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TRANSPLANTE DE MEMBRANA AMNIOTICA

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):
Nao se aplica.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de queimaduras de segundo e terceiro grau; promog¢ao da cicatrizacao em pacientes
com queimaduras; aplicacao em areas de perda de pele em razdao de queimaduras.

Recomendacao final da Conitec:

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, na 1402 Reuniao Ordinaria, no dia
09/05/2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do transplante de
membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com queimaduras de pele.

Decisdo final:

PORTARIA SECTICS/MS N2 46: Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, o transplante de membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com
queimaduras de pele.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n¢ 1/2017, o

pedido de incorporacao de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a
Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas na bula em um mesmo processo.

O que sao queimaduras de pele?

As queimaduras sao lesdes que podem ser causadas por diversas fontes, como produtos
quimicos, fogo, radiagcao e até animais e plantas, danificando a pele e levando a morte das células.
As feridas decorrentes por queimadura

envolvem trés zonas de lesdo: a zona de

coagulacao, a zona de estase e a zona

de hiperemia. A zona de coagulacao

corresponde a area de tecido destruida

no momento da queimadura. A proxima

camada seria a zona de estase, onde se

observam inflamacao e baixa circulagcao

de sangue. A seguir, encontra-se a zona

de hiperemia, onde a circulagdao sanguinea nao € afetada.
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As queimaduras podem ser classificadas de acordo com sua profundidade, o que ajuda a
estabelecer a gravidade da lesao e o tratamento a ser adotado:

» Superficiais (primeiro grau): atingem apenas a epiderme, que é a camada mais
externa da pele.

» Superficiais parciais (segundo grau): afetam a epiderme e parte da derme,
especificamente a sua camada mais superficial, chamada derme papilar.
Essas queimaduras nao destroem os anexos da pele, tais como unhas, pélos,
glandulas sebaceas e sudoriparas, e podem incluir sintomas como vermelhidao
e bolhas.

e Profundas parciais (segundo grau): alcancam a camada mais profunda da
derme, também conhecida como reticular, e destroem anexos da pele.

» De espessura total (terceiro ou quarto grau): destroem a epiderme, derme e
anexos da pele, podendo atingir a fascia muscular — tecido conjuntivo fibroso
que se assemelha a uma teia de aranha e recobre todas as estruturas corporais,
como musculos, 6rgaos, nervos, vasos sanguineos e outros — e 0 0sso.

Entre os sintomas clinicos das queimaduras na pele, destacam-se vermelhiddao, bolhas,
umidade, aumento da circulacdo de sangue na area afetada e palidez a pressao. O tempo
de cicatrizacdo pode variar de sete a 20 dias, a depender da profundidade e extensdo da
queimadura.

As queimaduras também podem ser classificadas quanto a sua extensao. Nesse sentido, podem
ser consideradas leves (“pequeno queimado”) quando atingem menos de 10% da area corporal;
médias, se afetarem de 10% a 20% da superficie corporal; ou graves (‘grande queimado”), caso
atinjam mais de 20% do corpo.

Alguns fatores podem dificultar de maneiraimportante a cicatrizacao e oreparo de queimaduras,
como a existéncia de bordasirregulares na area afetada, a dificuldade de regeneracao ou mesmo
a morte dos tecidos, assim como a necessidade de tratamentos prolongados e custosos, que
muitas vezes exigem hospitalizacdao. Além disso, a queimadura pode enfraquecer o sistema
de defesa do organismo, aumentando o risco de infec¢cdes graves e de faléncia de multiplos
Orgaos.

Vale destacar que as queimaduras sao um problema de saude publica. Ocorrem cerca de 265
mil mortes por ano devido a incéndios em todo o mundo. A grande maioria (96%) das mortes
por queimaduras relacionadas a incéndios ocorre em paises de baixa e média renda. Soma-se
a isso o fato de que as queimaduras sao uma das principais causas de incapacidade nos paises
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em desenvolvimento.

De acordo com dados de 2023, foram registradas no Brasil 31.721 internacdes por queimaduras
e corrosdes e 887 mortes devido a esses acontecimentos. Embora as queimaduras acometam
pessoas de todas as idades e géneros, sao um pouco mais frequentes em homens. A faixa
etaria de zero a nove anos € a mais afetada, seguida por adultos jovens. O alcool liquido e
outros produtos inflamaveis sao as principais causas de queimaduras graves.

Como os pacientes com queimaduras de pele sao tratados no SUS?

O Sistema Unico de Saude (SUS) oferece diversos recursos para o tratamento de queimaduras,
desde o cuidado inicial até a reabilitacao. Sao eles:

 Coberturas e curativos: hidrocoloides, curativos antimicrobianos e gazes
estéreis para promover cicatrizacao e prevenir infeccdes.

