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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
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http://conitec.gov.br/

ISAVUCONALZOL

0 QUE E A MUCORMICOSE?

A mucormicose € uma infeccao rara, com alta taxas de letalidade. Afeta
principalmente pessoas com imunidade comprometida, vitimas de traumas
com perfuracao de alguma parte do corpo, pessoas com alto indice de ferro no
sangue, portadores de diabetes ou cancer nas células sanguineas, ou que |a
tenham realizado transplante de orgaos.

F causada por fungos da ordem Mucorales, e tem como principals generos
Rhizopus spp. (0 mais comum no Brasil), Rhizomucor spp., Mucor spp.,
Lichtheimia spp., Apophysomyces spp., Cunninghamella spp. e Saksenaea
spp. Esses fungos podem ser encontrados em materiais organicos em
decomposicao, como frutas e vegetais no solo, e em produtos ricos em
carboidratos, como oS paes. A principal forma de transmissao ocorre por meio
da inalacao de esporos (pequenas estruturas desses fungos, que funcionam
como mecanismo de reproducao e se dispersam faciimente pelo vento), que se
alojam nas vias respiratorias e podem se propagar pelo resto do organismo.

A progressao da infeccao causa a morte de celulas e tecidos e pode ocorrer de
forma rapida. Quando a doenca afeta as mucosas do nariz, boca e o cerebro, €
conhecida pela apresentacao rino-orbito-cerebral. Pode também se
apresentar nas formas pulmonares (quando afeta o pulmao), gastrointestinais
(quando afeta o sistema digestivo), cutaneas (quando afeta a pele) e
amplamente disseminadas e diversas (quando afeta mais de uma parte do
COrpo).

Fstima-se que a incidencia mundial da doenca seja de aproximadamente dois
casos a cada um milhao de pessoas, por ano. Um estudo identificou 143 casos
na América do Sul, entre os anos de 1960 e 2018, e 59 casos no Brasil, no
mesmo periodo.
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Com a pandemia da Covid-19, fol observado um aumento expressivo do
numero de casos da doenca. A relacao entre a mucormicose e a Covid-19 foi
assoclada ao uso Indiscriminado de corticoides para o tratamento da
Covid-19, ao alto numero de pacientes com diabetes descontrolado e a
dispersao dos esporos no proprio ambiente hospitalar de internacao.

COMO 0S PACIENTES COM MUCORMICOSE
SAO TRATADOS NO SUS?

0 tratamento da mucormicose consiste em administracao imediata de
medicamentos antifungicos, composta por duas fases: a fase de indugao
(ou ataque) e a fase de consolidagao (ou manutencao). A fase de indugao
dura em média 4 semanas e 0 medicamento indicado é a anfotericina B.
A fase de consolidagao se caracteriza por um periodo de manutencao do
tratamento, quando existe o controle da doenca e tem duracao meédia de
aproximadamente 6 meses. Nessa fase, apesar de ser possivel continuar
o tratamento com anfotericina B, o isavuconazol € o tratamento
recomendado.

Alem disso, na primeira fase também sao recomendadas cirurgias para
remocao dos tecidos que foram atingidos pelo fungo, a depender das
condigoes clinicas do paciente.

MEDICAMENTO ANALISADO: ISAVUCONAZOL

A Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (SVS)
solicitou a Conitec a analise da incorporagao do isavuconazol para o
tratamento de pacientes com mucormicose na fase de consolidacao em
substituicao a formulacao lipidica de anfotericina B, no ambito do SUS.

0 isavuconazol ¢ um medicamento antifungico que age eliminando ou
parando o crescimento de diversos tipos de fungos, incluindo os da ordem
Mucorales. Ele € indicado para o tratamento da mucormicose e da
aspergilose invasiva (outra doenga causada por fungos).

As evidencias analisadas indicam que o isavuconazol apresenta taxa de
mortalidade similar ao uso da anfotericina B, quando utilizado ate o 42°
dia de tratamento. Os estudos também indicaram que o isavuconazol
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promove a desospitalizacao de pacientes na fase de consolidacao do
tratamento.

Na avaliacao economica, levou-se em consideracao o uso do isavuconazol
em comparacgao com a anfotericina B lipossomal na fase de consolidagao
do tratamento. A diterenca entre os custos e a efetividade desses dois
medicamentos, Indica que 0 uso do Isavuconazol geraria uma reducao de

R$ 672.151.815,20.

