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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 ambito 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¢cdes a incorporacao,
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 analise 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 eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliagdo econdbmica 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 incorporag¢édo 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 emissdao de recomendag¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgdo, 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 Plendrio — 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 recomendagbes 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 Secretério 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 efetivacao de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO
Tecnologia: etravirina (Intelence®)

Indicagdo: pacientes em falha viroldgica e que apresentem resisténcia viral a pelo menos um
antirretroviral de cada uma das classes dos ITRNN, Inibidores da Transcriptase Reversa
Andlogos de Nucleosideos (ITRN) e Inibidores de Protease (IP), detectada por exames de

genotipagem realizado nos ultimos 13 meses.
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude

Contexto: Atualmente, encontra-se disponivel na RENAME somente a apresenta¢do de 100mg
por comprimido para tomada didria de 2 comprimidos. A apresentacdo etravirina 200 mg
reduzird o numero de comprimidos ingeridos diariamente, em combina¢do com outros
antirretrovirais que compde seu regime terapéutico. A comodidade posoldgica contribui para

adesdo ao tratamento.

Recomenda¢dao da CONITEC: A CONITEC deliberou, por unanimidade, recomendar a
incorporacdo da apresentacdo de 200 mg da etravirina para o tratamento da infeccao pelo

HIV, na reunido do dia 02 de fevereiro de 2017.

Decisdo: Incorporar a apresentacdao de 200mg do antirretroviral etravirina para o tratamento
da infec¢do pelo HIV, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. A decisdo foi dada pela
Portaria SCTIE-MS n2 12 publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 50, de 14 de margo de
2017, pag. 53.



2. APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporacdo tecnolédgica no SUS sao 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
apresentacdao de medicamentos ou incorporacdo 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 elaborac¢do ou revisdao de protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas (PCDT).

O presente relatorio se refere ao parecer n? 005/2016 — CGLOG/DDAHV/SVS/MS, por
meio do qual o Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle de DST, AIDS e Hepatites
Virais solicita a incorporagdo da etravirina 200 mg ao elenco dos medicamentos

disponibilizados pelo Ministério da Saude para o tratamento antirretroviral.

3. POLITICA DE ACESSO UNIVERSAL

A politica de acesso universal ao tratamento antirretroviral esta garantida para todas
as pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) que necessitem de tratamento, desde 1996,
conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da Infeccdo pelo
HIV vigente no pais.

O avanco nas pesquisas cientificas possibilitou o advento da terapia combinada (uso de
pelo menos trés drogas no tratamento) que demonstrou um aumento da sobrevida e uma
melhoria na qualidade de vida. Mas também é sabido que algumas PVHA apresentam falha
terapéutica, principalmente, devido a baixa adesdo ao tratamento, terapias com poténcia
viroldgica insuficiente, resisténcia viral ou questSes farmacoldgicas, como interagdo
medicamentosa, eventos adversos e inadequagdes posoldgicas.

Atualmente o Ministério da Saude (MS) disponibiliza a rede publica de saude 22
antirretrovirais (ARV) fornecidos em 40 apresentagfes farmacéuticas para o tratamento de

cerca de 473 mil pessoas. Desses ARV cinco sdo utilizados em situacdes de falha terapéutica.



4. ATECNOLOGIA
Tipo: MEDICAMENTO
Principio Ativo: etravirina
Nome comercial: Intelence®
Fabricante: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

A etravirina (ETR) é um antirretroviral pertencente a classe dos inibidores da
Transcriptase Reversa Ndo Andlogos de Nucleosideos (ITRNN) de segunda geragdo. De acordo
com o PCDT sua utilizacdo estd restrita a pacientes em falha viroldgica e que apresentem
resisténcia viral a pelo menos um antirretroviral de cada uma das classes dos ITRNN, Inibidores
da Transcriptase Reversa Andlogos de Nucleosideos (ITRN) e Inibidores de Protease (IP),

detectada por exames de genotipagem realizado nos ultimos 13 meses.

Em 2010, o MS incorporou a ETR na apresentacdo farmacéutica comprimido de 100
mg. A indicagdo para pacientes adultos é de 2 comprimidos a cada 12 horas, perfazendo o total
de 200 mg a cada administracdo. Em junho de 2016, cerca de 2.200 pessoas utilizavam ETR em

seu esquema terapéutico.

