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PALIVIZUMABE

O que é o Virus Sincicial Respiratorio (VSR)?

O Virus Sincicial Respiratério (VSR) é um dos
microrganismos responsaveis por infec¢cdes no trato

respiratoério que acometem tanto as
amamentagao, quanto as menores de

Sua transmissao ocorre por meio do
contato com a membrana mucosa

boca
respiratorias de pessoas

dos olhos, Oou nhariz, com
secrecoes
infectadas ou com superficies e objetos

contaminados.

Em alguns periodos do ano, como
inverno, esse virus
por até 75%
bronquiolites (tipo de infeccao que

0os meses do

€ responsavel das
compromete a entrada e saida de ar

nos pulmdes) e 40% das pneumonias.

via aérea
saudavel

pulmao
saudavel

muco

pulmao via aérea
infectado comprometida
pelo VSR

i

Virus Sincicial
Respiratorio

Ccriancas em
dois anos.

A transmissao se da pelo contato com
secrecdes respiratorias de pessoas ou
objetos contaminados.

Criangas lactentes, com menos de seis meses de
idade e, em especial, as prematuras, ou com doenca
pulmonar crénica da prematuridade e cardiopatas, tém
risco maior para desenvolver infeccdes respiratorias
graves. Neste caso, cerca de 10% a 15% vao precisar
de internagao por apresentar desconforto respiratorio
agudo.

Dentro desse grupo, o hascimento prematuro, a idade
cronoldgica abaixo de seis meses durante o periodo de
maior circulacao do virus, baixo peso ao nascimento,
doenca pulmonar crénica e doencga cardiaca congénita
sao fatores que aumentam o risco de infecg¢ao por VSR.
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Como os pacientes com VSR sao tratados no SUS?

Nao ha uma terapéutica especifica capaz de tratar a infeccao pelo VSR e reduzir seus sintomas.
Assim, o que é ofertado € um tratamento de suporte, podendo ser domiciliar ou hospitalar,
dependendo da gravidade do quadro clinico do paciente.

Medicamento analisado: Palivizumabe

A incorporacao do palivizumabe no rol de medicamentos ofertados pelo SUS foi uma solicitacao
da empresa AstraZeneca do Brasil. Esse medicamento ja é disponibilizado no SUS para prevenir a
infeccao pelo VSR para dois grupos de criancas: as prematuras, que nasceram com idade gestacional
menor que 28 semanas e as com doenca pulmonar crénica ou cardiaca congénita com repercussao
na circulacao sanguinea com até dois anos de idade.

O palivizumabe € um medicamento destinado a prevencao de doenca grave do trato respiratorio
inferior causada pelo VSR em pacientes pediatricos com alto risco para doenca por VSR. A sua
apresentacao é em ampolas, contendo 0,5 mL ou 1,0 mL de solucdo injetavel (100 mg/mL), cujo
conteudo deve ser injetado em um musculo, uma vez por més, na dosagem de 15 mg/kg de peso
corporal, nos periodos do ano de maior risco de infeccao pelo virus.

A analise de evidéncias clinicas sobre a eficacia e seguranca do medicamento observou uma reducao
na taxa de hospitalizacdo por VSR entre aqueles que fizeram uso do palivizumabe em comparacao
com aqueles que ndo haviam recebido o medicamento. Quanto aos efeitos adversos, apenas um
estudo analisou esses dados, ndao sendo identificadas diferencas significativas entre aqueles que
usaram palivizumabe e os que receberam placebo (substancia sem efeito). Ocorreram cinco obitos
No grupo que recebeu placebo e quatro obitos No grupo que fez uso do medicamento, no entanto,
nao estavam associados ao seu uso.

A Conitec também analisou o custo-efetividade e o impacto orcamentario do medicamento. A
avaliacao econdmica foi realizada considerando uma projecao de seis anos em razao do periodo
de sequelas pos-infeccdo. Os desfechos considerados foram: asma, anos de vida ajustados pela
qualidade e morte. Nesta analise, o palivizumabe estaria dentro dos limites estabelecidos pela Conitec,
resultando em beneficios em termos de anos de vida com qualidade. Todavia, foram utilizadas
populacdes heterogéneas para o calculo, o que pode ter gerado resultados superestimados. Para
analisar o impacto orcamentario, foi considerado o intervalo entre 2024 e 2028 em trés cenarios:
sem desperdicio, com compartilhamento e com desperdicio das doses remanescentes. No primeiro
cenario de incorporacdo do palivizumabe, o impacto seria de RS 165 milhdes, no segundo de RS 202
milhdes e no terceiro cenario RS 291 milhdes.
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Perspectiva do paciente

Foi aberta a Chamada Publica n? 05/2023 para inscricao de participantes para a Perspectiva do
Paciente durante o periodo de 13 a 26/02/2023 e sete pessoas se inscreveram. A indicagdo dos
representantes titular e suplente foi definida de forma consensual por parte do grupo de inscritos.

Durante a apreciacao do tema, a representante titular relatou que seu filho nasceu prematuro,
com 28 semanas e trés dias gestacionais, permanecendo 77 dias internado na Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) neonatal. Apesar de ela saber sobre a possibilidade da prematuridade e
de conseguir fazer uso de corticoides antes do parto, por ser um bebé prematuro, ele tinha uma
grande vulnerabilidade pulmonar, além de baixo peso. No momento da alta hospitalar, foi indicado
o palivizumabe para o proximo periodo do ano com maior numero de casos e o seu filho fez uso
desse medicamento nos dois primeiros anos de vida, entre 2018 e 2019.

Com dois anos de idade, seu filho ja havia completado o primeiro ciclo de palivizumabe e a
participante pontuou que, mesmo ele tendo duas bronquiolites, nao houve complicacdes no seu
quadro clinico, permanecendo em tratamento domiciliar, com acompanhamento do pediatra,
sem nenhum agravamento, o que ela atribuiu ao uso e efetividade do medicamento.

Ja com quase quatro anos, seu filho teve uma nova infeccao viral e precisou ser internado, porém
permaneceu poucos dias no hospital e ndo ocorreram complicagdes, mesmo precisando, naquele
momento, de suporte de oxigénio. Além disso, o filho ndo ficou com nenhuma sequela.

A representante ainda ressaltou que, em geral, o filho teve uma boa aceitacao ao medicamento,
conseguiu fazer os ciclos de palivizumabe corretamente e que na sua cidade havia até agendamento
prévio para a sua aplicacao. O primeiro ciclo foi realizado por completo e, no seqgundo, o filho
tomou quatro doses do medicamento, ndo ocorrendo nesse intervalo nenhuma internacao.

Atualmente, seu filho estda com cinco anos, nao tem doenca cardiaca de base, nao ficou com
nenhuma sequela pulmonar e, embora ele ainda tenha baixo peso e certa vulnerabilidade a
doencas virais, a participante atribui essas questdes a infancia e a sua condicao de prematuridade,
Ja que 0 mesmo apresenta um bom desenvolvimento.

Uma integrante do comité questionou a participante se, quando o seu filho foi internado, foi
identificado o VSR como agente causador ou se foi outro virus. De acordo com a participante, a
infeccao nao foi causada pelo VSR, mas também nao conseguiram identificar qual foi o agente. Na
época, chegaram até suspeitar de Covid-19, o que tambeém foi descartado.

A participante tambem foi questionada se quando o filho estava internado, ela havia convivido
com outras familias cujos filhos nao tiveram acesso ao palivizumabe e se, nesse grupo de criangas,
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ocorreu algum obito. Em resposta, a participante pontuou que conviveu com outras familias e que
percebeu que as criancas que nao estavam dentro da faixa etaria para receber o medicamento
precisavam de mais internacdes, com idas e vindas ao hospital. Ainda de acordo com o seu relato,
nao houve Obitos neste grupo.

