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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta piblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuicdes recebidas na consulta publica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporacao/excluséo/alteracao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse_http://www.conitec.gov.br/



http://conitec.gov.br/

CARDIOTOXICIDADE CAUSADA POR
ANTRACICLINAS EM CRIANCAS

0 Instituto Nacional do Cancer (INCA) estimou em 2010 que haveria 11.000 novos casos de cancer em criangas
de até 18 anos. O tratamento do cancer com medicamentos da classe das antraciclinas (que sao anti-
neoplasicos, ou seja, medicamentos que tratam o cancer) esta frequentemente associado ao aparecimento
de danos no coragao (cardiotoxicidade). Esse grupo de medicamentos é bastante utilizado e faz parte de
aproximadamente 60% dos protocolos clinicos de tratamento de cancer infantil.

COMO 0 SUS TRATA 0S PACIENTES COM
CARDIOTOXICIDADE CAUSADA POR ANTRACICLINAS

Ha estudos cientificos que apontam que é possivel prevenir a cardiotoxicidade causada por uso de anti-neoplasicos
em pacientes adultos. Para isso, estratégias como reducao da dose do medicamento anti-neoplasico e diminuicao
do tempo de sua aplicacdo na veia do paciente ja foram estudadas e apresentam bons resultados nessa populagao.
Em criancas, no entanto, nao ha estudos cientificos suficientes que comprovem os beneficios e justifiquem o uso
dessas. No SUS, nao ha definida em protocolo clinico oficial, uma estratégia de prevencao a ser utilizada em pacientes
pediatricos que estejam usando antraciclinas.

Dexrazoxano é um medicamento injetavel, que possui indicagao aprovada na Anvisa para redugao de cardiomiopatias
(doencas do misculo do coracao) associadas a administracao de doxorrubicina ou epirrubicina, medicamentos que
pertencem a classe das antraciclinas, em pacientes sob tratamento quimioterapico’.

Atualmente, o dexrazoxano nao é ofertado pelo SUS e a CONITEC esté avaliando esse medicamento por solicitacao da
Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica. A proposta é avaliar a possivel inclusao no SUS do dexrazoxano para
a prevencao de cardiomiopatias associadas ao uso de antraciclinas em pacientes pediatricos que estejam fazendo
tratamento quimioterapico'.

Na sua avaliagao, a CONITEC verificou que nos estudos encontrados, os grupos de pacientes, em sua maioria, estavam
em tratamento com antraciclinas para leucemia linfoblastica aguda ou linfoma de Hodking? e tinham idade
inferior a 18 anos.




0 dexrazoxano se mostrou eficaz na prevencao da alteragao de indicadores de exames de sangue e imagem, o que
pode indicar protecdo contra a cardiotoxicidade tardia. No entanto, os estudos cientificos analisados pela CONITEC
nao foram capazes de avaliar se 0 uso do medicamento altera a ocorréncia de insuficiéncia cardiaca nos pacientes ou
se interfere nas internagdes hospitalares dos mesmos.

Um dos efeitos indesejados do medicamento encontrado nos estudos analisados foi a toxicidade hematoldgica, ou seja,
a diminuicao do desenvolvimento e da producao de algumas células do sangue, como as hemoglobinas, plaguetas,
neutrdfilos etc.

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC .

Devido a escassez de estudos cientificos que apontem resultados clinicos importantes e conclusivos, capazes de
comprovar o real beneficio do medicamento em criangas, os membros da CONITEC recomendaram inicialmente a
ndo inclusao no SUS do cloridrato de dexrazoxano para a prevencao de cardiomiopatias associadas a administragao
de antraciclinas em pacientes pediétricos em tratamento quimioterapico. A recomendagao foi disponibilizada em
consulta pablica por 20 dias.

Foram recebidas 13 contribuicdes de cunho técnico-cientifico e 14 contribuicdes de experiéncia ou opinido. Todas as
contribuicdes que continham argumentacao técnico-cientifica foram contrérias a recomendacao inicial da Conitec.
Essas apresentaram argumentacao sobre as evidéncias clinicas, a avaliagdo econdmica, e a andlise de impacto
orgamentario. No entanto, ndo houve argumentacao suficiente para alterar a recomendagao inicial da CONITEC.

1 Tratamento para cancer, quimioterapia.
2 Leucemia linfoblastica aguda e linfoma de Hodking sao formas de cancer.



. RECOMENDAGCAO FINAL DA CONITEC .

0Os membros da CONITEC deliberaram, por unanimidade, por recomendar a nao incorporagao do dexrazoxano para
prevencao de cardiotoxicidade causada por antraciclinas em criancas, como procedimento especifico na Tabela do
SUS. A recomendacao sera encaminhada para decisao do Secretario.

DECISAO FINAL .

Com base na recomendagao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Salde, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu nao incorporar o uso do dexrazoxano para prevengao de
cardiotoxicidade causada por antraciclinas em criangas, como procedimento especifico, no &mbito do Sistema Unico

de Salide — SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Dexrazoxano_Cardiotoxidade_final.pdf



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Dexrazoxano_Cardiotoxidade_final.pdf


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Betainterferonas_EscleroseMultipla_final.pdf
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