Apresentagoes disponiveis:

Apresentacio o Rename OMS : ~ PCDT
25mg o Nao JNao ... Néo
T i Nao o
200mg o Nzo - Nio : Nizo

Fontes: DDAHV/SVS/MS (hito-//ovww aids.sov biipedt), OMS {http://www.who.ing/selestion,_medicines/list/en/) e DAF/SCTIEMS
(http://portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=¢om_content&view=article&id=18892&catid=471&Itemid=250).




A apresentacdo comprimido de 200 mg possui registro ativo junto a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme informagoes abaixo:

COMPRIMIDS SIMPLES
24 meses
etravinng

200 MG COMCT FRPLAS OPCX EC

1123633510024

, . oy
Ty ORISR CACRSTTECRE)

FRASCC DE PLASTICS OPACT - Primdria
CARTUOHG DE CARTOLUINA - Securddria

Fabricantas Naciorais

e Fadne Gaamrsans,

Fabricantes Inbarnacionais
JANSSER-CILAG SPA- TTALTA

CRAL

Nio

CONGERVAR EM TEMPERATURA AMEBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 3000)
Verda Sob Prescricio Médica Suietta a Notificacio de Receita "4

[Fer sacine cadesmagns)

Apresentacio fracionada Neo
Fonte; Anvisa (http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produto_detathe.asp).

Todas as apresentacées de ETR (nome comercial: Intelence) sdo registradas no

Brasil pelo mesmo laboratério:

Detalhe do Produto : INTELENCE

Nome da Empresa: JENSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

CNP3: 51.780.468/0001-87 | Autorizac3o: | 1012361
| Nome Comercial: INTELENCE

Classe Terapéutica: ANTIRETROVIRAL

. Registro: 112353351

| Processo: 25351.075195/2008-58

EVenciment:o do Registro: 022018




As informacOes referentes a ultima aquisicdao da apresentagdo 100 mg se encontram

no quadro abaixo:

Medicamento Quantidade Preco Contrato Valor do contrato
adquirida Unitario
(comprimido)
Etravirina (ETR) 3.593.400 RS 5,56 N2 191, de 29/12/2015 R$ 19.979.304,00
100mg

Para 2017 estad programada a aquisicdo de 1.878.900 comprimidos da apresentacao
200 mg da ETR. Espera-se reducdo do valor unitdrio na 12 aquisicdo com a ado¢do da politica

de nogociacdo de precos.

5. CONSIDERACOES TECNICAS

A incorporacdo da apresentacdo etravirina 200 mg tem como principal vantagem a
reducdo pela metade do nimero de comprimidos ingeridos diariamente, em combinacdo com
outros antirretrovirais que compde seu regime terapéutico. Beneficios relacionados a melhor
comodidade posoldgica tem potencial de contribuir para adesao ao tratamento e sucesso mais

duradouro do esquema terapéutico.

Ressalta-se que ainda serd mantida a apresentacdo de etravirina 100 mg para

tratamento da infeccdo em criancas infectadas pelo HIV.

6. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Foi solicitada a introducdo de comprimidos de 200 mg de etravirina ao elenco de
medicamentos para o tratamento da infeccdo pelo HIV . O medicamento é utilizado por 1200
pessoas em falha viroldgica e resisténcia a pelo menos um antirretroviral (ARV) de cada uma
das trés classes em exames de genotipagem nos 12 meses anteriores. A mudanga ocorrera
apenas na posologia. O paciente fard uso de 1 comprimido de 200 mg ao dia, sem impacto

orcamentdrio para o sistema de saude, ocasionando em maior adesao ao tratamento.

O plendrio discutiu sobre a possibilidade de reduc¢do de pre¢o do medicamento por se
tratar da utilizagdo da metade do niumero de comprimidos, porém, foi explicado que o prego é

proporcional a concentragdo do principio ativo.



7. DELIBERACAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na 522 reunido ordindria do plendrio do dia
02/02/2017 deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo da apresentacdo de
200 mg da etravirina para o tratamento da infeccdo pelo HIV, sem custos adicionais. Foi

assinado o registro de Deliberagdo n° 255.

8. DECISAO
PORTARIA N2 12, DE 13 DE MARCO DE 2017

Torna publica a decisdo de incorporar a
apresentacdo de 200mg do antirretroviral
etravirina para o tratamento da infeccdo pelo
HIV no &mbito do Sistema Unico de

Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E 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 incorporada a apresentacdo de 200mg do antirretroviral etravirina para o

tratamento da infecgdo pelo HIV no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendag¢do da Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletronico:

http://conitec.gov. br/.

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

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN



