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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 pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, 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 < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Os agravos e seus tratamentos
a) Queimaduras

As queimaduras sao lesoes no tecido que reveste o corpo, causadas por agentes térmicos (frio ou calor), quimicos
(substancias quimicas), radioativos (que emitem radiacdes) ou elétricos (eletricidade), podendo levar a dano total ou
parcial da pele e seus anexos, e até atingir camadas mais profundas, como os misculos, tendoes e 0ssos.

A conduta no tratamento do queimado é definida de acordo com a classificagao da lesdo. Nas queimaduras
superficiais, 0 objetivo € a reducao da dor, reconstituigao dos vasos superficiais e estimulo a epitelizagao (um processo
de cicatrizacao). Ja nas profundas, o tratamento inclui @ manutencéo do fluxo sanguineo e preservagéao dos tecidos
viaveis (tecidos saudaveis), com retirada do tecido necrético (tecido morto) e cobertura do local.

0 alcance de um bom resultado terapéutico envolve, entre outros procedimentos, a limpeza e a protegdo da area
lesionada, minimizando o risco de crescimento bacteriano, a remocao de tecido morto, e, quando necessario, 0 preparo
da area para a autoenxertia (tecido transplantado de um individuo para si mesmo). O medicamento tdpico mais
utilizado para o tratamento de queimaduras € a sulfadiazina de prata a 1%.

Existem diversos curativos que auxiliam na cicatrizagao de uma queimadura e atuam como barreira mecanica,
permitindo a mobilidade do paciente, impedindo a perda de calor e fluidos da superficie da ferida e auxiliando no
desbridamento (retirada de tecido morto) e absorgao do fluido inflamatério presente, principalmente na fase inflamatdria
da cicatrizacao.

Como parte do tratamento do paciente queimado, um enxerto de pele de espessura parcial muitas vezes é indicado.
A érea doadora desse enxerto requer cuidados especiais até a sua epitelizacao, que pode levar até 14 dias. Essas
areas sao dolorosas e propensas a infeccdes e podem apresentar complicagdes cronicas, como cicatrizes hipertrdficas
(quando cicatriza com formacao elevada em relagao ao tecido original) e discromias (alteracdes na pigmentagéo da
pele).

0 curativo ideal para o sitio doador de enxerto é aquele que promove barreira contra infeccoes, mantém a umidade,
sendo impermeavel a microrganismos, mas permedvel ao vapor de agua, facilitando a epitelizacao, capacidade de
absorcao dos liquidos inflamatdrios, redugao do desconforto da ferida e facil aplicagéo.

b) Ulceras venosas e arteriais

A insuficiéncia venosa cronica (IVC) & um conjunto de alteracdes cronicas que se desenvolvem no sistema venoso
periférico e afetam a pele e o tecido subcutaneo, principalmente nos membros inferiores (pernas). E a causa mais
comum de Ulceras de perna e ocorre devido a falha na circulacdo sanguinea, podendo ser de natureza congénita
(presente desde o seu nascimento) ou adquirida. No Brasil, em 2000, ocorreram 61.000 internacdes por dlceras de
perna nos hospitais publicos.

As (lceras venosas sao lesoes cronicas, aproximadamente 90% delas ocorrem nas pernas e sao mais comuns em
pessoas com idade superior a 65 anos, de ambos os sexos. Afetam a qualidade de vida e levam a perda de produtividade
do individuo, gerando custos elevados, relacionados ao tratamento e a0 acompanhamento clinico.

0 tratamento das (lceras venosas é realizado com terapia compressiva, por meio do uso de meias ou bandagens, para
melhorar a circulag@o, associado a manutengo da limpeza e umidade da leséo. O uso de coberturas topicas estéreis
(peliculas / curativos) que possuam capacidade de absorgao do exsudato (fluido inflamatdrio), facilidade de troca e
possibilitem a reducao da dor tém sido utilizadas no auxilio ao processo de cicatrizagao.
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c) Lesoes por pressao

A lesao por pressao é um dano causado a pele ou tecidos moles subjacentes, resultante de pressao intensa e ocorre
geralmente sobre uma projegao 0ssea. Essa lesao costuma ser dolorosa e apresentar em pele integra ou em formato
de Ulcera aberta.

E um agravo que comumente eleva o risco de infeccao em pacientes hospitalizados, principalmente em unidades
de terapia intensiva, prolonga o tempo de internagao hospitalar, acarretando na elevagéo dos custos da taxa de
mortalidade hospitalar, além de provocar dor e sofrimento aos pacientes e seus familiares.

Os cuidados locais com as lesoes de pressao devem abranger o deshridamento, a limpeza da ferida e tratamento
com antibicticos para controle da infecgao sistémica, quando necessario. Além disso, ha aplicagao de curativos para
protecdo da lesao para permitir um ambiente de cicatrizagdo e o uso de terapias topicas adjuvantes para estimular o
reparo do tecido. A escolha do curativo deve ser baseada na quantidade de exsudato (fluido inflamatdrio), na presenca
de infeccao ou necrose (tecido morto), na sua localizacao e na frequéncia de trocas.