« Medicamentos: analgésicos (por exemplo, dipirona e opioides), antibidticos
(sulfadiazina de prata), pomadas cicatrizantes e sedativos para controle da dor
e de infeccdes.

* Procedimentos: retirada do tecido morto ou de materiais bioldgicos da
area atingida, enxertos de pele, reposicao de liquidos por via endovenosa,
fisioterapia, terapia ocupacional e suporte psicologico.

» Centros de referéncia: oferecem tecnologias avancadas, como lasers para
cicatrizes, malhas compressivas e cirurgias reconstrutivas.

Procedimento analisado: transplante de membrana amnioética

A Membrana Amnidtica (MA), ou amnio, € uma fina
Placenta

membrana localizada no interior da placenta. A MA
demarca o espac¢o da cavidade amnidtica, onde
o liquido amnidtico proporciona um ambiente
adequado para o desenvolvimento do embrido ou  yembrana

Amnidtica (MA)
do feto.

Desde o inicio do século XX, a MA é utilizada no

tratamento de queimaduras e feridas e até mesmo em cirurgias oculares € nos 6rgaos urinarios
e reprodutores. A MA é rica em colageno, proteinas e fatores de crescimento, além de possuir
propriedades anti-inflamatodrias, antimicrobianas e fortalecedoras do sistema imune. Por causa
disso, ela se mostra como um potente curativo bioldgico, na medida que promove cicatrizacao
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rapida e ajuda a evitar infeccdes.

No caso especifico de queimaduras, estudos
indicam que a MA acelera a regeneracao
da pele, sendo mais eficaz que curativos
convencionais. A MA oferece uma alternativa
valiosa para o tratamento dessas lesdes,
beneficiando principalmente criangas e idosos
e diminuindo a demanda por pele de bancos
de tecidos.

A coleta da MA é feita de forma ética e sequra,

geralmente a partir de placentas doadas por

maes que passaram por cesariana. Apos a
cesariana, a MA é separada das outras camadas da placenta em condicdes estéreis.

O transplante da MA em pacientes com queimaduras é realizado em contexto hospitalar.
Durante o procedimento, a membrana é aplicada sobre o local da queimadura, servindo como
um enxerto bioldgico.

Os estudos incluidos na analise compararam a MA ao curativo com antimicrobiano, ao curativo
com vaselina e ao enxerto de pele no que se refere a cicatrizacao, a reducao da dor e a
ocorréncia de infeccdes.

Sobre a cicatrizacao, estudos demonstraram que a adocdo da MA reduziu o tempo de
cicatrizacao das queimaduras de pele em comparacao com o curativo com antimicrobiano e
com o enxerto de pele. A qualidade da evidéncia cientifica foi considerada baixa e muito baixa,
respectivamente.

Em um estudo, porém, ndo houve diferenca significativa entre a MA e os curativos com
antimicrobianos na taxa de cicatrizacdo, ao passo que outro estudo que avaliou o uso da MA
comparado ao da pomada antibactericida também nao encontrou diferenca entre os grupos.
Alem disso, um estudo nao verificou diferenca de efeito sobre a cicatrizacdo na comparacao
entre a MA e o curativo com vaselina. Para esse resultado, a qualidade da evidéncia foi
considerada baixa.

No que diz respeito a diminuicao da dor, a MA mostrou-se mais efetiva do que o curativo com
antimicrobiano, ainda que a qualidade da evidéncia tenha sido avaliada como muito baixa. Em
comparacao com o curativo de vaselina, a MA teve melhores resultados para melhora da dor
com dez e trinta dias, sendo a qualidade da evidéncia considerada baixa para os dois periodos.
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Quanto a ocorréncia de infeccdes, estudos indicam que a MA reduziu os riscos de infeccdes
em comparagao com o curativo com vaselina, apesar da baixa qualidade da evidéncia. No
entanto, um estudo concluiu que ndao houve diferenca significativa na ocorréncia de infeccdes
na comparacao entre a MA e o curativo com antimicrobiano, como também em relacao ao
enxerto de pele. Um estudo adicional afirmou que ndao houve infeccdes no grupo que fez uso
da membrana amnidtica.

Em termos econdmicos, estimou-se que o uso do Transplante de Membrana Amniodtica (TMA)
em comparacao ao Transplante Autologo de Pele (TAP) representa uma diminuicao de custos
na casa de RS 463,60 por paciente com cicatrizacdo completa da queimadura. Assim, o TMA
apresentou maior economia de gastos e também maior efetividade do que o TAP. Ja em
relacdo ao Curativo Convencional (CC), o TMA mostrou-se mais efetivo, mas também mais
custoso, de forma que sua utilizacdo corresponde a um investimento de RS 27.942,86 por
paciente com cicatrizacao completa da queimadura.