Ovideo da 1192 reuniao com as consideracdes da representante sobre este tema pode ser acessado
aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao ao SUS do palavizumabe para
prevencao da infeccao pelo VSR em criancas prematuras com idade gestacional de 29 a 31
semanas e seis dias. Esse tema foi discutido durante a 1192 Reuniao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 31 de maio e 01 de junho 2023. Na ocasido, o comité de medicamentos
considerou que a taxa para incorporacao da nova tecnologia deveria estar de acordo com uma
maior difusao do palavizumabe no SUS. Além disso, também considerou que ainda ha margem
para reducao do preco proposto pelo fabricante, considerando que este medicamento ja esta
incorporado no SUS para outros publicos.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 36, durante 20 dias, no periodo de
23/08/2023 a 11/09/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1.024 contribuicdes, sendo 595 técnico-cientificas e 429 contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido, sendo validadas 428. Dos participantes que preencheram o formulario
técnico-cientifico, 593 discordaram da recomendacao inicial da Conitec de nao ampliar o uso
do palivizumabe para criancas prematuras com idade gestacional de 29 a 31 semanas e seis
dias. Entre os argumentos, destacaram os beneficios do medicamento na reducao do numero
de internacdes e das morbidades associadas ao VSR. Em relacao as contribuicdes recebidas
via formulario de experiéncia e opiniao, todos os participantes se posicionaram favoraveis a
ampliacdo do uso da tecnologia no SUS, destacando que o medicamento previne infecdes
respiratdrias em criancas prematuras, reduz hospitalizacdes e mortalidade neonatal, protege a
saude do bebé prematuro, além de reduzir os custos assistenciais com o tratamento. Entre os
participantes que relataram experiéncia com a tecnologia avaliada, foram destacados como
aspectos positivos do seu uso a protecao contra o VSR, a prevencao de infeccdes mais graves
pelo virus e a reducao de internacdes. Sobre os aspectos negativos do seu uso, pontuaram a
dificuldade de acesso ao palivizumabe e a quantidade de doses necessarias. Os participantes
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tambem destacaram a inexisténcia de outras tecnologias, disponiveis no Brasil, para a
prevencao de infeccao por VSR. Com isso, apontaram experiéncia com outros medicamentos
para o tratamento da infecdo pelo virus, cujo uso esta associado a uma melhora dos sintomas,
mas o alto custo assistencial, o risco de complicacdes, a duracao do tratamento e a baixa
respostas terapéutica sao os efeitos negativos e as dificuldades de se utilizar tais tecnologias.
A empresa que solicitou a ampliacao do uso do palivizumabe também participou da consulta
publica enviando dados que reforcavam a eficacia do medicamento, reduzindo o seu preco
e atualizando, no impacto orcamentario, a taxa de incorporacao da nova tecnologia no SUS.

Recomendacao final da Conitec

A 1232 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 04 e 05 de outubro de 2023. No dia 04
de outubro de 2023, os membros do Comité de Medicamentos, deliberaram, por unanimidade,
recomendar a ndo ampliacao de uso de palivizumabe para prevencao da infeccao pelo virus
sincicial respiratorio em criancgas prematuras com idade gestacional de 29 a 31 semanas e seis
dias, no SUS. Para esta recomendacao final, o Comité considerou a escassez de informacao
sobre a efetividade do palivizumabe, incorporado em 2012, que justificasse a ampliacao do
seu uso. Além disso, foi considerado, também, o impacto orcamentario e questdes referentes
a implementacao da tecnologia em avaliagcao que foram destacadas por especialista e alguns
membros do Comité. Apesar das manifestacdes na consulta publica, as contribuicdes nao
alteraram o entendimento do Comité e a recomendacao inicial da Conitec foi mantida.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela
nao ampliacao de uso, no ambito do SUS, de palivizumabe para prevencao da infeccao pelo
virus sincicial respiratorio em criangas prematuras com idade gestacional de 29 a 31 semanas
e seis dias.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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