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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou alteragdo de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saldde (MS). Para
cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacgdo de

Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econ6mica
comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. E
imprescindivel que a tecnologia em saude possua registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Camara de Regulacdo do

Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislagcdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em
prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias
exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um pedido de analise

para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva,
definidas pelo Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas
competéncias, seu funcionamento e seu processo administrativo. A gestdo e a coordenacgao das
atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatério de recomendacdo sobre as tecnologias
analisadas sao de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de

Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete)
Secretarias do Ministério da Salde — sendo o presidente do Plendrio, o indicado pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um)
representante das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa;

Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Saude — CNS; Conselho
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Nacional de Secretdrios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de

Saude — Conasems; e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendacgfes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo
prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de 10
(dez) dias. As contribuicGes e sugestGes da consulta publica sdo organizadas e inseridas no
relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode, ainda,

solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da
disponibilizacdo das tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Saude (SUS) e a efetivacdo

de sua oferta a populacgdo brasileira.
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AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) no que diz respeito a alteragdo ou exclusdo
de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas
da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporagdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orgamentario; articular as ac6es do Ministério da Saude referentes a
incorporacdo de novas tecnologias com os diversos setores, governamentais e nao

governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade
a promocdo da saude, prevencdo e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das
pessoas, incluindo medicamentos, produtos para a saude, equipamentos, procedimentos e
sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude

sdo prestados a populacao.

A demanda de incorporagdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o
artigo art. 15, § 12 do Decreto n2 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da
tecnologia em salde na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é,
no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicagdo;
estudo de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude
disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no
Decreto n2 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro 1 que sdo
avaliados criticamente quando submetidos como propostas de incorporacado de tecnologias ao

SUS.
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Quadro 1- Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagdo ou exclusao de
tecnologias em saude no dmbito do SUS.

Tipo de Estudo

Descri¢ao

Revisdo Sistematica com ou sem
meta-analise

Parecer Técnico-cientifico

Avaliagdo  econOmica  completa
(estudos de custo-efetividade, custo-
utilidade, custo-minimizagao e custo-
beneficio)

Analise de Impacto Orgamentario

Monitoramento do Horizonte

Tecnoldgico

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude

Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em salde, por
meio de analise comparativa que pondera os custos dos
recursos aplicados e os desfechos em termos de satde

Estudo que avalia o incremento ou reducao no
desembolso relacionado a incorporacao da tecnologia em
salde

a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou
emergente para uma condi¢do clinica. b) Informes:
Estudos detalhados que apresentam o cenario de
potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil,
Estados Unidos da América e Europa para uma condicdo
clinica. c) Se¢des de MHT nos relatérios de recomendagao:
Estudos que apontam os medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas
agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para a condigdo clinica abordada nos relatérios de
recomendagdo de medicamentos em analise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidadao e para o sistema de saude.

Destaca-se que ndo compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que

objetivam avaliar a incidéncia e prevaléncia de determinada condicdo clinica; e estudos que

visam a regulac¢do sanitaria ou de precos das tecnologias.
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1. APRESENTACAO

Algumas demandas de avaliacdo de tecnologias no SUS sdo analisadas pela Conitec de forma
simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica. Esta demanda se enquadra nesse
critério, por se tratar de uma solicitacdo de exclusdo de uma apresentacdo (posologia) de
medicamento incorporado ao SUS, mas que atualmente ndo é comercializado no pais. Desse
modo, este relatdrio se refere a avaliagdo de exclusdo do risedronato 5mg para o tratamento da
doenca de paget no SUS, demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saide (MS), por meio do processo 25000.061148/2019-60.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declararam ndo ter conflitos de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Risedronato comprimidos de 5 mg
Nome Comercial: ACTONEL® 5 mg da Sanofi-Aventis
Indicagdo: Tratamento de Doenga de Paget dssea

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS)

Contexto: A Doenca de Paget é uma doenca dssea hipermetabdlica que se caracteriza por areas
de reabsorcdo dssea aumentada. O risedronato € um medicamento inibidor da reabsorcdo dssea
qgue pode ser utilizado no controle da atividade da doenca. O Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Paget foi aprovado na PORTARIA CONJUNTA N2 2, DE 17 DE JANEIRO
DE 2020. Nele recomendou-se o uso de risendronato 35 mg para o tratamento da doenca de

paget.

Justificativa da exclusdo: A apresentagdo de “Risendronato 5 mg” ndo estd em comercializagdo
no Brasil e ndo apresenta comodidade posoldgica aos pacientes, visto que a dose recomendada
é 35 mg em dose Unica didria e essa dosagem esta disponivel para o tratamento, evitando a

ingestdo de muitos comprimidos didrios pelo paciente.

Deliberagao final: Os membros da Conitec presentes na 892 reunido ordinaria, no dia 06 de
agosto de 2020, deliberaram, por unanimidade, recomendar a exclusao do risedronato 5mg para
o tratamento da Doenca de Paget no Sistema Unico de Saude. Foi assinado o Registro de

Deliberagdo n? 546/2020.

