraconazol.

Cabe destacar que a inexisténcia de estudos clinicos sobre a populacdao de pacientes com
esporotricose refrataria ou com contraindicacao ao itraconazol ndo permitiu a realizacdao da
avaliacao econdmica. Ademais, diante da auséncia de tratamento padrao incorporado ao SUS
para tratamento da esporotricose humana, em segunda linha, na falha ou em contraindicacao
ao itraconazol, para calcular o custo da incorporacao do cloridrato de terbinafina para o SUS,
foi projetado um cenario de crescimento de 100% da tecnologia avaliada em cinco anos. No
cenario base, construido a partir da média de casos registrados no banco de distribuicao de
antifungicos do Ministério da Saude e considerando 10% de pacientes elegiveis a seqgunda linha,
o custo estimado da incorporagao do cloridrato de terbinafina no SUS foi de aproximadamente
RS 1,7 milhdes em cinco anos. Em outro cenario, ampliando a populacdo elegivel para 15%, o
custo da incorporacéo da tecnologia foi avaliado em cerca de RS 2,6 milhdes em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 69/2026 foi aberta de 15/7/2026 a 27/7/2026 e ndo houve
inscricdes. Para este tema, considerando que nao houve tempo habil, a Secretaria-Executiva
da Conitec nao realizou busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros
de tratamento. Assim, nao houve participagao.
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Discussao da Conitec na apreciacao inicial

Na 1542 Reuniao Ordinaria a Conitec, o Comité de Medicamentos destacou o carater indireto
das evidéncias clinicas disponiveis e as limitacdes metodoldgicas dos estudos, o que nao
permite determinar a eficacia e a seguranca da tecnologia para tratamento da populacao-
alvo. Entretanto, foram considerados o fato de ser uma doenc¢a negligenciada, a auséncia de
alternativa terapéutica oral padronizada no SUS, a experiéncia clinica relatada por especialistas
de centros de referéncia brasileiros, o baixo custo do tratamento e o potencial de reduzir o
uso de anfotericina B endovenosa e as hospitalizacdes. Para o retorno da consulta publica, foi
solicitada a apresentacao de dados desagregados sobre os pacientes tratados com terbinafina
e de informacdes adicionais sobre sua efetividade apods falha terapéutica ao itraconazol.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, do cloridrato de terbinafina
para tratamento de esporotricose humana, em segunda linha, nos casos de falha terapéutica,
intolerancia ou contraindicagao ao itraconazol. Esse tema foi discutido durante a 1542 Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5,6 e 7 de agosto de 2026. Na ocasidao, o Comité
de Medicamentos considerou as taxas de cura, a atividade terapéutica da terbinafina, a sua
relevancia como alternativa oral e a auséncia de opcao terapéutica para pacientes que nao
podem utilizar itraconazol, apesar das limitacdes das evidéncias. Além disso, foram apontados
O baixo custo do tratamento e o impacto orcamentario aceitavel, mantendo-se a incerteza
quanto a efetividade apos falha terapéutica ao itraconazol.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 91, durante 20 dias, no periodo de 4/9/2026
a 23/9/2026 para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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Informacdes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
19/1/2026 para o Funtyl® e em 11/6/2026 para o Zior®:

Tratamento de onicomicose (infeccdo fungica da unha) causada por fungos dermatofitos e de
infeccdes fungicas da pele para o tratamento de Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis; infecgcdes
cutaneas causadas por leveduras do género Candida (por exemplo, Candida albicans), em que
a terapia por via oral geralmente é considerada apropriada, conforme o local, a gravidade ou a
amplitude da infeccao.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento da esporotricose humana, em segunda linha, na falha ou em contraindicagdao ao
itraconazol.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.
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