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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao 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 incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, 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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Hemangiona infantil

0Os Hemangiomas Infantis (HI) sao os tumores vasculares benignos mais comuns na infancia. Na maioria dos
casos nao apresentam complicacdes e nem necessitam de tratamento, porém, em alguns casos, podem ocorrer
alteracdes estéticas importantes e interferir em alguma funcionalidade do paciente. Os Hl sao caracterizados em
trés fases: fase de réapida proliferacdo de vasos sanguineos no primeiro ano de vida, seguida por uma fase de
involugdo, na qual ocorre uma diminuigao gradual do tecido vascular e, por dltimo, uma fase chamada de involuida
na qual nao ha mais modificacao na lesdo. Ainda nao existe uma causa definida para os hemangiomas, mas
algumas pesquisas indicam que eles podem surgir por influéncia de fatores genéticos, hormonais e relacionados
ao meio ambiente.

Os HIs estdo presentes em cerca de 4-5% dos recém-nascidos e acomete 10-12% das criangas durante o
primeiro ano de vida. Cerca de 80% das lesoes sao observadas durante o primeiro més de vida, sendo localizadas
na regiao do pescoco, face e couro cabeludo em 60% dos casos. 0 sexo feminino é acometido com uma frequéncia
de duas a trés vezes maior do que o0 sexo masculino.

Como o SUS atua no tratamento de hemangiona infantil

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Sadde (MS) para hemangioma infantil
publicado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 6 - 23/02/2018, recomenda para o tratamento da doenca os seguintes
farmacos: propranolol (comprimidos), prednisona, prednisolona e alfainterferona.

0 procedimento para o tratamento devera ser individualizado, de acordo com o tamanho da lesao, localizagao,
presenca ou possibilidade de complicagdes, potencial para fibrose e deformagdes permanentes, idade do paciente
e taxa de crescimento ou regressao no momento da avaliagao. O risco potencial do tratamento devera sempre ser
considerado em relagao a seus beneficios.

Tecnologia analisada: cloridrato de propranolol

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) solicitou @ CONITEC a incorporagao de cloridrato
de propranolol solucao oral para o tratamento de HI. Este medicamento possui registro na Anvisa e € indicado em
bula para tratamento de HI proliferativo que requer tratamento sistémico. O SUS ja disponibiliza este medicamento
para a doenca na forma de comprimidos, mas essa forma farmacéutica tem indicagao em bula principalmente para
problemas cardiovasculares, nao constando indicagao para HIs.

A CONITEC analisou as evidéncias cientificas sobre eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto orgamentério
do cloridrato de propranolol para o tratamento de HI apresentados pelo demandante e recuperadas pela Secretaria
Executiva da CONITEC. Alguns estudos demostram eficcia e seguranca do cloridrato de propranolol em comparagao
ao placebo (nenhum tratamento) para HI, porém nao foram encontrados estudos que avaliaram a comparagao
do propranolol comprimido com o propranolol solugéo oral. Portanto ndo se pode afirmar sobre a superioridade,
inferioridade ou igualdade entre o propranolol solugao oral e as alternativas ja disponiveis no SUS. Também nao foi
encontrado nenhum estudo de avaliagao da adesao (medida relacionada ao seguimento correto do tratamento) ou da
qualidade de vida entre comparadores (entre outros medicamentos).
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Em relacao aos custos com a incluséo desse medicamento no SUS e considerando os dados obtidos na avaliagao
econdmica, uma possivel incorporagao de cloridrato de propranolol solucao oral 3,75 mg/ml no SUS, geraria um
custo incremental de aproximadamente R$ 12,9 milhdes no primeiro ano e de R$ 50,6 milhdes no quinto ano apds
sua incorporacao. Porém, o modelo de analise apresentado que estimou esses custos possui grandes limitacoes,
dificultando a interpretacao e confianga nos resultados.

Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 712 reuniao ordinaria, realizada em 04 de outubro de 2018,
consideraram que, apesar das evidéncias clinicas demonstradas nos estudos apresentados, o preco proposto pelo
demandante nao justifica os possiveis beneficios da incorporacao no SUS de propranolol em outra forma farmacéutica,
portanto uma redugao de preco seria necessaria para justificar o financiamento da tecnologia.

Sendo assim, o Plenario da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade a nao inclusao de cloridrato de
propranolol solugéo oral 3,75 mg/ml para o tratamento de Hl no SUS.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Propranolol_Hemangiomalnfantil_CP57 2018.

pdf >
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