Para avaliar o impacto dessa incorporagao para o orcamento publico, foram considerados
dois cenarios: o cenario atual, em que 1% dos pacientes sao tratados com TAP e 99% com
CC; e o cenario proposto, no qual o uso do TMA comeca em 5% da populacao de queimados
hospitalizados e aumenta 4% ao ano, enquanto o uso do TAP aumenta 1% ao ano e o de CC
diminui proporcionalmente.

Dessa forma, estimou-se que a incorporacao do TMA acarretaria um aumento de gastos que
pode variar entre RS 2.040.171,60 e RS 8.767.763,45, chegando a RS 26.933.330,57 em cinco
anos. Se for levada em conta uma flutuacdo de 20% no custo de tratamento, vé-se que a
incorporacdo pode gerar um énus de RS 11.722.910,26 a RS 37.990.762,42 ao longo de cinco
anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 46/2023 esteve aberta durante o periodo de 20/11/2023 a 30/11/2023 e
nao houve inscricdes. Assim, a Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto
a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento.

A participante inicia seu relato declarando nao ter qualquer tipo de vinculo com a industria e
que € natural do Rio de Janeiro, RJ. A paciente € sua filha, atualmente com trés anos de idade.
Ela e sua esposa sao maes adotivas da crianca.

A crianca foi adotada em 2021, com dois meses de vida. A crianca nasceu pré-matura, com
32 semanas, e sofreu uma queimadura facial ainda durante a gestacao, provocada por quatro
injecdes de digoxina aplicadas no utero em uma tentativa de aborto.
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Devido a isso, houve necrose facial do lado esquerdo do rosto. A crianca foi submetida a
quinze ciclos de uso de antibidticos, no entanto, foi necessario remover o olho esquerdo e os
0ss0s malar e da caixa craniana frontal e temporal. Houve ainda extravasamento de saliva na
bochecha esquerda e exposicao da meninge.

Diante desse quadro, foi realizada uma cirurgia plastica prévia e uso de curativos nas areas
afetadas. O tratamento envolveu enxertos de pele e 0 uso da membrana amniotica.

A época, a MA foi enviada do Banco de Tecidos de S3o Paulo que vinha realizando estudos a
respeito. Especialistas da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, que também participam
dos estudos realizados pela equipe de Sao Paulo, auxiliaram os profissionais que tratavam a
crianca, uma vez que tinham muita experiéncia com grandes queimados oriundos da tragédia
da Boate Kiss. O uso do enxerto de pele na parte superior do cranio nao foi bem-sucedido,
pois houve rejeicdo. O uso da MA — em setembro de 2021 —, assim, visou ao tratamento da
rejeicao e das queimaduras faciais.

Segundo a participante, a paciente mostrava agitacao quando os ferimentos estavam “ativos”
(sic) e era nitido que a aplicacao da membrana a acalmava.

Em novembro de 2021, a paciente recebeu alta. Em relacdo a isso, as maes nao receberam
orientacdes muito especificas sobre como proceder em casa. Porém, como a paciente foi
submetida a uma raspagem oOssea, era necessario aplicar uma pomada.

A participante reforca que, com o passar do tempo, houve uma melhora significativa da pele.
Como tem familiar que sofreu queimaduras de maior extensao no braco, pdéde comparar os
resultados obtidos na pele da crianca com o de outra pessoa e percebeu a diferenca positiva
obtida com a aplicacdo da membrana.

Hoje a paciente esta em idade escolar e leva uma vida normal. Por conta da auséncia Ossea,
utiliza um capacete de protecao. Ela acredita que o uso da membrana amnidtica em carater
experimental foi crucial para que a crianca tenha a qualidade de vida hoje observada. Atribui,
assim, a evolu¢cao do quadro clinico percebida ao uso da membrana.

O especialista que esteve diretamente envolvido na assisténcia a esse caso pediu a palavra e
afirma que a paciente nasceucom1kge 200 g.Informa ainda que a experiéncia dos profissionais
se deveu ao uso da membrana no incéndio da boate Kiss, quando foi necessario oferecer
tratamento a cerca de 690 pacientes com queimaduras, em geral inalatorias. Para isso, foram
recebidas membranas amnioéticas de todo o mundo e os profissionais foram autorizados a
estocar as membranas e utiliza-las posteriormente. Foi isso que possibilitou que a paciente
tenha tido acesso a tecnologia.
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De acordo com o especialista, foram realizados aproximadamente oito transplantes de
membrana amniotica e trés ou quatro transplantes de pele apods a craniotomia e a retirada da
dura-mater (meninge mais externa). As membranas utilizadas vieram de Sdo Paulo, onde ja é
desenvolvido ha tempos um estudo a respeito.

Por fim, a representante foi questionada quanto ao alivio da dor. Mais especificamente,
perguntou-se se ela atribui a agitagcao apresentada pela crianga durante a aplicagao a dor e
se considera que a aplicacao gerava alivio €, por issO, a paciente se acalmava. Em resposta, a
participante fala que quando as feridas ficavam mais intensas devido a prépria movimentacao
natural do corpo, a crianga ficava bastante irritada. Durante a aplicagao, a criang¢a chorava, pois
estava sendo contida. Apos o procedimento, ela se acalmava, o que, para a representante, se
deve a diminuicao do desconforto e da dor.

O video da 212 Reunido Extraordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec presentes na 212 Reuniao
Extraordinaria, realizada no dia 11 de dezembro de 2024, emitiram recomendacao preliminar
favoravel a incorporacdao do TMA para o tratamento de pacientes com queimaduras de peles.

Para tanto, foi considerada a importancia de conectar a analise das evidéncias disponiveis a
atualizacdo continua das informacdes que embasam a tomada de decisao. Além disso, foram
ressaltados os custos do procedimento e sua repercussao nas estimativas da razao de custo-
efetividade incremental e no impacto orcamentario para o SUS.

Destacou-se ainda que, com a incorporacao do procedimento, ha a necessidade de melhoria
No acesso, na regulamentacao e no financiamento, bem como de qualificacdo e habilitacao
de mais profissionais e centros de referéncia para a realizagao do TMA no pais.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 12, durante 20 dias, no periodo de
14/03/2025 a 02/04/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 73 contribuicdes e todas manifestaram-se favoravelmente a incorporacao
da tecnologia avaliada. Nesse sentido, destacaram-se a relevancia clinica da tecnologia diante
da escassez de alternativas para queimaduras graves, sua seguranca e eficacia, bem como o
potencial de fortalecimento do SUS em areas historicamente negligenciadas.
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Sobre a tecnologia avaliada, os principais elementos positivos mencionados foram: o acesso,
a efetividade/eficacia, a possivel reducdo de custos para o SUS, a grande demanda de
tratamento, a possibilidade de uso em situacdes de calamidade, a importancia de regulamentar
o procedimento e o fato de ja haver infraestrutura disponivel para a incorporacao. Obstaculos
a0 acesso, a menor efetividade em casos mais graves e a necessidade de capacitar profissionais
para realizar o transplante emergiram como 0s principais elementos negativos ligados a
tecnologia avaliada.

Enquanto fatores positivos relacionados a outras tecnologias — tais como enxertos alogénico
e autologo, curativos bioldgicos e nao-bioldgicos, hidrogéis, hidrocoloides, sulfadiazina de
prata, nitrato de prata, picrato de butesin, alginato de calcio e tela de poliamida —, ressaltaram-
se a efetividade e o baixo custo. Em relagao aos principais aspectos negativos, destacaram-
se as dificuldades de acesso, a menor efetividade, a necessidade de trocas de curativos e a
possivel toxicidade.

No campo econdmico, apontou-se a viabilidade do uso da infraestrutura existente, a reducao
de custos com o aumento da producdo e a vantagem frente a materiais sintéticos e ao
transplante de pele alégena. As manifestacdes reforcaram a aplicabilidade da tecnologia, sem
contestacdes técnicas relevantes a recomendacao.

Recomendacao final da Conitec

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1402 Reunido Ordinaria,
no dia 09/05/2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao do transplante
de membrana amniotica para o tratamento de pacientes com queimaduras de pele.

Os membros compreenderam os desafios relacionados a regulamentacao do procedimento,
a capacitacao de profissionais e a0 monitoramento de riscos, mas demonstraram acreditar na
experiéncia acumulada de alguns centros especializados nacionais e no TMA como medida
estratégica e economicamente viavel para aprimorar a qualidade da assisténcia, reduzir a
ocorréncia de complicacdes e racionar a aplicagao de recursos escassos, Como o estoque de
pele nos bancos de tecidos.

Dessa forma, o Comité manteve a compreensao do impacto do TMA como opc¢ao terapéutica
e da possibilidade de melhorias na regulamentacao, no financiamento e no acesso com a sua
incorporacao.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes
legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS, do transplante de membrana amniotica
para o tratamento de pacientes com queimaduras de pele.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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