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Glossario

Poliguimioterapia - PQT

Tratamento composto por varias drogas para combater
doencas. No caso especifico da hanseniase é conhecido
pela sigla PQT, sendo formado pela combinacdo de trés

antimicrobianos: rifampicina, dapsona e clofazimina.

Paucibacilar - PB

Trata-se de um caso de hanseniase que apresenta 1 a 5
lesGes cutaneas, sem presenca de bacilos no exame de
baciloscopia ou comprometimento de apenas um nervo

periférico.

Multibacilar - MB

Classificacdo dada a um caso de hanseniase com mais de
cinco lesdes de pele; ou com comprometimento de mais de
um tronco nervoso; ou com a presenca de bacilos em
esfregaco de pele, a despeito do numero de lesdes

cutaneas.

Resisténcia

antimicrobiana

Refere-se a capacidade de determinados microrganismos,
a exemplo de bactérias, de sobreviver aos efeitos de
medicamentos como  antibidticos. Microrganismos
resistentes podem exigir a utilizacdo de antimicrobianos
mais potentes e caros, ou tratamentos mais prolongados e

COm maiores riscos.

Contato de hanseniase

Qualquer individuo que resida ou tenha residido com um
doente, por um periodo de cinco anos, na esfera familiar
ou social desde que, caracterize um convivio proximo e

prolongado.

Notificacdo compulsoéria

Responsabilidade legal de médicos, profissionais de saude
e responsaveis por estabelecimentos de saude publicos e
privados de comunicar as autoridades de saude publica um
evento de caso suspeito ou confirmado de determinadas

doengas € agravos.




Resumo Executivo

Demandante | Geréncia de Vigilancia em Doencas e Agravos Endémicos
Tecnologia Claritromicina granulos para suspensédo oral nas concentragdes 25 mg/mL e
avaliada 50 mg/mL

Justificativa

Casos infantis de hanseniase que necessitam de substituicdo de uma ou mais
drogas da poliquimioterapia (PQT) néo dispdem de alternativas terapéuticas
no sistema Unico de satde — SUS

Objetivo

Levantar evidéncias de eficacia e seguranca, do uso de claritromicina
suspensdo oral no esquema terapéutico de casos infantis de hanseniase, além
de analisar custos e estimar o impacto orcamentario para subsidiar a tomada
de decisdo quanto a incorporacao da claritromicina no sistema publico de
satde no &mbito estadual

Pergunta de
pesquisa

O esquema terapéutico contendo claritromicina granulos para suspensao oral
nas concentragdes 25 mg/mL e 50 mg/mL é seguro e eficaz no tratamento de
criangas de 6 meses a 12 anos com hanseniase que necessitem de substituicéo
de um dos medicamentos da poliquimioterapia devido a reacGes adversas
e/lou aparecimento de resisténcia constatada em exame de biopsia,

Evidéncias

comparado a terapia padrao?

Com base em apenas um estudo com um “n” amostral pequeno, a
claritromicina parece ser bem tolerada e capaz de reduzir o indice
morfolégico e o indice bacteriolégico de forma semelhante a
poliquimioterapia, podendo ser considerada como uma alternativa para
compor 0 esquema terapéutico da hanseniase. Entretanto, a certeza dessa
evidéncia é baixa ou muito baixa, a depender do desfecho considerado. Por
isso esses resultados devem ser interpretados com cautela.

Parecer de
agéncias
internacionais

Nenhum relatério de avaliacdo de tecnologias em satde — ATS foi localizado
no website de agéncias de ATS do Reino Unido, Canada, Escdcia, além de
redes como EUnetHTA e RedETSA da Europa e das Américas.

Custo
minimizagao

A incorporagéo de claritromicina suspensdo oral para o tratamento de casos
infantis de hanseniase, sob a perspectiva da Secretaria Estadual de Saude de
Mato Grosso, tem um custo superior ao esquema adotado no SUS (PQT),
com um custo incremental correspondente a R$ 1.035,27/ caso infantil de
hanseniase /ano, para o tratamento completo.

A substituicdo de qualquer uma das drogas do esquema PQT devido a
eventos adversos ou resisténcia a rifampicina pode custar R$ 2.557,56/
paciente/ano.

Impacto
orgcamentario

O impacto orcamentario de uma provavel incorporacdo de claritromicina
suspensdo oral foi estimado em R$ 214.315,20/ano.