Procedimento analisado: pelicula de biocelulose

A Indistria de Produtos Farmacéuticos e Biotecnoldgicos LTDA. solicitou a CONITEC a incorporagéo do curativo de
membrana de biocelulose para o tratamento de lesoes cutaneas com perda de pele, Glceras venosas e arteriais,
lesoes por pressao, queimaduras de segundo grau e areas doadoras de enxerto no SUS. O produto 6 uma membrana
de celulose, sintetizada por uma bactéria do género Acetobacter (Gluconacetobacter xylinus) por meio de processo
fermentativo, em laboratdrio, gerando uma estrutura com fibras de 0,05 mm de espessura de alta resisténcia mecanica
e a tragdo, boa elasticidade e elevada capacidade de reter e absorver a agua. Essa pelicula tem sido utilizada como
um substituto temporario da pele humana em queimaduras superficiais e profundas, areas doadoras de enxertos,
dermoabrasdes mecanicas ou a laser e (lceras venosas e arteriais. E um curativo que possui a intengao de proteger o
ferimento e absorver o exsudato, sem a adigao de agentes antimicrobianos e sem absorcao pelo organismo. Segundo
o fabricante, devido ao seu mecanismo de agao, sua utilizacao evita a troca diéria de curativos.

Na avaliagao da CONITEC nao foram encontrados estudos com o curativo especifico da marca demandanda (Nexfill®),
sendo entdo selecionados estudos nos quais a tecnologia utilizada para o tratamento foi a membrana de biocelulose
produzida a partir da biossintese de Gluconacetobacter xylinus, semelhante ao curativo em questao. A maior parte dos
estudos selecionados tratava do tratamento de dlceras venosas e queimaduras, apresentando resultados de reducao
de 28% no tempo de cicatrizagao das feridas e menor ndmero de trocas, quando comparado ao tratamento padréo.
Nesses estudos, nenhum efeito indesejado foi relatado devido ao uso da membrana de biocelulose. A qualidade dos
estudos avaliados foi considerada entre moderada a baixa, o que reduz a confianga em seus resultados.

Na avaliagao econdmica realizada, os custos e tempo de cicatrizagao foram menores com o curativo de biocelulose,
comparados ao curativo padrao (sulfadiazina de prata), para a cicatrizacao completa de (lceras venosas de membros
inferiores. 0 célculo do impacto orcamentario estimou uma economia de R$ 56.640.466,46 para o SUS, ao longo
de cinco anos, com a inclusao do curativo para tratamento de Glceras venosas de perna, com reducao no tempo de
cicatrizag@o e menor niimero de trocas.
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Recomendacao inicial da CONITEC

Como existe procedimento na tabela do SUS que prevé o uso de curativos, sendo possivel que os hospitais utilizem
a tecnologia em analise no tratamento de seus pacientes e sejam ressarcidos de acordo com o valor da tabela, os
membros do Plenario da CONITEC presentes em sua 602 reunido ordinaria, realizada nos dias 04 e 05 de outubro de
2017, recomendaram que a matéria fosse submetida a Consulta Piblica com recomendagao preliminar nao favoravel
aincorporacao no SUS de pelicula de biocelulose no tratamento de lesdes cutaneas com perda de pele, Glceras venosas
e arteriais, lesoes por pressao, queimaduras de segundo grau e areas doadoras de enxerto. Ou seja, a recomendacao
é de que nao seja criado um novo procedimento na tabela SIGTAP (tabela de procedimentos do SUS), especifico para
a pelicula de biocelulose.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica, realizada de 25 de outubro a 13 de novembro de 2017. Foram recebidas 24
contribuiges, sendo 10 técnico-cientificas e 14 sobre experiéncia ou opiniao.

Recomendacao final da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 622 reunido ordinaria, realizada nos dias 06 e 07 de dezembro de
2017, recomendaram a nao criagao do novo procedimento - Curativo de biocelulose para o tratamento de pacientes
com lesoes de pele e queimaduras de 2° grau, ferimentos com perda de pele e area doadoras de enxerto.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela ndo criacao do procedimento especifico para o uso do curativo
de biocelulose para o tratamento de pacientes com lesoes de pele e queimaduras de 2° grau, ferimentos com perda de
pele e area doadoras de enxerto, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS.

0 relatdrio técnico completo de recomendacdo da CONITEC estd disponivel em: hitp://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2018/Relatorio_CurativoBiocelulose.pdf.



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_CurativoBiocelulose.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_CurativoBiocelulose.pdf

http://conitec.gov.br  twitter: @conitec_gov  app: conitec

Comissdo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS




