CONITEC s
oooooooooooooooo

Exclusao dos antirretrovirais (ARV)
fosamprenavir (FPV) 700mg

e didanosina entérica (ddl EC)
250mg e 400mg do arsenal
terapéutico de antirretrovirais
para tratamento do HIV/aids

N°225
Dezembro/2016

RELATORIO
DE RECOMENDAGAO




2016 Ministério da Saude.

E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que nio
seja para venda ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é da CONITEC.

Informagdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 8° andar
CEP: 70058-900, Brasilia— DF

E-mail: conitec@saude.gov.br

http://conitec.gov.br



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 satdde 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¢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 analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo 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 recomendac¢Ges 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 Salude — 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 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

Tecnologias: Fosamprenavir (FPV) 700mg e didanosina entérica (ddl EC) 250mg e 400mg
Indicagdo: HIV/aids
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS/MS

Contexto: A solicitacdo da exclusdo dos antirretrovirais fosamprenavir (FPV) 700mg e
didanosina entérica (ddl EC) 250mg e 400mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais para
tratamento do HIV/aids baseia-se na substituicdo desses farmacos por outros com melhor
eficacia e posologia, além de menor toxicidade e menos interagdes medicamentosas, tendo
como foco disponibilizar melhores opg¢des de tratamento para as pessoas vivendo com

HIV/aids (PVHA).

Recomendacdao da CONITEC: Na reunido realizada no dia 30 de novembro de 2016, os
membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a exclusdo dos medicamentos
antirretrovirais (ARV) na forma farmacéutica comprimido de fosamprevir (FPV) 700 mg,
dianosina entérica ddl EC 250 mg e ddl EC 400 mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais

para o tratamento do HIV/aids.

Decisdo: Excluir os medicamentos antirretrovirais (ARV) fosamprenavir (FPV) 700mg,
didanosina entérica ddl EC 250mg e ddl EC 400mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais
para tratamentodo HIV/Aids, no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS, dada pela Portaria
SCTIE-MS n2 49 publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) n2 246, de 23 de dezembro de
2016, pag. 188.



2. APRESENTACAO

As recomendacdes clinicas para terapia antirretroviral (TARV) sdo elaboradas a partir de
discussbes de especialistas da area de HIV/aids, elaboragéo de revisGes sistematicas, andlise da
toxicidade das drogas, comodidade posoldgica, avaliacdo de impacto orcamentdrio, estudo da
custo-efetividade e rigoroso processo de inclusdo da tecnologia no ambito do SUS, via

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec).

3. AS TECNOLOGIAS

Em maio de 2016, o Comité Técnico Assessor para Terapia Antirretroviral em Adultos e
Criancas reuniu-se para avaliar novas recomendacdes de TARV com base nos pontos
supracitados, o que resultou na incorporacdo de dolutegravir (DTG) e outras modificacOes
dentre as opcBes de ARV (Portaria N2 35, publicada no DOU N2 188, de 29/09/2016). Nessa
perspectiva, optou-se pela exclusdo dos seguintes ARV: (i) fosamprenavir (FPV) 700mg; (ii)
didanosina entérica (ddl EC) 250mg e (iii) didanosina entérica (ddl EC) 400mg, com base nas

justificativas abaixo:

a) O fosamprenavir (FPV) 700mg é um inibidor de protease com poucos eventos
adversos; no entanto, possui baixa eficacia e apresentacdo em grandes
comprimidos com mais de uma tomada didria, além do fato de a resisténcia a
droga contraindicar o uso de darunavir (DRV/r), que apresenta excelente
barreira genétical,2,3. Para as PVHA em uso de FPV, recomenda-se o uso de

DRV 600mg (Nota Informativa N2 246 — DDAHV/SVS/MS);

b) A didanosina entérica (ddl EC) 250mg e 400mg é um inibidor da transcriptase
reversa analogo de nucleosideo ndo recomendado atualmente como droga para
esquemas de tratamento inicial, por envolver risco de pancreatite e acidose
latica. As PVHA ainda em uso desse medicamento deverao ter seus esquemas de
tratamento substituidos por outros ARV da mesma classe, preferencialmente o

tenofovir (TDF)4,5,6.



4. CONSIDERACOES FINAIS

As novas recomendacdes que estardo contempladas na atualizacdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento de PVHA trardo o DRV como op¢do para
esquemas apos primeira falha terapéutica, substituindo o uso de FPV. Como foi dito, o ddI EC é
um ARV ndo recomendado atualmente como primeira opgdo e com uso restrito em
decorréncia de interacdes medicamentosas e reagdes adversas. Sua substituicdo sera realizada

principalmente pelo TDF ou abacavir (ABC), mais eficazes e com menos eventos adversos7,8.

Além dos beneficios clinicos da indicacdo da substituicdo de FPV por DRV/r, existe a
vantagem econémica. A dose didria de FPV é de 1.400mg ao dia, o que corresponde a dois
comprimidos de 700mg, cujo valor totaliza RS 11,72/dia (RS 5,46 por comprimido). Segundo a
Ultima aquisicdo de DRV 600mg, o custo da dose média didria, de 1.200 mg ao dia, foi de RS
4,092 (US 1,24 a uma taxa cambial de 3,30) totalizando o custo de RS 8,18/dia. Dessa forma, a

indicacdo da substituicdo de FPV por DRV representa uma economia aos cofres publicos.

As apresentagdes em suspensdo oral dos medicamentos FPV e ddl nao serdo excluidas

dos esquemas pediatricos.

Ressalta-se que os PCDT de adultos e criancas se encontram em fase de atualizacdo e
serdo submetidos a Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) com

as alteragdes relativas aos ARV excluidos.

5. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Pelo exposto, os membros da CONITEC presentes, em sua 502 reunido ordinaria,
deliberaram por unanimidade recomendar a exclusdo dos medicamentos antirretrovirais (ARV)
na forma farmacéutica comprimido de fosamprevir (FPV) 700 mg, dianosina entérica ddl EC
250 mg e ddl EC 400 mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais para o tratamento do

HIV/Aids. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 243/2016.



6. DECISAO

PORTARIA N2 49, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2016

Torna publica a decisdo de excluir os medicamentos
antirretrovirais (ARV) fosamprenavir

(FPV) 700mg, didanosina Entérica

ddl EC 250mg e ddI EC 400mg do arsenal
terapéutico de antirretrovirais para tratamento

do HIV/Aids, 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 excluido os medicamentos antirretrovirais (ARV) na forma farmacéutica
comprimido de fosamprenavir (FPV) 700mg, didanosina Entérica (ddl EC) 250mg e ddl EC

400mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais para tratamento do HIV/Aids, no &mbito

do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no

SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:

http://conitec.gov. br/.
Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

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