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SOTATERCEPTE

O que é a hipertensao arterial pulmonar?

A Hipertensdo Arterial  Pulmonar, corache Coravio
também chamada de HAP, é uma

doenca rara, crénica, progressiva e
grave. Isso significa que € uma condicao
pouco frequente na populacao, de
longa duracao e que pode piorar com o
tempo, comprometendo a capacidade
da pessoa de realizar atividades do dia
a dia.

Estreitamento
das artérias
pulmonares

artéria
pulmonar
normal

ventriculo
direito
aumentado

Na HAP, ocorre aumento da presséo nos o As artérias pulmonares tornam-se estreitas e espessadas.

Vasos sanguineos que levam o sangue e O sangue encontra maior resisténcia para chegar aos pulmoes.

do cora(;éo para os pulm(“)es. Com iSSO, e A pressao nas artérias pulmonares aumenta.

o lado direito do corac;éo precisa fazer 0 O ventriculo direito precisa bombear com mais forca.

mais esforc;o para bombear o sangue. e Com o tempo, a sobrecarga pode levar a insuficiéncia cardiaca direita.
Ao longo do tempo, esse esforco pode sobrecarregar o coracao e causar sintomas como falta
de ar, cansaco, tontura, dor no peito, desmaios e dificuldade para realizar atividades habituais.
Em casos mais graves, a doenca pode evoluir para insuficiéncia cardiaca, levar ao funcionamento

insuficiente do coracao e morte.

A HAP pode surgir por diferentes motivos e se desenvolver de formas variadas. Em alguns casos,
estd associada a condi¢cdes de saude anteriores, como alteracdes genéticas, esquistossomose,
doencas autoimunes e infeccao pelo HIV. Em outros casos, nao € possivel identificar uma causa
especifica.

O diagnostico € complexo, porque os sintomas iniciais podem parecer com os de outras doencas
respiratorias ou cardiacas. Por isso, a investigagdo envolve avaliagao clinica, exames laboratoriais,
exames de imagem e confirmacao por cateterismo cardiaco direito.

Esse exame consiste na introdugao de um pequeno tubo oco, chamado de cateter, que permite
medir a pressao dentro dos vasos sanguineos dos pulmades e avaliar o funcionamento do coracao.
Isso € muito importante para definir o tratamento mais adequado.
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A gravidade da HAP pode ser classificada de diferentes formas. Uma delas considera o risco de
piora da doenca, hospitalizacao ou morte. Outra forma € a classificacao funcional da Organizacao
Mundial de Saude (OMS), que mostra o quanto a doenca limita as atividades cotidianas. Essa
classificacao vai da classe | a classe IV. Nas classes lll e |V, a pessoa apresenta maior limitacao:
pode ter sintomas mesmo com esfor¢cos pequenos ou, NOs Casos Mais graves, até em repouso.

No Brasil, ainda ha poucos dados sobre sua frequéncia. Estudos indicam que a doenca é mais
observada em mulheres e pode atingir pessoas em diferentes faixas etarias.

Embora seja uma doenca séria, existem tratamentos que podem ajudar a controlar os sintomas,
retardar o avanc¢o da doenca e preservar a capacidade da pessoa de realizar atividades do dia a dia,
contribuindo para melhor condicao de saude.

Como os pacientes com HAP sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hipertensdo Pulmonar,

o tratamento da HAP no Sistema Unico de Saude (SUS) é realizado por meio da avaliacdo dos
sintomas apresentados, da gravidade do quadro, da resposta aos tratamentos anteriores e do
risco de piora ou morte.

O cuidado pode incluir medidas gerais, tratamento de suporte e medicamentos especificos.
Entre as medidas gerais, podem estar a reducao do consumo de sal, a vacinacao, a reabilitacao,
O suporte psicoldgico, a orientacao sobre alimentagao e o controle dos sintomas. Em algumas
situacdes, sao necessarias medidas de suporte para tratar os efeitos e complicacdes da HAP,
por exemplo, uso de oxigénio, de diureticos ou de anticoagulantes.

Para o tratamento medicamentoso da HAP, o SUS disponibiliza ambrisentana, bosentana,
sildenafila, iloprosta, selexipague, nifedipino e anlodipino.

O tratamento pode comegar com um medicamento ou com combinagao de medicamentos,
conforme a avaliacao clinica. Quando a resposta nao € suficiente, a equipe pode indicar terapia
dupla ou tripla, ou seja, combinar dois ou mais medicamentos. A decisao de como combinar
os medicamentos depende da avaliagao realizada pela equipe de saude.

Medicamento analisado: sotatercepte

A Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. solicitou a Conitec a avaliacdao da incorporacao
do sotatercepte ao SUS. A solicitacao foi feita para o tratamento de adultos com HAP em
classes funcionais Illl ou IV (da OMS), com risco de mortalidade intermediario a alto, em uso
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de terapia dupla, quando houver intolerancia as prostaciclinas, ou em uso de terapia tripla,
associando o sotatercepte ao tratamento que ja esta sendo realizado.

O sotatercepte € um medicamento de aplicacao subcutanea, ou seja, aplicado por injecao sob
a pele. A proposta € que ele seja usado por pessoas em uso de terapia dupla (intolerantes as
prostaciclinas) ou terapia tripla, em associacao ao tratamento padrdo ja em uso.

O medicamento age no mecanismo de crescimento das células dos vasos sanguineos. Na
HAP, essa via pode estar desregulada e contribuir para o estreitamento dos vasos dos pulmaes.
Assim, o medicamento busca reduzir esse processo.

Para a analise de evidéncias, foi considerado um estudo que contou com 172 participantes,
divididos em dois grupos. Um grupo recebeu sotatercepte associado ao tratamento que ja
fazia. O outro grupo recebeu placebo, também associado ao tratamento habitual. Placebo é
uma substancia sem efeito de medicamento, usada em pesquisas para comparar os resultados
de forma mais segura.

O principal resultado do estudo avaliado reuniu trés situacdes: morte por qualquer causa,
transplante pulmonar ou hospitalizacao por piora da HAP. Esse resultado ocorreu em 15 de 86
pessoas que receberam sotatercepte e em 47 de 86 pessoas que receberam placebo.

Na analise de seguranca, eventos adversos graves ocorreram em 46 de 86 pessoas no grupo
sotatercepte e em 55 de 86 pessoas no grupo placebo. Apesar desse resultado sugerir menor
ocorréncia desses eventos com sotatercepte, a estimativa ainda apresenta incerteza. O relatorio
também aponta a necessidade de monitorar hemoglobina e plaquetas durante o tratamento.

Embora este estudo tenha apresentado resultados favoraveis, a avaliacao apontou limitacdes
importantes, por exemplo, a interrupgcao precoce, o que pode aumentar a incerteza sobre o
tamanho real do efeito do tratamento.

A avaliacdo econdmica comparou os custos e os beneficios do uso do sotatercepte associado
ao tratamento habitual ja disponivel no SUS. O custo anual estimado apenas para a aquisicao
do sotatercepte foi de RS 414.355,38 por paciente. A reandlise feita pelo Nucleo de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude (NATS) também indicou que os custos poderiam ser ainda maiores
em alguns cenarios.

A analise mostrou que o custo do tratamento ¢é elevado diante do beneficio de saude que ele
proporciona (analise de custo-efetividade), quando comparado as alternativas ja disponiveis
no SUS. Essa comparacao é feita porque os recursos do SUS sao finitos e precisam atender a
populacdo como um todo. Por isso, além da seguranca e da eficacia, o processo de avaliacao
leva em conta se o beneficio adicional de um tratamento é proporcional ao investimento
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adicional necessario, de modo que o sistema possa continuar oferecendo tratamento a todas
as pessoas que dele precisam.

Também foi feita uma analise de impacto orcamentario, a qual avalia o gasto adicional estimado
para o SUS, caso o medicamento seja incorporado. Essa analise considerou os cinco primeiros
anos de incorporacdo. Na reanalise feita pelo NATS, o gasto foi estimado em cerca de RS 17
milhdes no primeiro ano de incorporacao e alcancando, aproximadamente RS 102 milhdes no
quinto ano de incorporacdo, com um impacto orcamentario de mais de RS 150 milhdes em 5
anos.

Assim, os dados sugerem reducao de eventos de piora da HAP, principalmente hospitalizacdes.
Para mortes, houve menor numero de Obitos Nno grupo que recebeu sotatercepte, mas esse
resultado ainda apresenta incerteza devido as lacunas nos estudos apresentados. Além disso, a
avaliacao econbmica, bem como a analise de impacto orgamentario, indicaram custo elevado
e impacto financeiro importante para o SUS.

Perspectiva do Paciente

A participante relatou conviver com HAP desde os 33 anos, com inicio dos sintomas em 2017
e diagnostico confirmado em 2018, apds periodo de investigacao. Relatou progressiva perda
de capacidade funcional desde entdao, com dificuldade para caminhar pequenas distancias,
subir degraus, carregar objetos e realizar atividades cotidianas, chegando a depender de
auxilio de familiares para tarefas basicas, como tomar banho, pentear o cabelo e apresentava
cansaco constante. Descreveu sucessivas internacdes ao longo do tempo, associadas a piora
do quadro, encontrando-se atualmente classificada em classe funcional Il a IV.