Decisao: Excluir o risedronato 5mg para tratamento de paciente com doenga de Paget, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, conforme Portaria n2 35, publicada no Didrio Oficial

da Unido n? 167, secdo 1, pagina 134, em 31 de agosto de 2020.

10
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4. ADOENCA

Doenca de Paget é uma doenca éssea hipermetabdlica que acomete um ou mais 0ssos e se
caracteriza por areas de reabsor¢do 6ssea aumentada mediada por osteoclastos, seguida de
reparo osteobldstico desorganizado (1,2). Apesar de ndo ser uma doenca genética, a histéria
familiar estd presente em cerca de 5-40% dos casos e existem mutagbes em genes que
aumentam a suscetibilidade para o seu desenvolvimento (1,2,3). Além disso, algumas infec¢es
virais também tem sido alvo de investigacdo como possiveis agentes patogénicos (1). Como
consequéncia desse processo, ha desestruturacdo da arquitetura nos tecidos &sseos
acometidos, o que resulta em aumento de volume e maior fragilidade éssea, que podem se
manifestar com dor, fraturas, deformidades ou compressdo de estruturas vasculares e nervosas
(2,3). Transformacdo neoplasica das lesdes (especialmente osteossarcoma) ocorre raramente
(menos de 1% dos pacientes) (1,2). A doen¢a costuma acometer ossos do cranio, pelve,

vértebras, fémur e tibia (2,3).

A DPO acomete homens e mulheres e sua prevaléncia aumenta com a idade (raramente se
manifesta antes dos 40 anos) (1,3). E uma doenca mais comum nos paises da Europa ocidental,
América do Norte, Australia e Nova Zelandia com taxas de prevaléncia que variam de 0,7 a 4,6%
(2). No Brasil, um estudo realizado em Recife observou uma prevaléncia em adultos maiores de
45 anos de 0,68% e uma incidéncia de 50,3 por 1.000 pessoas-ano (2,4). As caracteristicas
epidemioldgicas e apresentacdo clinica parecem ser semelhantes nos pacientes brasileiros com

aquelas descritas na literatura internacional (2,3).

11
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5. TRATAMENTO

O tratamento da Doenca de Paget 6ssea (DPO) tem por objetivo melhorar os sintomas de dor e
evitar complicagGes cronicas decorrentes de compressdo de estruturas adjacentes ou fraturas
dsseas, sendo feito com bisfosfonatos, orais ou intravenosos (IV), ou calcitonina (5). Antes de
iniciar o tratamento com bisfosfonatos, é importante que se garanta o aporte adequado de

calcio e vitamina D, o que é alcancado com reposic¢do de calcio e colecalciferol.

Dentre os bisfosfonatos, o alendronato, o risedronato e o 4acido zoledronico podem ser
empregados no tratamento da DPO (2,5,6,7,8,9,10,11,12). Recomenda-se que o tratamento
para DPO em atividade seja preferencialmente feito com bisfosfonatos sendo a calcitonina
reservada para aqueles pacientes que tenham contraindicacdo (insuficiéncia renal com DCE

abaixo de 30 mL/min/1,73 m2) ou que n3do tolerem os bisfosfonatos.

5.1. Esquema de administracao do Risedronato:

Risedronato sédico: 35 mg por via oral, em dose Unica didria, por 2 meses. Deve ser ingerido
pela manh3, meia hora antes da refeicdo, com 300 mL de 4dgua. O paciente deve ficar de pé ou

sentado por no minimo 30 minutos apds a administracdo do medicamento.

A dose do risedronato mais estudada e recomendada para o tratamento da DPO é 30 mg diarios,

porém a apresentacdo disponivel no Brasil € somente a de 35 mg.

6. JUSTIFICATIVA DA EXCLUSAO

A apresentacdo de “Risendronato 5 mg” ndo apresenta comodidade posoldgica aos pacientes,
visto que a dose recomendada é 35 mg em dose Unica diadria. A dose de 35 mg em um Unico

comprimido esta disponivel para o tratamento dos pacientes com Doenca de Paget.

A apresentacdo Risendronato 5 mg ndo é mais comercializada. Foi excluida da Lista A de

Medicamentos de Referéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, disponivel em:

12
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http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/medicamentos-

de-referencia/lista. A exclus3o foi realizada em 29/01/2016 por ter seu registro cancelado (13).

7. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Os membros da Conitec presentes na 892 reunido ordinaria, no dia 06 de agosto de 2020,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a exclusao do risedronato 5mg para o tratamento
da Doenca de Paget no Sistema Unico de Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n?

546/2020.

8. DECISAO

PORTARIA SCTIE-MS N2 35, DE 28 DE AGOSTO DE 2020

Torna publica a decisdo de excluir o risedronato
5mg para tratamento de paciente com doenga
de Paget, no ambito do Sistema Unico de Satde

- SUS.

Ref.: 25000.061148/2019-60, 0016447457.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM
SAUDE, DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos art. 20 e
art. 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica excluido o risedronato 5mg no tratamento da doenca de Paget, no ambito

do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatdrio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satude (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no

endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacgao.

HELIO ANGOTTI NETO

13
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