A variavel sensivel no modelo foi o prego unitario do medicamento que pode
provocar variagdo no impacto orcamentério de R$ 171.452,16 a R$
602.827,92.

Consideracoes
finais

- Nao ha recomendacdes oficiais de drogas alternativas para o tratamento de
casos infantis de hanseniase que apresentam resisténcia bacteriana,
contraindicacdes a poliquimioterapia e eventos adversos severos; tornando
esses casos de dificil manejo.

-N&o ha evidéncias diretas de eficicia de claritromicina no tratamento da
hanseniase em criancas.

-Evidéncias indiretas, com alto risco de viés global, sugerem que a
claritromicina pode ser uma alternativa segura e eficaz para substituir um ou
mais dos medicamentos que compdem a poliquimioterapia, quando medidos
pelos desfechos indice bacterioldgico (certeza baixa), indice morfologico
(certeza muito baixa) e eventos adversos (certeza baixa).

-A andlise econbmica demonstrou que a incorporacdo da claritromicina
suspensdo oral é mais custosa que o tratamento padrdo do SUS quando
considerado a perspectiva do pagador. Entretanto, o custo incremental e o
impacto or¢camentario sdo baixos.

Recomendacéao

-Considerando os fatores: importancia do problema estudado; qualidade
geral da evidéncia; balanco entre beneficios e riscos da tecnologia candidata
aincorporacdo; valores e preferéncias; utilizacdo de recursos; equidade;
aceitabilidade e viabilidade.

-Considerando que o tratamento de segunda linha de casos infantis de
hanseniase constitui uma necessidade médica néo atendida.

A equipe técnica RECOMENDA FORTEMENTE a incorporagdo da
claritromicina suspenséo oral 50mg/ml para tratamento de casos infantis
de hanseniase que necessitam de substituicdo de uma ou mais drogas do
esquema PQT, seja por eventos adversos, deficiéncia de G6PD ou resisténcia
bacteriana a antimicrobianos do esquema.

Caso a incorporacdo ocorra, recomenda ainda a construcdo de um protocolo
de utilizacdo da claritomicina para normatizar o acesso ao medicamento e
fomentar o seu uso racional no tratamento de casos infantis de hanseniase.




1-Introducéo

A hanseniase, uma infeccdo milenar, ainda é um problema para a saude publica
global. Sua complexidade nédo reside somente na infeccdo, mas também nas implicacdes
sociais e nos problemas terapéuticos inerentes a doenca. A hanseniase é causada
principalmente pelo Mycobacterium leprae, com menos casos de infecgdo causada pelo
Mycobacterium lepromatosis. O M. leprae é um bacilo alcool-acido resistente que afeta

0s nervos periféricos e as células de Schwann de forma mais extrema (1).

A fisiopatologia da infeccdo afeta os nervos superficiais da pele e os troncos
nervosos periféricos localizados na regido de face e pescoco, bracos e pernas. Se néo for
tratada em seus estagios iniciais, a infecgdo avancgara de maneira lenta, envolvendo todo

0 corpo, tornando-se transmissivel e causando incapacidades fisicas (2).

As principais manifestacGes clinicas da doenca sdo as lesdes neurais e cutaneas
que séo dependentes da resposta imune do hospedeiro e do estado dos nervos acometidos.
A hanseniase inicia-se frequentemente com manchas hipocrémicas, acrémicas,
eritematosas, manchas mais claras ou mais escuras que a pele circundante. As alteracdes
de sensibilidade dessas manchas sdo, principalmente, anestesia ou parestesia. A pele €
ressecada e com perda de pelos. Os nervos periféricos acometidos determinam
diminuicdo ou perda da sensibilidade tatil, térmica e dolorosa. A fraqueza muscular pode
resultar em atrofia e deformidade, como médo em garra pelo comprometimento do nervo
ulnar e pé caido por comprometimento do nervo fibular comum. Além disso, apresentam-

se ainda de outras formas (2).

As implicacBes da hanseniase vao além da satde individual, gerando impactos
sociais e de saude publica significativos. A estigmatizacdo associada a doenca pode levar
ao isolamento social e pode dificultar a busca por tratamento. A persisténcia de altos
indices de casos novos, especialmente em criancas, demonstra a necessidade urgente de
fortalecer as acOes de vigilancia, detecgdo precoce e tratamento para interromper a cadeia

de transmisséo e prevenir incapacidades (3).

O registro do numero de casos de hanseniase em todo o globo ainda € alto. Em
2022, de acordo com a Organizagdo Mundial da Saude - OMS, foram registrados 174.087
casos novos, correspondendo a uma taxa de deteccdo de 21,8 casos por 1 milhdo de

habitantes, sendo que india, Brasil e Indonésia reportaram mais de 10 mil casos novos de



hanseniase cada (3).

A ocorréncia de novos casos entre criancas € indicativa de transmissdo recente da
doenca. Em 2021, foram relatados globalmente 9.052 novos casos pediatricos, com uma
taxa de 4,5 por milh&o de criancas, representando um aumento de 4,7% em relacdo a 2020
(8.642). Desses novos casos em criangas, a regido do Sudeste Asiatico concentrou a

maioria, com 62,6%, totalizando 10,9 casos por milh&o de criancas (4).

O Brasil ocupa o segundo lugar no ranking mundial em ndmero de casos novos,
0 que o classifica como um pais prioritario para hanseniase pela OMS. Em 2022, foram
notificados 19.635 casos, sendo 836 em menores de 15 anos. Em 2023, o total de casos
foi de 22.773, sendo 958 em menores de 15 anos (3).

A situacdo é ainda mais critica em algumas regides do Brasil. Em 2022, enquanto
a taxa de deteccdo nacional foi de 9,67 casos novos por 100 mil habitantes, Mato Grosso
apresentou a maior taxa de deteccdo do pais: 66,20 casos novos por 100 mil habitantes,
sendo classificado como hiperendémico. Estados como Tocantins, Mato Grosso e
Maranhdo também apresentaram indices hiperendémicos para a faixa etéria de criancas e

adolescentes menores de 15 anos (3,4).

O tratamento da doenca é ofertado pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), o qual
objetiva a cura e a eliminacdo da fonte de infeccdo e, dessa forma, o interrompimento da
cadeia de transmisséo (5).

O Brasil, adota o tratamento recomendado pela Organizacdo Mundial da Salde
(OMS), a poliguimioterapia, ou PQT, que combina o uso de dapsona, rifampicina e
clofazimina. Essa combinacdo vem sendo usada ha aproximadamente 50 anos. Ao longo
do curso natural da doenga e em qualquer momento, antes, durante e apos o tratamento
com PQT, em cerca de 10 a 50% dos pacientes podem ocorrer reacdes hansénicas ou
episddios reacionais, caracterizadas por alteragdes do sistema imunolégico devido uma
resposta exacerbada do M. leprae, desenvolvendo complicac@es inflamatorias agudas e
subagudas (6,7).

Mesmo com a importante queda dos casos de hanseniase ao redor do mundo ap6s
a introducdo da poliquimioterapia, ainda faltam estudos bem conduzidos para melhor

entender a estratégia terapéutica 6tima para os pacientes acometidos (8).



A poliquimioterapia reduz significativamente o risco de resisténcia, mesmo assim,
h& possibilidade de desenvolvimento de cepas resistentes do M. leprae a um ou mais
componentes da PQT, o que configura uma preocupagdo constante na saude publica. A
resisténcia primaria ou secundaria pode comprometer a eficacia do tratamento padrdo,
resultando em falha terapéutica e manutencao da cadeia de transmissao. A monitorizacao
da resisténcia e a disponibilidade de esquemas alternativos sdo essenciais para garantir o
sucesso do tratamento e o controle da doenga. O cenério de resisténcia, embora ainda néo
amplamente disseminado para a PQT em hanseniase, justifica a pesquisa continua e a

vigilancia (9).

A claritromicina surge como uma alternativa promissora, especialmente em
situacOes de intolerancia ou resisténcia comprovada a componentes da PQT padréo,
devido a sua potente atividade bactericida contra o M. leprae; no entanto, ela deve ser
sempre utilizada em esquemas combinados para evitar o desenvolvimento de resisténcia.
Em doses de 500 mg diérias, a claritromicina demonstrou alta eficacia na eliminacéo de
bacilos vidveis em estudos (99% em 28 dias e 99,9% em 56 dias). No entanto, 0 seu uso
isolado ndo é recomendado devido ao risco de desenvolvimento de resisténcia, sendo

sempre indicada em esquemas combinados (10,11).

Casos infantis de hanseniase ndo tém alternativas terapéuticas para segunda linha
de tratamento quando um ou mais dos agentes que compdem a poliquimioterapia
precisam ser substituidos, seja pelo surgimento de resisténcia, contraindicacdo, nao
resposta ou eventos adversos. Assim, o objetivo desse parecer € realizar uma sintese de
evidéncia e avaliar o impacto orcamentario de uma possivel incorporacdo de
claritromicina suspensdo oral no sistema publico de satude de Mato Grosso para segunda

linha de tratamento de casos infantis de hanseniase.

2. Da tecnologia: Claritromicina

A claritromicina é um antibidtico da classe dos macrolideos, semissintético
derivado da eritromicina (12). De acordo com a bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria- ANVISA, a claritromicina € indicada para o tratamento de infec¢Ges
das vias aéreas superiores e infeccdes de pele e tecidos moles causadas por todos os

microrganismos sensiveis a claritromicina (13).



A claritromicina também tem se mostrado eficaz, tanto in vitro quanto em
infeccBes clinicas, contra uma variedade de microrganismos, incluindo as seguintes
micobactérias: Mycobacterium leprae, Mycobacterium kansasii, Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum, Mycobacterium avium complex (MAC) composto

de: Mycobacterium avium e Mycobacterium intracellulare (14).
2.1. Mecanismo de agao

A claritromicina exerce acéo antibacteriana ligando-se a subunidade ribossémica
50S, suprimindo-lhe a sintese proteica (15). O farmaco tem acdo bacteriostatica ou

bactericida, dependendo da concentracdo e do organismo (16).
2.2. Precauc0es

A claritromicina deve ser administrada com cautela para os pacientes que

possuem funcdo hepatica alterada, pois é metabolizada principalmente pelo figado (14).

A decisdo do uso da claritromicina durante a amamentacdo deve considerar 0s
beneficios da amamentacgdo, juntamente com a necessidade clinica da mée de usar o
medicamento e quaisquer potenciais efeitos adversos da claritromicina na crianga
amamentada, pois 0 metabdlito ativo, 14-hidroxiclaritromicina(14-OH) é excretado no
leite materno (16).

Recomenda-se cautela com os medicamentos que aumentam a atividade da
enzima CYP3A4, como rifampicina, fenitoina, carbamazepina, fenobarbital e a erva de

Sédo Jodo, que podem acelerar o metabolismo da claritromicina (14).
2.3. Reacdes Adversas

Na populagdo adulta e pediatrica as reaces adversas mais comuns e frequentes
relacionadas a terapia com claritromicina séo: diarreia, nauseas, vomito, dor abdominal,
e paladar alterado. Geralmente sdo de intensidade leve e corroboram com o perfil de

seguranga conhecido dos antibioticos macrolideos (14).
2.4. Posologia

Segundo o bulério da claritromicina, o tratamento de micobactérias em criancas

de 6 meses a 12 anos, deve ser realizado com uma dose diaria de 7 a 15 mg/kg de peso



corporal, ndo excedendo a dose maxima de 500 mg, duas vezes ao dia. A duracdo do
tratamento com claritromicina estd na dependéncia do beneficio clinico, podendo ser

vantajoso a adi¢do de outros medicamentos contra as micobactérias (14).

2.5. Superdosagem

Se houver superdosagem, esta deve ser tratada com a imediata eliminacdo do
produto ndo absorvido e com medidas de suporte. Ndo existem evidéncias de que a

claritromicina possa ser eliminada por hemodilise ou dialise peritoneal (14).

2.6. Informac0es sobre registro sanitario

No Brasil, a comercializacdo de todos os medicamentos, € regulamentada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que confere o registro sanitario.

A claritromicina suspenséo oral foi registrada em 19/12/1991, sob o0 n°105530200
com o nome comercial Klaricid UD®, comercializada pela Abbott Laboratorios do Brasil
Ltda. Atualmente, a claritromicina suspensdo oral é também comercializada pela Germed
Farmacéutica Ltda e EMS, estando disponivel nas apresentaces: granulos para
suspensdo pediatrica de 25 mg/ml ou 50 mg/ml, em embalagens com 60 ml de suspenséao
apos reconstituicdo. O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegida da luz e umidade (17).

3. Pergunta de pesquisa

A pergunta de pesquisa foi estruturada pelo acrénimo PICO (P=populacéo;
I=intervencdo; C=comparador; O=desfecho, do inglés, outcome) conforme quadro 1

abaixo.

Quadro 1 - Pergunta de pesquisa segundo estratégia PICO

Populacéo Criangas de 6 meses a 12 anos com hanseniase que necessitem de
substituicdo de um dos medicamentos do esquema terapéutico devido a
reacOes adversas e/ou aparecimento de resisténcia constatada em exame de
bidpsia

Intervencgéo Esquema terapéutico contendo claritromicina granulos para suspenséo oral
em substituicdo a um dos medicamentos da poliquimioterapia
Comparador Qualquer antimicrobiano do esquema terapéutico ofertado pelo SUS
(poliguimioterapia)

Desfecho -Eficécia




Desfechos primérios: cura da infecgdo; prevencao de incapacidade; falha
terapéutica; resisténcia.

Desfechos secundérios: indice bacterioldgico; indice morfolégico; taxa de
recidiva; frequéncia de reacdes hansémicas.

-Seguranca

Desfechos: eventos adversos; descontinuacdo devido a eventos adversos a
medicamentos.

Fonte: elaboracéo propria

4. Metodologia

Foi realizada uma revisdo sistemética para responder a pergunta de pesquisa
apresentada no tépico 3. Com base na referida pergunta foram realizadas buscas por
titulos nas bases de dados PubMed; Embase; Cochrane; Lillacs; Scopus; Web of Science;

CINAHL (via Ebscohost). Ndo houve restricdo de lingua ou data de publicacéo.

Os seguintes critérios de elegibilidade foram considerados: (a) Critérios de
inclusdo: estudos do tipo ensaio clinico randomizado ou estudo observacional que,
avaliaram claritromicina como droga substitutiva a um dos antibidticos do esquema
terapéutico do tratamento de pacientes com hanseniase resistente a antimicrobianos ou
reacOes adversas a medicamentos. (b) Critérios de exclusdo: estudos do tipo pré-clinicos,

série de casos, revisdes narrativas, resumos de congressos, carta ao editor.

Os titulos recuperados foram enviados a base de dados Rayyan onde foram
removidas as duplicatas. A triagem foi realizada por 2 técnicos independentes com base

na leitura de titulos e resumos, sendo que as divergéncias foram resolvidas por consenso.

Nenhum estudo foi considerado elegivel ap6s a triagem dos titulos recuperados
na estratégia de busca elaborada. Desta forma, uma nova estratégia de busca mais sensivel

foi proposta. Os detalhes de ambas as buscas se encontram no apéndice 2.

A extracdo de dados foi realizada por um pesquisador e revisada por um segundo
em instrumento previamente padronizado para extrair as seguintes informacdes:
identificacdo do estudo, titulo, objetivo, desenho do estudo, pais do estudo/local do
estudo, amostra (n); caracteristicas socio demografica da amostra, tempo de
acompanhamento; populacdo do estudo; intervencdo, comparador, critérios de
elegibilidade, métodos, desfechos considerados, resultados, conclusdo dos autores,

financiamento.
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A qualidade metodoldgica do estudo incluido foi avaliada por duplicatas cegas
utilizando a ferramenta Rob 2.0. J& a ferramenta GRADE PRO foi a base da avaliacdo da

certeza da evidéncia (18).
5. Resultados da sintese de evidéncias

Foram recuperados 2.166 titulos; destes 2 foram selecionados para leitura
completa e apenas 1 foi considerado elegivel para esta sintese de evidéncia como

demonstra a figura 1 abaixo. A relagdo de estudos excluidos consta no apéndice 1.

Figura 1 — Representacdo do processo de selecdo de titulos

| I _ =
——r |

[ Publicaces Selecionadas }

(n=2)
{ Artigos com texto completo J

elegivel
(n=1)

4
1 o=

O estudo considerado elegivel para ser incluido neste parecer (19) € um ensaio
clinico randomizado (1:1), de centro Unico, realizado na Indonésia com 14 individuos,
cujo objetivo foi comparar a eficacia da claritromicina 2.000 mg associada a dapsona e
clofazimina com a poliquimioterapia (rifampicina + dapsona + clofazimina) durante 3
meses, em pacientes com hanseniase multibacilar (MB) recém-diagnosticados. O estudo

incluiu individuos com escore bacteriologico > 2+ (em qualquer local da baciloscopia),
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classificados segundo critérios da OMS sem nenhum tratamento prévio para hanseniase.

Os resultados encontrados séo apresentados abaixo por desfecho.
Indice Morfoldgico (1IM)

O grupo intervencgdo experimentou uma maior redugéo do IM antes e depois do
tratamento (média = 24,56%) em comparacdo ao grupo controle (média = 10,63%). No
entanto, a analise estatistica mostrou uma diferenca nao significativa entre os dois grupos
quando analisados 3 meses ap6s o tratamento [DM -14,99 (IC 95% -31,81 a 1,83), P =
0,130].

Indice bacterioldgico (1B)

Apos 3 meses de tratamento houve uma reducdo do IB que se apresentou maior
no grupo intervencao (média = 0,92) em comparacdo ao grupo controle (média = 0,77).
No entanto, ndo houve diferenca significativa entre os grupos [DM 0,11 1C 95% (-0,80 a
1,02), P =0,763].

Eventos adversos

Os eventos adversos mais frequentes no grupo controle foram a coloragéo
acobreada da pele, que ocorreu em 5/7 (71,4%) pacientes e a urina avermelhada em 5/7
(71,4%) pacientes. Ja no braco intervencdo foram registrados nausea leve e autolimitada
em 2/7 (28,5%) pacientes. Essa ndusea foi altamente correlacionada com a claritromicina.
Nesse grupo 4/7 pacientes também apresentaram alteracdo na coloracdo da pele.

5.1 - Avaliacéo da qualidade metodologica dos estudos incluidos

O risco de viés do estudo incluido foi avaliado com base na ferramenta 2.0 Risk
of Bias tool (RoB2.0) da iniciativa Cochrane. Para os desfechos indice morfologico e
indice bacteriologico o estudo foi classificado como “alto risco de viés” e para o desfecho

eventos adversos como “algumas preocupagdes” conforme detalha as figuras 2 e 3 abaixo.
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Figura 2 - Avaliagdao da qualidade metodoldgica segundo RoB2.0
para os desfechos indice bacterioldgico e indice morfoldgico
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Figura 3 - Avaliacdo do risco de viés segundo a ferramenta RoB2.0
para o desfecho eventos adversos
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5.2. Avaliacdo da certeza da evidéncia

O corpo da evidéncia, formado por apenas um estudo, quando submetido a
avaliacdo da certeza da evidéncia pelo sistema Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE), foi classificado como de certeza baixa, muito
baixa e baixa para os desfechos “indice bacteriologico”, “indice morfologico” e “eventos
adversos”, respectivamente. Essa classificacdo se deu por se tratar de uma evidéncia
indireta e devido ao risco de viés do estudo incluido. A avaliagédo detalhada é apresentada

no apéndice 3.
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6. Posicéo de Agéncias Internacionais de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS

No dia 17/06/2025, foram consultadas seis Agéncias Internacionais de ATS:
EUnetHTA — European Network for Health Technology Assessment, INAHTA —
International Network of Agencies for Health Technology Assessment, NICE — National
Institute for Health and Care Excellence (Reino Unido), CADTH — Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (Canadd), Scottish Medicines Consortium (SMC),
RedETSA — Red de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas. Nas seis
agéncias analisadas, ndo foram encontradas recomendacdes referentes a tecnologia
claritromicina para tratamento de hanseniase em individuos (adultos e criangas) que
necessitem de substituicdo de um dos medicamentos do esquema terapéutico devido a
reagdes adversas e/ou aparecimento de resisténcia constatada em exame de bidpsia (20-
25).

7. Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico

No dia 09/06/2025 foi realizada busca na base eletronica Clinical Trials com os
seguintes descritores: ((leprosy OR leprosy multibacillary OR leprosy paucibacillary OR
leprosy lepromatous OR leprosy borderline OR leprosy tuberculoid OR hansenosis OR
Hansen OR mycobacterium leprae) AND (clarithromycin OR clarithromycin granules
OR  14-R-hydroxy-clarithromycin  OR  14-hydroxyclarithromycin OR  6-O-
Methylerythromycin OR TE-0310R TE031 OR TE 031 OR Biaxin OR A-56268 OR
A56268 OR A 56268)). Nao foi encontrado nenhum registro.

Apdbs uma busca apenas pela condicdo/doenca, encontrou-se 48 estudos, sendo
apenas um elegivel. Trata-se de um ensaio clinico de fase 11 (NCT03384641) conduzido
no Brasil (Manaus e Bauru) que teve por objetivo avaliar a eficacia de um regime de 8
semanas de monoterapia com bedaquilina 200 mg em participantes adultos (18 a 65 anos)
com hanseniase multibacilar (MB) sem tratamento prévio. Um total de nove pacientes
foram incluidos na analise de intencdo de tratar modificada. A probabilidade de
crescimento positivo de M. leprae diminuiu de 100% em todos os pacientes no inicio do
estudo para nenhum crescimento apds 4 semanas de monoterapia com bedaquilina. Apds
7 semanas de tratamento, todos 0s pacientes apresentaram melhora na aparéncia das
lesBes cutaneas em comparagdo com o inicio do estudo. Sete pacientes apresentaram pelo

menos um evento adverso (todos de grau 1 ou 2) durante o tratamento (26).
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8. Consenso de Experts - Técnica Delphi

O uso da claritromicina suspensdo oral como tratamento de segunda linha para
casos infantis de hanseniase ndo € descrito no protocolo de tratamento da hanseniase do
Sistema Unico de Sadde brasileiro e nem nas diretrizes da Organizago Mundial da Satide
(OMS). Também ndo foram encontradas recomendacBes especificas, baseadas em
evidéncias, do seu uso nesses documentos e nem no bulério do produto. Nesse contexto,
optou-se por consultar especialistas por meio da técnica Delphi.

O método Delphi foi selecionado por sua capacidade de reunir, de forma
estruturada e sistematica, opinibes de especialistas, favorecendo a elaboracdo de
consensos mesmo em cendrios em que as evidéncias cientificas sdo limitadas ou
inexistentes. E uma técnica Gtil em situacdes que demandam julgamento clinico e
experiéncia pratica de profissionais qualificados, minimizando vieses individuais e
contribuindo para a tomada de decisdo em salde (27).

A técnica Delphi oferece diversas vantagens: anonimato, que impede a influéncia
indevida de outros participantes potencialmente vistos como superiores; permite que
pesquisadores retinam opinides de especialistas de diferentes regides; baseia-se em um
processo de feedback controlado, o que promove uma participacdo equilibrada entre os
especialistas; flexibilidade para a escolha da analise estatistica (28).

Na técnica Delphi aplicada nesse estudo constituiu-se um comité de seis médicos
que atuam na area académica e/ou clinica nas especialidades Infectologia, Dermatologia
e Hansenologia nos estados de Mato Grosso, Maranhdo, Tocantins, Parana e Pernambuco.
Os participantes foram selecionados com base em sua qualificacdo técnica, experiéncia
consolidada na area em questdo e auséncia de conflitos de interesse. Uma vez definida a
composicao do grupo e assegurados esses critérios, foi apresentado ao comité de experts
uma matriz com dimensGes e critérios para coleta de opinides por meio de comunicagdo
eletrénica (e-mail), ap6s o aceite do profissional em participar do estudo.

Os resultados de cada etapa foram registrados e submetidos ao célculo da média
e desvio padrdo a partir dos scores atribuidos pelos especialistas. Foi considerado
consenso quando o desvio padréo foi igual ou inferior a 3.

Os resultados da rodada nimero 1 sdo apresentados no quadro 2 abaixo.
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Quadro 2 — Resultados da primeira rodada da técnica Delphi

Questdes submetidas

Resultado

Pergunta 1. “Para casos infantis de hanseniase
que apresentam reacOes adversas a
medicamentos ou resisténcia a um dos
antibidticos da poliquimioterapia qual a
probabilidade de vocé prescrever
claritromicina, ofloxacino ou minociclina?”

Houve consenso no uso da claritromicina
granulo oral e do ndo uso da ofloxacino ou
minociclina, em casos infantis de hanseniase,
especialmente devido a contraindicacdo
dessas drogas na populacao de criancas.

Pergunta 2. “Na hipotese da claritromicina
granulos para suspensao oral estar disponivel
no SUS para tratamento de casos infantis de
hanseniase que apresentam reacGes adversas a
medicamentos ou resisténcia a um dos
antibiéticos da poliquimioterapia qual a
probabilidade de prescricdo das alternativas
listadas: claritromicina, ofloxacino ou
minociclina ou outros (identificar)?”

