gov.br/saude
| @0 © minsaude |

™ sadde




Incorporacoes — Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica -
CBAF




INCORPORACOES '}

N2 DE REGISTROS

VALIDOS CONSIDERACOES

MEDICAMENTO CONDIGAO CLINICA PORTARIA

1. Necessidade de ajustes posoldgicos de

acordo com o crescimento da crianga;
2. Reducao da necessidade de utilizacao

de comprimidos partidos para
01 complementacao das doses,
minimizando erros de administracao,
ajustes de doses mais fidedignos a
necessidade e o desperdicio dos
comprimidos.

Levotiroxina sddica de Hipotireoidismo SCTIE/MS n?
12,5 e 37,5 mcg congénito 38/2020

Impacto or¢umentdario:

* As apresentacOes de 12,5 e 37,5 mcg estao disponiveis comercialmente e possuem equivaléncia de preco por
micrograma quando comparadas com as apresentagdes ja disponiveis, por isso nao implicara em aumento de
custos para o sistema.

* Além disso, a apresentacado de 12,5 mcg apresenta valor inferior a apresentacao de 25 mcg.
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INCORPORACOES
o -
MEDICAMENTO CON DICAO CLiNICA PORTARIA N D\E:LESS;ROS CONSIDERACOES
Estudos sugerem maior seguranca
. Hipertireoidismo em SCTIE/MS n2 de tiamazol na comparagcdo com
i mazol SmE i criancas e adolescentes 65/2021 Pr propiltiouracila, principalmente para

eventos hepatotoxicos

Impacto or¢umentdario:

* Levando em consideracdo os custos apresentados no Relatério de Incorporacao, bem como os efeitos clinicos decorrentes das
diferentes tecnologias, os resultados da analise de custo-efetividade indicam que o uso de tiamazol em relagcao ao tratamento

padrao (propiltiouracila) resultou em ganho de efetividade.

* Corroborando os achados da avaliagdo econOGmica, a incorporacao de tiamazol para criancas e adolescentes com
hipertireoidismo levaria a economia para o SUS.




Incorporacao Tiamazol

Relatério de Recomendactio da CONITEC

Tabela 3. Custeio.

Parametro Tiamazol Propiltiouracila Fonte
Precos e custos
Medicamento R5 0,20 (cp 5 mg) RS 0,60 (cp 100 mg) BPS- Compras estatais (28)
RS 0,41 (cp 10 mg)
Peso médio de um individuo de 15 anos? 54,7 kg Ohye 2014 (17) e OM5
Baixa dase 0.4 mg/kg/dia 4 mg/kg/dia Ohye 2014 e Sato 2011 (17,20}
Alta dose 0,8 mg/kg/dia & mg/kg/dia Ohye 2014 e Sato 2011 (17,20)
Custo mensal (baixa dose) RS 24,00 (cp 5 mg) RS 36,00 Cilculos
RS 24,60 (cp 10 mg)
Custo anual (alta dose) RS 288,00 (cp 5 mg) RS 432,00 Calculos

RS 295,20 (cp 10 mg)
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Repactuaciio do Acido Folinico/Folinato de Calcio
para Atendimento ao Programa Nacional de Toxoplasmose




Tratamento para Toxoplasmose (Infec¢do Aguda)

0] Sulfadiazina 500mg

02 Pirimetamina 25mg

03 Aicido Folinico/Folinato de Calcio
15mg
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0 uso do folinato de cdlcio no esquema triplice de tratamento da toxoplasmose se deve como

droga antifolato da pirimetamina.

A pirimetamina, por sua vez, é responsdavel por interromper o ciclo metahélico do parasita,
inibindo a enzima diidrofolato reductase, que leva a depresstio reversivel e geralmente gradual
da médula éssea. Uma vez que a neutropenia (reversivel) constitui a actio téxica mais

importante.

A superdosagem da pirimetamina e, consequentemente o niio uso do folinato de cdlcio, resultar

em vomitos, tremores, convulsoes e depressdo da medula éssea.
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Historico de Aguisicao

No ano de 2017, em deliberacao CIT — Comissao Intergestores Tripartite, foi
pactuado entre as trés esferas de governo a centralizacao da aquisicao e
financiamento dos medicamentos espiramicina, pirimetamina e sulfadiazina.
Passando, portanto, a estar alocado na Relacao Nacional de Medicamentos do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

Contudo, ficando decidido permanecer alocado na Relacao Nacional de
Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, o
medicamento Acido Folinico.