Com relacao ao impacto orcamentario, foi observado que a incorporacao do
isavuconazol para o tratamento da mucormicose na fase de consolidagao
geraria uma economia de R$ 24.686.203,42, no primeiro ano de uso e ao
final de 5 anos, a economia variaria entre R$ 350 milhoes e R$ 400 milhoes.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica para a Perspectiva do Paciente durante o
periodo de 13/03/2022 a 28/03/2022 e 13 pessoas se inscreveram. 0s
representantes titular e suplente foram definidos a partir de Indicacao
consensual por parte do grupo de inscritos.

0 participante relatou que em janeiro de 2021 fol diagnosticado com
anemia aplastica e iniciou o tratamento com imunossupressores, que
fizeram efeito por tres meses. Com oS medicamentos nao apresentando
mais resultados, passou por um transplante de medula 0ssea e acabou por
contralr a mucormicose.

Para a realizagao do transplante, o paciente precisou sair de Florianopolis
em direcao a Curitiba. A cirurgia foi feita no Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana, onde iniciou o tratamento para a
mucormicose. A partir dai, foi indicado o uso da anfotericina B em conjunto
com o isavuconazol por tres meses, tratamento que lhe trouxe resultado.
Vias como o hospital conseguia o 1savuconazol por meio de doacoes, ele
passou a usar somente a anfotericina B assim que a instituicao deixou de
recebe-1as.

Apos alguns dias, recebeu alta e retornou para Florianopolis, sem fazer uso
de medicamentos orais para o tratamento da mucormicose.
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Passaram-se aproximadamente dois meses e 0 quadro de Infeccao
reapareceu. O paciente precisou voltar para Curitiba e atualmente esta
fazendo o tratamento com a anfotericina B.

0 video da 1072 Reuniao pode ser acessado aqul.

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao no SUS do isavuconazol
para tratamento da fase de consolidacao de pacientes diagnosticados com
todas as formas de mucormicose. Esse tema toi discutido durante a 10/°
Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6 e 7 de abril de 2022.
Na ocasiao, o Plenario considerou que, embora a evidencia de efetividade
nao seja robusta, a tecnologia é capaz de atender a demanda em questao e
¢ utilizada para o tratamento de uma doenca rara com rapida evolucao e
com alto risco de levar a morte. Ela também possui um custo menor e
eficacia semelhante a anfotericina B e nao esta associada a eventos
adversos importantes. Por fim, entendeu-se que a tecnologia contribui para
a adesospitalizacao precoce dos pacientes por ser administrada por via oral
e apenas uma vez ao dia.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 27, durante 20 dias, no
periodo de 29/04/2022 a 18/05/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 57 contribuicoes, sendo 17 técnico-cientificas e 40 sobre
experiencia ou opiniao. Em geral, todas as contribuicoes concordaram com
a recomendacao inicial da Conitec, principalmente reforcando os resultados
de eficacia e seguranca da utilizagao do medicamento para o tratamento da
mucormicose. Além disso, foram apontados o menor custo para o
tratamento e a importancia da via de administracao do isavuconazol, que
possibilita a desospitalizacao do paciente. Assim, o Plenario entendeu que
nao houve argumentacao suficiente para mudanca de entendimento sobre o
tema e a recomendacao preliminar incorporacao do Isavuconazol para
tratamento da fase de consolidacgao de pacientes diagnosticados com todas
as formas de mucormicose, fol mantida.
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https://www.youtube.com/watch?v=MghFh3rXs2w

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1092 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 8 e 9 de
junho de 2022, recomendou por unanimidade a Incorporacao do
isavuconazol para tratamento da fase de consolidacao de pacientes
diagnosticados com todas as formas de mucormicose, no ambito do SUS.
Os membros presentes consideraram que nao houve argumentacao
suficiente para mudanca de entendimento sobre o tema e a recomendagao
preliminar de incorporacao fol mantida.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuigoes legais, decidiu pela incorporagao do Isavuconazol para
tratamento da fase de consolidagao de pacientes diagnosticados com todas
as formas de mucormicose, no ambito do SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220728 Relatorio Isavuconaz
ol mucormicose Final /45 2022.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220728_Relatorio_isavuconazol_mucormicose_Final_745_2022.pdf

