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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 saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo
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 alteracdo 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 andlise 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 incorporagédo 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 forum responsavel pela emissdo de recomendacgdes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no dmbito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relacdo 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 Salude — 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 emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliacdo econémica e o impacto da incorporacao 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 realizacdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

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. APRESENTACAO

O Comité Técnico Assessor em Terapia Antirretroviral em Adultos e Criangas reuniu-se
para avaliar novas recomendac¢Ges de Tratamento Antirretroviral (TARV), considerando como
base as referéncias bibliogréficas atuais sobre o tema e recomendacBes internacionais. O
Comité recomenda a realizacdo de exame de tipificacdo do alelo HLA-B para avaliacdo de
presenca de HLA-B*5701 em pacientes HIV com indica¢do de uso do antirretroviral Abacavir

(ABC).

2. ATECNOLOGIA

O Abacavir (ABC) é um antirretroviral da classe dos inibidores da transcriptase reversa
andlogo de nucleosideo e faz parte das opc¢Oes de tratamento de primeira linha em Pessoas
vivendo com HIV/Aids (PVHA). Essa recomendacdo se mantém atual e permanece no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV, que estd em fase de
atualizacdo e serd submetido a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC), incluindo a recomendacao de tipificacdo do HLA-B*5701.

Reagdes de hipersensibilidade ao Abacavir (ABC) tem sido reportada entre 5% a 8% dos
pacientes, e é a maior razdo de descontinuacdo do ABC [1, 2, 3]. A hipersensibilidade ao
Abacavir (ABC) esta fortemente associada a presenca do alelo HLA-B*5701 [4, 5, 6, 7]. Estudos
demonstraram que a prevaléncia do alelo em individuos infectados por HIV é de 5,6%, em
populagdo predominantemente branca [10]. A maior prevaléncia do HLA-B*5701 estd
relacionada a populagdo caucasiana, com taxas entre 5% e 8%. Em populagdes afro-
americanas, asiaticas e hispanicas, a prevaléncia do alelo é de 0,26% a 4,0% [11,12]. Na
Argentina, foi reportada uma prevaléncia de 4,8% para ambas populagées de individuos
infectados pelo HIV-1 e controle [13]. Estudos conduzidos no Brasil demonstraram uma
prevaléncia do HLA-B*5701 de, aproximadamente, 5,6%, em ambos individuos infectados pelo

HIV-1 [14, 15]. Em individuos de origem africana, a prevaléncia foi de cerca de 1,9% [15].

A hipersensibilidade ao Abacavir (ABC) é uma sindrome clinica que pode apresentar-se

com diversos niveis de gravidade e ocorre principalmente nos primeiros dias do tratamento e



por isso as PVHA que tem indicacdo de uso do ABC devem realizar o exame de tipificacdo do

HLA - B.

3. O PROCEDIMENTO

O exame para a tipificacdo de HLA estd incorporado no SUS desde 2008, no entanto esta
vinculado ao Grupo 05 - Transplantes de drgdos, tecidos e células. Como por exemplo o
procedimento 05.01.04.003-0, com a seguinte descri¢do: consiste na tipificacdo de HLA-A, B —

classe |, por sorologia ou por teste molecular com técnicas de baixa resolucdo por DNA.

A importancia da ampliacdo do uso do teste de tipificacdo genética para deteccdo da
presenca de HLA-B*5701 estd em garantir seguranca no uso do Abacavir (ABC) no que diz

respeito a efeitos adversos quando esse for indicado e evitar a ndo adesao ao tratamento.

Pessoas com HLA-B*5701 positivo ndo deverao ter indicacdo para uso do Abacavir (ABC)
no esquema de ARV pelo risco da sindrome de hipersensibilidade devendo ser indicada outras

opg¢Oes da mesma classe.

Em relacdo a descontinuidade do uso do Abacavir (ABC) em decorréncia de reagdo
adversa foram notificados, através do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM), 164 e 128 casos nos anos de 2015 e 2016 respectivamente. O Percentual de troca
atribuido exclusivamente ao ABC foi de 1,63% e 1,38% em 2015 e 2016.

Com base na projecdo de pacientes que iniciardo TARV com Abacavir (ABC) em 2017 a

expectativa deste Departamento é realizar a aquisicdo de aproximadamente 1.100 exames.

4. IMPACTO ORCAMENTARIO

Para avaliacdo do impacto financeiro foi verificado o valor de mercado do exame
especifico para o alelo HLA-B* 5701, sendo o preco médio de RS 400,00. Desta forma a
estimativa de gastos para 2017 é de RS 440 mil o que corresponde a aproximadamente 0,21%
do orcamento anual previsto para a aquisi¢do de insumos para prevencao e diagndstico das IST

e Aids e Hepatites Virais, acdo programatica 10.305.2015.20YE.0001.



5. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Pelo exposto, os membros da CONITEC presentes, em sua 502 reunido ordinaria,
realizada nos dias 30 de novembro e 01 de dezembro de 2016, deliberaram por unanimidade
recomendar a aprovac¢do da ampliacdo de uso do exame para tipificacdao do alelo HLA-B, para
pessoas vivendo HIV/Aids (PVHA) com indicacdo de uso do antirretroviral Abacavir (ABC). Foi
assinado o Registro de Deliberacdo n° 244/2016. O tema sera encaminhado para a decisio do

Secretario da SCTIE.

6. DECISAO

PORTARIA N2 48, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2016

Torna publica a decisdo de ampliar o uso

do exame para tipificacdo do alelo HLA-B,

para pessoas vivendo com HIV/Aids

(PVHA) com indicag¢do de uso do antirretroviral
abacavir (ABC), no ambito do

Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO 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 ampliado o uso do exame para tipificacdo do alelo HLA-B, para pessoas vivendo
com HIV/Aids (PVHA) com indicacdo de uso do antirretroviral abacavir (ABC), no ambito do

Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico:
http://conitec.gov. br/.

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

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

Publicada no DOU n2 246, pagina 188, no dia 23/12/2016.
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