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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatdrio € 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 incorporagao, exclusao ou alteragdo 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

RELATORIO PARA SOCIEDADE N.57

Rinossinusite aguda

A rinossinusite ¢ uma inflamag@o da mucosa nasal que reveste 0 nariz e os seios paranasais (regioes que se
comunicam com a cavidade nasal). E classificada como aguda quando os sinais e sintomas tém duragao de até doze
semanas e, como cronica, quando esses persistem para além desse tempo. A rinossinusite pode ser também ser
classificada como leve, moderada ou grave, de acordo com o estado de incomodo do paciente.

Sua origem pode ser: 1) viral (resfriado comum), que é autolimitada , com duragéo de até dez dias); 2) pds-viral,
quando os sinais e sintomas se agravam apés cinco dias ou persistem apds dez dias e 3) bacteriana, quando apresenta
pus e secregdo nasal, dores locais, febre, infeccao e piora de sinais e sintomas da fase inicial. A rinossinusite
aguda pode ocorrer por diversos fatores, tais como exposicao a ambientes de umidade elevada, periodos de inverno,
poluicao do ar, formato da regido nasal e paranasal, alteracoes no sistema respiratdrio, tabagismo ativo ou passivo.

0 diagnostico dessa doenca pode ser estabelecido por meio da presenca de dois ou mais dos seguintes sintomas: 1)
obstrugao/congestao nasal; 2) secrecao nasal; 3) dor/pressao facial/dor de cabega; 4) alteracao no olfato.

Como o SUS trata os pacientes com rinossinusite aguda

Todos os pacientes com rinossinusite aguda podem se curar sem a utilizagao de farmacoterapia, ou seja, sem o0 uso de
medicamentos. Os pacientes com rinossinusite aguda viral (resfriado comum) tém seus sinais e sintomas diminuidos
naturalmente ao quinto dia da doenga, com resolugo total do quadro até o décimo dia. No entanto, estao disponiveis
no mercado solugdes nasais para tratamento sintomético da congestao nasal, tais como solugdes de cloreto de sddio
ou agonistas adrenérgicos (nafazolina, oximetazolina, xilometazolina). Consta na Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME a soluc@o de cloreto de sodio 0,9%.

Para o tratamento de pacientes com rinossinusite aguda pds-viral, é recomendado o tratamento por um minimo
de quatorze dias, utilizando anti-inflamatdrio esteroide (corticoide) topico intranasal. Na RENAME, constam trés
apresentacoes do corticoide budesonida, em aerossol nasal.

Considerando os casos de rinossinusite bacteriana, cerca de 65% dos pacientes apresentam cura espontanea. 0 uso
de antimicrobianos é preconizado apenas para 0s pacientes com rinossinusite bacteriana moderada ou grave, com
sintomas intensos ou nos casos leves sem melhora com o uso de anti-inflamatdrios esteroides. O tratamento de primeira
escolha é a amoxicilina. Para pacientes com contraindicacao a medicamentos dessa classe, 0os medicamentos da classe
dos macrolideos podem ser utilizados. Para o tratamento de rinossinusite bacteriana, estao disponiveis na RENAME a
amoxicilina e também os macrolideos, como a azitromicina.
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Medicamento analisado: Cloridrato de xilometazolina

0 Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide — DAF/SCTIE/MS solicitou
a CONITEC a incorporagao no SUS do cloridrato de xilometazolina 1 mg/mL soluc&o nasal para o alivio dos sintomas de
congestao nasal associados a rinossinusite aguda causada por resfriados, rinites, sinusites e otites.

Os estudos cientificos avaliados, uma revisao sistemética e dois ensaios clinicos sobre eficacia e seguranga, buscaram
responder se 0 uso de descongestionantes nasais tdpicos (oximetazolina, nafazolina, fenoxazolina e xilometazolina)
traz melhor resultado terapéutico que o cloreto de sddio 0,9% para o alivio dos sintomas de congestao nasal associados
a rinossinusite aguda. Os resultados dos estudos apresentam alguma divergéncia, mas de forma geral ndo houve
diferenca importante quando se comparou os diversos medicamentos com a solucdo de cloreto de sddio, sendo
que, para alguns estudos, foi a solugao de cloreto de sddio que apresentou maior beneficio. Também se pdde concluir
que os descongestionantes nasais agonistas adrenérgicos, como oximetazolina e xilometazolina, nao provocam
eventos indesejaveis importantes, contudo, o seu uso continuado (até 30 dias), pode levar a congestao nasal mesmo
em pessoas saudaveis.

Recomendacao inicial da CONITEC

Considerando a disponibilidade de alternativas terapéuticas na RENAME para o tratamento de pessoas com rinossinusite
aguda e os estudos ainda pouco conclusivos sobre um beneficio potencial dos agentes estudados em relagao ao cloreto
de sddio, o Plenario da CONITEC recomendou inicialmente a nao inclusao no SUS do cloridrato de xilometazolina 1 mg/
mL solugdo nasal para pacientes com rinossinusite aguda.

A recomendacao foi disponibilizada em consulta pidblica por 20 dias.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta pdblica, realizada entre os dias 20/07/2017 e 08/08/2017. Contudo, nenhuma
contribuicao foi recebida.

Recomendagéo final da CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 592 reuniao ordinaria, realizada no dia 30 de agosto de 2017, recomendaram
a nao inclusao no SUS do cloridrato de xilometazolina 0,1% solugao nasal para pacientes com rinossinusite aguda.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Satde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu nao incorporar o cloridrato de xilometazolina 0,1% solugao nasal
para pacientes com rinossinusite aguda, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

0 relatdrio técnico completo de recomendagao da CONITEC esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Xilometazolina_Rinossinusite Aguda_final.pdf >



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Xilometazolina_Rinossinusite_Aguda_final.pdf
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