Em relacao aos impactos, relatou repercussdes na autonomia, autoestima, vida profissional,
relacionamentos e saude emocional, caracterizando a condicdo como uma doenca de baixa
visibilidade externa, apesar da limitacao funcional relevante. Relatou afastamento do trabalho
desde a ultima internacao.

Em relacao aos tratamentos, relatou uso inicial de oxigenoterapia domiciliar por cerca de
seis meses, até a liberacao do medicamento ambrisentana, utilizado em associagcao com
sildenafila. Relatou também uso de iloprosta por periodo limitado, interrompido devido as
reacdes adversas. No ano passado, houve necessidade de reiniciar a oxigenoterapia domiciliar
em razao do agravamento do quadro.

Especificamente sobre o sotatercepte, relatou acesso ao medicamento por meio de decisao
judicial provisoria, com liminar concedida ao final de 2025 e liberacao do medicamento em
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abril deste ano, estando na quinta aplicacao no momento do relato. Descreveu como efeito
adverso apenas leve cefaleia nas trés primeiras doses, sem sintomas identificados nas duas
aplicacdes seguintes. Relatou interrupcao do uso de oxigénio cerca de uma semana apos a
primeira aplicacao e retomada de atividades como tomar banho e subir degraus sem auxilio.
Percebe que com o uso do sotatercepte os efeitos da doenca regrediram, comparavel ao
periodo do inicio do tratamento.

Quanto ao acesso, relatou acompanhamento pelo SUS desde o diagnostico, no Hospital de
Clinicas do Parana, com dispensacao de medicamentos pela Farmacia Especial do estado.
Relatou que o processo judicial para acesso ao sotatercepte esta em tramitacao na Justica
Federal. Relatou incerteza quanto a continuidade do tratamento, associando essa condi¢cao
a impossibilidade de retorno ao trabalho e a auséncia de previsao de disponibilizacao do
medicamento pelo SUS.

Mencionou ainda o diagnostico da filha, em 2023, aos 10 anos, com a mesma condicao.
Ela faz acompanhamento especializado, porém a paciente percebe a progressao da doenca
também nesse caso, com necessidade de internagdes. Relata que sente inseguranca pela
filha também.

Discussao da Conitec na apreciacao inicial

O tema foi discutido durante a 1532 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 1% e 2
de julho de 2026. Na ocasidao, o Comité de medicamentos considerou os impactos da HAP na
vida dos pacientes, ser uma doenca rara e de alta mortalidade. Foram mencionadas dificuldades
relacionadas ao tratamento de suporte, como o acesso e a manutencao de oxigenoterapia
domiciliar, além de limitacdes funcionais associadas a progressao da doenca e seu impacto
no bem-estar dos pacientes.

Os membros do Comité reconheceram que o sotatercepte apresentou beneficios,
principalmente pela reducao das hospitalizacdes causadas pela piora da hipertensao arterial
pulmonar. No entanto, os resultados se basearam em um unico estudo, interrompido antes
do previsto devido aos beneficios observados, o que reduziu 0 numero de participantes e de
eventos avaliados e aumentou a incerteza sobre a dimensdo real desses efeitos.

Além disso, os resultados sobre a reducao do numero de mortes ainda nao foram conclusivos.
Na analise econdmica, o Comité observou que o tratamento exigiria uma quantia elevada do
orcamento do SUS, o que precisa ser considerado no planejamento e na sustentabilidade do
sistema de saude.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao, ao SUS, do Sotatercepte em em
adicao a terapia de base para o tratamento de adultos com hipertensao arterial pulmonar em
classe funcional Ill ou IV (OMS), risco de mortalidade intermediario a alto e em uso de terapias
dupla (intolerantes as prostaciclinas) ou tripla.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 64/2026, durante 20 dias, no periodo de
29/07/2026 a 17/08/2026, 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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Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
16/12/2024 para sotatercepte (WINREVAIR™):

Associado a outras terapias, é indicado para o tratamento de adultos com hipertensao arterial
pulmonar (HAP, Grupo 1 da Organizagao Mundial da Saude - OMS) para aumentar a capacidade
de exercicio e retardar a progressao da doenca.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:

Tratamento de pacientes adultos com hipertensao arterial pulmonar, em classes funcionais Ill ou
IV da OMS, com risco intermediario a alto de morte, em uso de terapia dupla (intolerantes as
prostaciclinas) ou terapia tripla, em associacdo ao tratamento padrao.

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