e *

Registro Ativo: Folinato de

Q@) Impacto Or¢amentdario

Calcio
Fabricante:

Aquisictio Centralizada do Acido Folinico Validade: 08/2029

Nomero de casos estimados pelo Programa Nacional de Toxoplasmose para o ano de

2021 8.250 casos
{g-l;:y Protocolo de tratamento, por dia 1 comprimido
Duragiio do tratamento (periodo gestacional) 180 dias
R$ 1.975.050,00 Custo por unidade de comprimido (média de pesquisa de preco - 180 dias) R$ 1,33
Impacto or¢amentdrio para a aquisigtio centralizada do acido folinico R$ 1.975.050,00

Numero de casos estimados e tratamento: Utilizou-se o Gltimo despacho da CGZV (0019303081), que traz dados levantados como subsidio para o
processo aquisitivo mais recente realizado — Espiramicina e Sulfadiazina;

Custo por unidade: Utilizou-se como fonte de pesquisa o site de painel de precos, o site banco de precos em saide (BPS) e o site de hanco de
precos em saude (SIASG).
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COMPONENTE ESTRATEGICO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

- N
250136

Meningite
flucitosina 250 mg / SCTIE/MS criptocdcica e demais ~
500mg capsula N 21/2021 fo o I R$ 491.424,27 CESAF Incorporacgdo
neurocriptococos
tratamento de A incorporagiio
tafenoquina 150 mg SCTIE/MS n? pacientes com condicionada a ~
N CESAF I
comprimido 7/2021 malaria por apresentagciio de estudo de IRl
Plasmodium vivax efetividade
Pacientes com
hanseniase resistente
a medicamentos, no
claritromicina 500 SCTIE/MS n?® ambito do SUS, Ampliacdo de
mg comprimido 65/2020 condicionada a R> 64.26880 s Uso

apresentacao de
dados de vida real
em trés anos

Total a ser pactuado CESAF: RS RS 555.684,27

uuuuuuuuuuuuuu

PATRIA AMADA
on [ BRASIL




Informe e pactuacdo medicamentos do CEAF




INFORME

Eculizumabe 10
mg/mL solucdo
para diluicao
para infusao

SCTIE/MS N2 61

Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna.

RS 454.811.172,48*%

1A

Decisao de nao
excluir, no ambito
do Sistema Unico

de Saude - SUS,

* Impacto orcamentario com base na PLOA 2022 — medicamento ja incorporado
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Proposta de pactuacio no Grupo 1A

Levetiracetam
500 mg e 1000 mg

SCTIE/MS N@
67/2021

Epilepsia

RS 53.768.713,00

1A

Incorporacgao

* Impacto orcamentdrio com base na PLOA 2022
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Proposta de pactuactio no Grupo 1B

.

Hipertensao Arterial Pulmonar

subcutanea

Selexipague SCTIE/MS n2 53/2021 | (HAP - Grupo |) em classe funcional RS 16.582.050 1B Incorporacdo
1]
Mepolizumabe 100 mg solugao . . ~
e SCTIE/MS n2 22/2021 Asma eosinofilica grave refrataria | RS 342.110.905,50 1B Incorporacao
Tiotrépio monoidratado + cloridrato
se otz el neselliz el Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
antagonista muscarinico de longa | SCTIE/MS n2 66/2020 ¢ RS 21.634.922,40 1B Incorporagdo
~ | (DPOC)
acao (LAMA) + agonista beta2
adrenérgico de acdo longa (LABA)]
Umeclidinio + trifenatato de
YLl [Eleinees iz sior Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
antagonista muscarinico de longa SCTIE/MS n2 66/2020 ¢ RS 7.971.600,00 1B Incorporacao
~ . (DPOC)
acao (LAMA) + agonista beta2
adrenérgico de acdo longa (LABA)]
Acetato de leuprorrelina 45 mg ~
SCTIE/MS n? 69/2021 Puberdade Precoce Central (PPC) RS 16.511.493,60 1B Incorporacao

* Impacto orcamentario PLOA 2022

|

Total a ser pactuado no Grupo 1B: RS 404.810.971,50




Impacto Orcamentario DAF

Componente/ Grupo
CEAF/1A*
CEAF/1B
CESAF

Total

-Considerou-se o eculizumabe

Valor

R$ 508.579.885,48
R$ 404.810.971,50
R$ 2.530.734,27

R$ 915.921.591,25



PATRIA AMADA

MINISTERIO DA BRAS' L

SAUDE GOVERNO FEDERAL

gov.br/saude [00@ minsaude ]




