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VACINA CONTRA INFLUENZA PARA PORTADORES DE DOENCA
PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

Demandante: Departamento de Atenc¢do Especializada/Secretaria de Atengdo a Saude
— DAE/SAS/MS

Apresentacao

Algumas propostas de incorporacdo tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. S3do 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 orcamentario para o SUS e estao
relacionadas a elaboragdo ou revisdao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT).

A Doencga

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) é uma doenca cronica e
incuravel, responsavel por elevada morbimortalidade, que acomete principalmente
individuos com mais de 45 anos, geralmente tabagistas. No Brasil, estima-se que cerca
de 12-15% dos individuos com mais de 45 anos sejam portadores da doenga. Os
doentes apresentam sintomas respiratérios persistentes geralmente progressivos,
incluindo tosse, expectoracdo e dispneia, bem como perda da capacidade funcional
decorrente de redugdo da funcdo pulmonar.

A doenca é caracterizada por periodos intermitentes de agravamento dos
sintomas, ditas exacerbacdes agudas, as quais sdo a causa mais importante de visitas a
emergéncia e hospitalizagdo em portadores de DPOC. Cerca de 70% dos gastos
decorrentes da doenca estdo relacionados com os episédios de exacerba¢do aguda
gue necessitam de internacdo. A maioria das exacerbacdes é desencadeada pelas

infeccOes respiratérias adquiridas na comunidade, dentre elas a influenza. O
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tratamento da DPOC é principalmente sintomatico, sendo que a prevencdo de
exacerbagbes adquire papel fundamental na redu¢do da morbimortalidade da doenca.
(1,2)

Prevencao de Exacerbagdes

Estudos clinicos, na maioria observacionais, mostram que a vacina contra
influenza diminui o nimero de exacerbacdes em pacientes com DPOC. Gorse e
colaboradores avaliaram o impacto da influenza sazonal em individuos com DPOC.(3-4)
Nesse estudo, influenza comprovada laboratorialmente esteve relacionada com piora
de funcdo pulmonar e com aumento da utilizagdo de servicos de saude entre
portadores de DPOC. Um estudo de coorte avaliando a efetividade da adog¢do de um
programa de vacinacdo entre portadores de DPOC mostrou reducdo de 52% nas
hospitalizagdes por pneumonia e influenza e de 70% no risco de morte durante trés
estacdes de virus.(5)

No estudo de Wongsurakiat e colaboradores, com 125 portadores de DPOC, a
incidéncia de doencga respiratéria aguda relacionada a influenza foi de 28,1 por 100
pessoas-ano e 6,8 por 100 pessoas-ano nos grupos placebo e vacina trivalente
fragmentada, respectivamente, com efetividade total da vacina de 76%. A efetividade
neste estudo nao foi afetada pela gravidade da DPOC, comorbidades, idade, género ou
estado tabagico.(6)

Metandlise da Cochrane, incluindo seis ensaios clinicos com portadores de
DPOC exclusivamente, mostrou reducao significativa do total de exacerbacdes em
relacdo a placebo entre os vacinados, sendo a diferenca média ponderada de -0.37,
com intervalo de confianca -0,64 a -0,11 (IC 95%; p = 0,006). (7)

Vacinas com virus inativados sdao usadas ha mais de 50 anos e tém perfil de
seguranca. A maioria dos estudos mostrou maior ocorréncia de reacdes adversas no
local da aplicacdo em relacdo a placebo, mas os efeitos geralmente sdo leves e
transitérios. A reducdo nas exacerbacdes ocorre trés a quatro semanas apos a
vacinacdo. Ndo se observou aumento nas exacerbagdes nem piora da dispneia logo
apos a vacinacdo. (8,9)
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Recomendag¢ao da CONITEC

Diante do exposto, os membros da CONITEC presentes na 12 reunido
extraordinaria do plenario do dia 04/07/2012 recomendaram a incorporagdo da vacina
anti-influenza sazonal para portadores de DPOC, conforme PCDT a ser elaborado pelo
Ministério da Saude.

Decisao
PORTARIA SCTIE/MS N229, de 25 de setembro de 2012

Torna publica a decisdo de incorporar os
medicamentos  Budesonida, Beclometasona,
Fenoterol, Salbutamol, Formoterol e Salmeterol; a
Vacina contra Influenza; a Oxigenoterapia
domiciliar e os Exames Diagndsticos para
Deficiéncia de Alfa-1 Antitripsina para o
tratamento da Doen¢a Pulmonar Obstrutiva
Crdnica no Sistema Unico de Saude (SUS).
O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢es legais e com base nos termos dos art. 20 e
art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve que:

Art. 12 Ficam incorporados no SUS os medicamentos budesonida, beclometasona, fenoterol,
salbutamol, formoterol e salmeterol; a vacina contra influenza; a oxigenoterapia domiciliar e
os exames diagndsticos para deficiéncia de Alfa-1 Antitripsina para o tratamento da Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646, as areas técnicas do Ministério da
Salde terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS. A
documentacdo objeto desta decisdo estd a disposicdo dos interessados no endereco
eletrbnico: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611.

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

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA
Publicagao no Didrio Oficial da Unido: D.O.U. N2 187, de 26 de setembro de 2012, pag. 54.
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