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

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

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

GOV.BR/CONITEC


https://www.gov.br/conitec/pt-br

CICLOSPORINA ORAL

0 QUE E DERMATITE ATOPICA?

A dermatite atopica ou eczema atopico € uma doenca de pele que provoca
inflamacao, coceira, ferimentos e engrossamento da pele, causando dor e
desconforto locais. A doenca tem natureza cronica, costuma surgir na
infancia e pode persistir durante a vida adulta. Na sua origem podem estar
envolvidos diversos fatores, a exemplo de processos relacionados ao
sistema de defesa do organismo e alteracoes na pele, que facilitam a
entrada de substancias que causam alergias e infecgoes, alem de aspectos
geneéticos e ambientals.

A classificacao da doenca pode variar de leve a grave, considerando
aspectos como: repeticao das crises ao longo do tempo, aspecto e
distribuicao das lesoes, idade e comprometimento da qualidade de vida.

Calcula-se que a dermatite atopica afeta 2.690 a cada 100.000 pessoas.
Criancas até 4 anos sao as maiores vitimas. No Brasil, calculou-se que a
doenca afeta 2.664 pessoas a cada 100.000. Estimou-se, tambem, que a
cada ano surgem, no mundo, cerca de 328 casos novos a cada 100.000
pessoas. No Brasil, este calculo foi de 320.

Em relacao a populacao pediatrica, estimou-se que a doenca afeta de 10 a
20 por cento das criangas em paises da America do Norte America Latlna
Europa, Oriente Médio e Eurasia, Turquia, Emirados Arabes Unidos e Asia
Oriental, sendo que o maior percentual foi observado no Brasil.

0 diagnostico é baseado na historia clinica e no exame fisico do paciente. 0
principal sintoma da doenca € a presenca de coceira (nos ultimos 12
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meses), e deve estar associado a pelo menos tres das seguintes
caracteristicas clinicas: a) pele ressecada (nos ultimos 12 meses); b)
historia pessoal ou de parentes de primeiro grau de rinite ou asma; c)
inicio dos sintomas antes dos 2 ou 4 anos de idade; d) historia de lesoes
em regioes Internas das articulacoes; e) dermatite em regiao de
articulacao visivel (em menores de quatro anos).

COMO 0S PACIENTES COM DERMATITE
ATOPICA SAO TRATADOS NO SUS?

0 tratamento da dermatite atopica tem como finalidade controlar a
doenca, reduzindo as crises e assegurando a qualidade de vida do
paciente. Até 0 momento, nao ha, no ambito do Sistema Unico de Salide
(SUS), um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) referente ao
cuidado da dermatite atopica.

4

0O uso de hidratantes & recomendado para manter ou restaurar a
Integridade da pele. Medicamentos como corticoides ou
imunomoduladores para uso topico, ou seja, diretamente no local
atetado, ajudam no controle da Inflamacao. Adicionalmente,
recomenda-se a utilizacao de antialérgicos, para controlar a coceira,
assim como evitar contato com elementos desencadeantes das crises,
tais como agentes irritantes, alérgenos e infecciosos.

Em casos graves ou que nao respondem ao tratamento topico,
recomenda-se a utilizacao de medicamentos com atuacao sistemica, ou
seja, que atingem a corrente sanguinea e agem no organismo de forma
geral. Neste sentido, podem ser utilizados imunossupressores, tipo de
medicamento que diminui a atividade do sistema Imunologico
(responsavel pelas defesas do organismo), reduzindo o processo
inflamatorio da dermatite atopica, a exemplo de corticosteroides
sistemicos, ciclosporina, azatioprina, micofenolato de mofetil e
metotrexato. Entre oS imunossupressores habitualmente prescritos para
0 tratamento da doenca, apenas a ciclosporina & aprovada no Brasil,
porem nao esta disponivel no SUS para o tratamento da condicao.
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MEDICAMENTO ANALISADO: CICLOSPORINA ORAL

A ciclosporina & um agente imunossupressor, registrado na Anvisa e
usado evitar a rejeicao de orgaos recebidos em transplantes e em
doencas como artrite reumatoide, psoriase, sindrome nefrotica, uveite
endogena e dermatite atopica. Pode ser administrada por via oral, topica
ou intravenosa. A utilizacao no tratamento da dermatite atopica e
prevista, em bula, para pacientes com quadro grave, quando for

necessaria terapia sistémica.

A Incorporacao ao SUS da ciclosporina, na apresentacao oral, para o
tratamento de dermatite atopica moderada a grave, fol demandada pela
Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS). Com o objetivo de avaliar a
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da
ciclosporina para a indicacao proposta, na perspectiva do SUS,
recorreu-se a analise de evidencias clinicas e economicas.

No geral, os estudos sugerem que ha eficacia e seguranca da ciclosporina
no tratamento da dermatite atopica moderada a grave quando comparada
a uma substancia sem acao terapeutica, sendo essa eficacia menor ou
igual quando comparada aos corticoides.

0 uso foi considerado seguro para o periodo avaliado (8 semanas) e 0
medicamento pode ser considerado como 0p¢ao para casos mais graves,
embora exija cautela devido ao numero elevado de eventos adversos
relatados. As evidencias, no entanto, sao escassas e com baixo grau de
certeza, prejudicando a avaliacao dos desfechos melhora clinica,
qualidade de vida, melhora do sono e eventos adversos.

Em relacao aos aspectos economicos, as analises estimaram que 3
Incorporagao da ciclosporina no SUS para o tratamento da dermatite
atopica podera atender mais de 250 mil pessoas por ano, com impacto
orcamentario de aproximadamente R$ 1 bilhdo, em cinco anos.
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PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta a chamada publica de n° 20/2022 para inscricao de
participantes para a Perspectiva do Paciente durante o periodo de 12 a 22
de maio de 2022 e 10 pessoas se inscreveram. A indicacao dos
representantes titular e suplente para trazer um relato da experiencia foi
feita a partir de sorteio em plataforma on-line, gravado e enviado a todos
0S Inscritos. Apenas a suplente participou do processo preparatorio.

Durante a reuniao, a participante apresentou sua experiéncia com outra
doenca dermatologica e nao trouxe comentarios sobre a dermatite
atopica.

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorporacao no SUS da
ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atopica moderada a
orave. Esse tema foi discutido durante a 1102 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada no dia 6 de julho de 2022. Na ocasiao, o Plenario
considerou que a evidencia acerca da eficacia do medicamento € escassa
e heterogenea, enquanto os eventos adversos sao bastante conhecidos.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 52, durante 20 dias,
no periodo de 01/08/2022 a 22/08/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 146 contribuicoes, sendo 75 técnico-cientificas e /1
contribuicoes sobre experiencia ou opiniao. A maioria das contribuigoes
tecnico-cientificas discordou da recomendacao preliminar da Conitec. 0s
respondentes do formulario técnico-cientifico enfatizaram os beneficios
clinicos da ciclosporina, a seguranca e o impacto na qualidade de vida
dos pacientes. Em avaliagao economica, 0s respondentes, do mesmo
formulario, criticaram a analise de impacto orgamentario realizada
anteriormente. Assim, realizou-se uma nova analise de cenario
considerando que nao ha outras alternativas terapeuticas para o
tratamento de novas crises da doenca. lodas as contribuicoes sobre
experiencia e opiniao discordaram da recomendacgao preliminar da
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Conitec. No geral, os respondentes deste formulario citaram os beneficios
clinicos da ciclosporina, a melhora na qualidade de vida e a barreira para
continuar o tratamento em decorréncia do alto custo do medicamento.
Desse modo, o Plenario da Conitec entendeu que houve argumentagao
suficiente para alterar sua recomendacao Inicial.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1102 Reuniao Ordinaria, realizada no dia 31 de
agosto de 2022, recomendou, por unanimidade, a Incorporacao da
ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atopica moderada a
grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. O
Plenario da Conitec entendeu que houve argumentacao suficiente para
mudanca do entendimento acerca de sua recomendacao preliminar,
considerando a disponibilidade de evidéncias cientificas que, apesar de
frageis, demonstram superioridade da ciclosporina frente ao nao
tratamento, seguranca assegurada pelo monitoramento do paciente,
presenca do medicamento em diretrizes clinicas nacionais e
internacionals e a nao disponibilidade de outros tratamentos para a
doenca no SUS.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Satde do Ministério da
Saude, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu pela incorporacao da
ciclosporina oral para o tratamento de dermatite atopica moderada a
grave, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

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

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221007 rel
atorio ciclosporina dermatite secretaria /72 2022 final.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221007_relatorio_ciclosporina_dermatite_secretaria_772_2022_final.pdf

