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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em saude no dambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendac¢Ges para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenac¢do das atividades da
CONITEC, bem como a emissdao deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: doxiciclina 100mg (comprimido)

Indicagdo: tratamento da Doenga Inflamatéria Pélvica (DIP)
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS

Contexto: A Doenca Inflamatdria Pélvica (DIP) é uma sindrome clinica atribuida a ascensdo dos
microorganismos do trato genital inferior, com comprometimento do endométrio, trompas,
anexos uterinos e/ou estruturas contiguas. Os microorganismos mais comumente envolvidos
sdo Neisseria gonorrhoeae e Chlamydia trachomatis. A Organizacao Mundial da Saude (OMS)
estima a ocorréncia de 1.967.200 casos de clamidia e de 1.541.800 casos de gonorreia na
populacdo sexualmente ativa no Brasil, por ano. Dentre mulheres com infec¢des ndo tratadas
por clamidia e/ou gonorreia, 10 a 40% desenvolvem doenga inflamatéria pélvica (DIP). A
doxiciclina é um dos medicamentos recomendados pelo Ministério da Sauda para tratamento

da DIP, mas ainda ndo é disponibilizado no SUS para essa indicacao.

Impacto Or¢amentario: As estimativas do impacto orgamentario anual, resultantes da
ampliacdo de uso da doxiciclina 100mg para tratamento da DIP, variaram de RS 274.528,36 até

RS 1.098.113,45..

Deliberagao Final: Os membros da CONITEC deliberaram, por unanimidade, recomendar a

ampliacao de uso da doxiciclina 100mg para tratamento da DIP.

Decisao: Decisdo: Incorporar a doxiciclina 100mg comprimidos para tratamento da doenca
inflamatdria pélvica (DIP), conforme normas técnicas definidas pelo Ministério da Saude, no
ambito do Sistema Unico de Satide-SUS. Portaria n2 56 publicada no DOU n2 190, pag. 693, de
05/10/2015.



2. APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporagao tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela CONITEC de
forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou audiéncia publica. Sdo
propostas de relevante interesse publico que tratam de ampliacdo de uso de tecnologias, nova
apresentacdo de medicamentos ou incorporacdao de medicamentos com tradicionalidade de
uso. Todas essas demandas envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto
orcamentdrio para o SUS e estdo relacionadas a elaboracao ou revisdo de protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas (PCDT).

3. SOLICITAGCAO DE INCORPORAGCAO
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS

Nome genérico da tecnologia: doxiciclina 100mg (comprimido)

O Departamento de DST/Aids e Hepatites Virais (DDAHV), Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) do Ministério da Saude, estd em processo de revisdo do protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas (PCDT) de atengdo integral as pessoas com Infec¢bes Sexualmente
Transmissiveis (IST). Dentre as recomendacdes propostas pelo PCDT para IST em discussdo

estd o uso da doxiciclina 100mg, via oral, para tratamento da doenca inflamatéria pélvica (DIP).

A doxiciclina, na forma farmacéutica comprimido e na concentracdo de 100mg, ja é
disponibilizada pelo SUS, através do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica,
para tratamento da Maldria’, e j& era recomendada no Manual de Controle das Doencas

Sexualmente Transmissiveis (2006)?, do Ministério da Satde, para tratamento da DIP leve.

No entanto, a doxiciclina 100mg, para tratamento da DIP, ndo constava na Rename,
pois antes do Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamentou a Lei n? 8.080, de
19 de setembro de 1990, a Rename era constituida pelos medicamentos considerados
essenciais, no contexto da atenc¢do basica e dos programas estratégicos do Ministério da
Salde, e servia de instrumento bdasico para a elaboragdo das listas estaduais e municipais
segundo sua situacdo epidemioldgica, para a orientacdo da prescricdo médica, para o
direcionamento da produgdo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e

tecnolégico®”.



Com a publicagdo do Decreto n? 7.508/2011, o conceito de Rename foi ampliado e
passou a contemplar o conjunto dos medicamentos que o SUS disponibiliza por meio de suas
politicas publicas, selecionados a partir das melhores evidéncias disponiveis, e indicados para o
tratamentos daqueles agravos que acometem a populagdo brasileira e que serdo ofertados a
todos os usudrios do SUS, visando a garantia da integralidade do tratamento

medicamentoso™’.

Este relatdrio tem o objetivo de avaliar a ampliacdo de uso no SUS da doxiciclina

100mg para o tratamento da doenga inflamatadria pélvica (DIP).

4. ADOENCA

4.1.Aspectos clinicos e epidemioldgicos da doenga

A Doenga Inflamatoria Pélvica (DIP) é uma sindrome clinica atribuida a ascensdo dos
microorganismos do trato genital inferior, espontanea ou devida a manipulagdo (curetagem,
insercdo de DIU, biépsia do endométrio, etc.), com comprometimento do endométrio
(endometrite), trompas, anexos uterinos e/ou estruturas contiguas (salpingite, miometrite,
ooforite, parametrite, pelviperitonite). A DIP é uma infeccdo, geralmente aguda e
polimicrobiana, com envolvimento de bactérias anaerdbias e facultativas, sendo 90% originaria
de agentes sexualmente transmissiveis. Os agentes mais comumente envolvidos sdo Neisseria
gonorrhoeae e Chlamydia trachomatis. Entretanto, a DIP também pode ser causada pelos
microorganismos existentes na flora vaginal normal e por outros agentes, como
citomegalovirus, Micoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum e M. genitalium. Todas as
mulheres com DIP aguda devem ser testadas para gonorreia (N. gonorrhoeae) e clamidia (C.

trachomatis) e escaneadas para a infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) *°.

A prevaléncia da DIP é subestimada, pois mais de 60% dos casos sdo subclinicos, mas a
maior prevaléncia ocorre em mulheres sexualmente ativas, entre 15 e 24 anos de idade. Apds
um episédio de DIP, a prevaléncia de gravidez ectdpica é de 15%, dor pélvica de 18% e

infertilidade por obstrucdo tubaria de 50%’.

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) estima a ocorréncia de 1.967.200 casos de
clamidia e de 1.541.800 casos de gonorreia na popula¢do sexualmente ativa no Brasil, por
ano®. Dentre mulheres com infec¢des ndo tratadas por clamidia e/ou gonorreia, 10 a 40%

desenvolvem DIP?,



4.2.Tratamento recomendado

De acordo com o Manual de Controle das DST (2006)?, do Ministério da Saude, os
tratamentos recomendados para DIP leve, sem sinais de peritonismo ou febre (tratamento

ambulatorial), deve ser realizado da seguinte forma:

e Esquema 1: Ceftriaxona 250 mg, IM, dose Unica + Doxiciclina 100 mg, VO de
12/12 horas, por 14 dias + Metronidazol 500 mg, VO, de 12/12 horas, por 14
dias;

e Esquema 2: Ofloxacina 400 mg, VO de 12/12 horas por 14 dias Ou
Ciprofloxacina 500 mg 12/12horas por 14 dias + Doxiciclina 100 mg, VO de
12/12 horas por 14 dias + Metronidazol 500 mg, VO de 12/12 horas, por 14

dias.

5. IMPACTO ORCAMENTARIO

Atualmente, a aquisicdo dos medicamentos para IST sdo de responsabilidade dos
estados e dos municipios, cabendo ao Ministério da Saude a normatizacao, registro e avaliacdo

dos produtos disponiveis no mercado.

Para avaliar o impacto orcamentario da ampliagdo de uso da doxiciclina 100mg para
tratamento da DIP, foi calculado o seu custo de tratamento, de acordo com os esquemas
recomendados pelo Ministério da Saude para tratamento da DIP: doxiciclina 100 mg, de 12 em
12 horas, por 14 dias (28 comprimidos de 100mg). Foi utilizada a média ponderada dos precgos
de compra da doxiciclina em comprimidos de 100mg, obtidos na Base SIASG (compras
federais) do Banco de Precos em Satide do Ministério da Saude®, no ultimo ano (12 de marco
de 2014 a 12 de margo de 2015). A média ponderada, calculada na base SIASG, emprega a
média simples e o desvio-padrdao dos precos unitdrios para desconsiderar os registros com
precos unitarios menores que a subtragdo do primeiro pelo segundo e maiores que a soma de
ambos. Dos registros restantes, apura-se o quociente do valor total das transacdes pela
quantidade total vendida. O pre¢o obtido na base SIASG e o calculo do custo de tratamento

encontra-se descrito no quadro 1 abaixo.



Quadro 1: Custos de tratamento da DIP com a doxiciclina
N2 Comprimidos Por
Tratamento

MEDICAMENTO Preco Comprimido* Custo Tratamento

Doxiciclina comprimido
100mg
* Fonte: Base de dados SIASG — Banco de Pregos em Saude do Ministério da Saude. Média
ponderada dos pre¢os das compras realizadas no periodo de 12/03/2014 a 12/03/2015.

0,1046 28 RS 2,93

Para avaliar quantas mulheres deveriam ser tratadas no Brasil por DIP resultante da

infeccdo por clamidia e/ou gonorreia, consideraram-se os seguintes pressupostos:

e S3o diagnosticados 1.967.200 casos de clamidia e 1.541.800 casos de
gonorreia no Brasil, por ano, de acordo com a estimativa da OMS?, e todos os
casos procuram atendimento no SUS;

e Dentre a populagcdo que procura atendimento para clamidia e/ou gonorreia no
SUS, 36% e 15%, respectivamente, sdo mulheres, de acordo com os dados de
prevaléncia encontrados no “Estudo de prevaléncias e freqliéncias relativas
das doencas sexualmente transmissiveis (DST), 2005”*°: dentre as pessoas que
demandaram atendimento nas clinicas de DST, a prevaléncia de clamidia foi de
7,3% para as mulheres e 13,1% para os homens (7,3%/(7,3%+13,1%) = 36%) e
a prevaléncia de gonorreia foi de 3,3% para as mulheres e 18,5% para os
homens (3,3%/(3,3%+18,5%) = 15%);

e De 10 a 40% das mulheres com infec¢Bes ndo tratadas por clamidia e/ou
gonorreia desenvolvem DIP, de acordo com a estimativa citada no Manual de
Controle das DST do Ministério da Saude?, e necessitam de tratamento com

doxiciclina.

A partir do custo de tratamento calculado e dos pressupostos descritos acima, foi
calculado o impacto orgamentario resultante da ampliagdo de uso da doxiciclina para

tratamento da DIP provocada por clamidia no SUS (Quadro 2).

Quadro 2: Impacto or¢camentdrio do uso da doxiciclina

Custo tratamento com doxiciclina 100mg RS 2,93

N2 de casos de clamidia por ano no Brasil 1.967.200

N2 de mulheres no Brasil com clamidia que procuram

atendimento no SUS (36% de 1.967.200) 703.949

N2 de casos de gonorreia por ano no Brasil 1.541.800




N2 de mulheres no Brasil com gonorreia que procuram

233.392
atendimento no SUS (15% de 1.541.800) 33.39

Ne total de mulheres com clamidia e/ou gonorreia no Brasil

7.341
gue procuram atendimento no SUS (703.949 + 233.392) 937.3

Impacto orcamentdrio considerando a prevaléncia de 10% 93.734 mulheres x R$ 2,93 =
de DIP entre as mulheres com clamidia e/ou gonorreia (10%

de 937.341 = 93.734) R$ 274.528,36

Impacto orgamentario considerando a prevaléncia de 40% 374.936 mulheres x 2,93 =
de DIP entre as mulheres com clamidia e/ou gonorreia (40%

de 937.341 = 374.936) R$ 1.098.113,45

6. FINANCIAMENTO/IMPLEMENTACAO

A aquisicdo dos medicamentos para as IST é de responsabilidade dos estados e
municipios, cabendo a cada ente pactuar na Comissdo Intergestora Bipartite (CIB) as
necessidades, segundo a situacdo epidemioldgica de cada Regido de Saude. As dificuldades
existentes na gestdo compartilhada devem ser solucionadas para que o controle das IST seja

efetivo em toda a extensdo da rede de atengao.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

A doxiciclina é uma opcgdo de tratamento para a doenca inflamatdria pélvica (DIP). As
estimativas de impacto orcamentdrio anual resultante da ampliacdo de uso da doxiciclina no
SUS, para tratamento da DIP provocada por clamidia e/ou gonorreia, variaram de RS

274.528,36 até RS 1.098.113,45.

8. DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia 11/06/2015
deliberaram, por unanimidade, recomendar a ampliagdo de uso da doxiciclina 100mg, em

comprimido, para tratamento da doenca inflamatéria pélvica (DIP).

Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n2 125/2015.



9. DECISAO

PORTARIA N2 56, DE 12 DE OUTUBRO DE 2015
Torna publica a decisdo de incorporar a doxiciclina
100mg comprimidos para tratamento
da doenca inflamatodria pélvica
(DIP), conforme normas técnicas definidas
pelo Ministério da Saude, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.
O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e

art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica incorporada a doxiciclina 100mg comprimidos para tratamento da doenca
inflamatdria pélvica (DIP), conforme normas técnicas definidas pelo Ministério da Saude, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre a tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico:

http://conitec.gov. br/ index. php/ decisoes-sobre-incorporacoes.

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

LUIZ ARMANDO ERTHAL

Publicagdo no DOU n? 190, pag. 693, em 05/10/2015.
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