Houve consenso no uso da claritromicina
granulo oral e do ndo uso da ofloxacino ou
minociclina em casos infantis de hanseniase,
especialmente devido a contraindicacdo
dessas drogas na populacdo de criangas.

Ndo foi citado nenhum outro medicamento,
além dos apresentados na pergunta.

Pergunta 3. “Na hipotese de adotar a
claritromicina granulos para suspensao oral no
tratamento de “segunda linha” de casos
infantis de hanseniase qual a dose e frequéncia
das doses vocé adotaria?”’ Opcles de
resposta: 7mg/kg de peso 1 vez ao dia, 7mg/kg
de peso 2 vezes ao dia, 7,5mg/kg de peso 1 vez
ao dia, 7,5mg/kg de peso 2 vezes ao dia,
10mg/kg de peso 1 vez ao dia, 10mg/kg de
peso 2 vezes ao dia, 15mg/kg de peso 1 vez ao
dia, 15mg/kg de peso 2 vezes ao dia.

Houve consenso em ndo usar as posologias:7
mg/kg/peso 2x ao dia, 7,5 mg/kg/peso 1x dia,
10 mg/kg/peso 1x dia, 10 mg/kg/peso 2x dia,
15 mg/kg/peso 2x dia.

Houve dissenso no uso posologias 7mg/kg de
peso 1 vez ao dia, 15mg/kg de peso 1 vez ao
dia e 7,5mg/kg de peso 2 vezes ao dia. Nos
dois primeiros casos a justificativa foi que a
frequéncia de 1 tomada diaria é insuficiente
para tratar micobactérias. No terceiro caso,

a posicdo de alguns experts é de seguir as
recomendacdes gerais de bula (usar 7,5mg/kg
de peso 2 vezes ao dia).

Pergunta 4. “Com relagdo a duracdo do
tratamento de casos infantis resistentes a
medicamentos ou com reacdo adversas a
medicamentos qual duracdo de tratamento do
esquema contendo claritromicina  vocé
adotaria?” Opc¢Oes: 6 meses independente se
PB ou MB, 6 meses para PB e 12 meses para
MB, 12 meses independente se PB ou MB, 18
meses independente se PB ou MB.

Houve consenso em ndo usar o tratamento de
6 meses independente do esquema PB ou MB,

especialmente porque o protocolo do
Ministério da Saude recomenda um
tratamento prolongado para casos nao

responsivos.
Houve dissenso nas demais opgdes.

Pergunta 5. “Na hipdtese de adotar a
claritromicina granulos para suspensao oral no
tratamento de “segunda linha” de casos
infantis de hanseniase (6 meses a 12 anos)

Houve consenso em ndo usar a claritromicina
25 mg/ml principalmente porque essa
concentragcdo exigiria um volume muito
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qgual das apresentaces Vvocé adotaria:
25mg/ml ou 50mg/ml ou ambas?”

grande em criangas mais velhas e com mais
peso.

Houve dissenso em adotar as
apresentacdes (25mg/ml ou 50mg/ml).

duas

Os critérios que registraram discordancias na rodada inicial foram apresentados

em uma segunda rodada. Os pontos que permaneceram divergentes, nesta ultima rodada,

foram considerados condutas ndo recomendadas.

Os resultados da segunda rodada sao apresentados no quadro 2 abaixo.

Quadro 2 — Resultados da segunda rodada da técnica Delphi

Questdes submetidas

Resultado

Pergunta 3. “Na hipotese de adotar a
claritromicina granulos para suspensao oral no
tratamento de ‘“segunda linha” de casos
infantis de hanseniase qual a dose e frequéncia
das doses vocé adotaria?” OpgOes de
resposta: 7mg/kg de peso 1 vez ao dia, 7mg/kg
de peso 2 vezes ao dia, 7,5mg/kg de peso 1 vez
ao dia, 7,5mg/kg de peso 2 vezes ao dia,
10mg/kg de peso 1 vez ao dia, 10mg/kg de
peso 2 vezes ao dia, 15mg/kg de peso 1 vez ao
dia, 15mg/kg de peso 2 vezes ao dia.

Houve consenso no uso da dose de 7,5 mg/kg
de peso 2 vezes ao dia.

Para a opgdo 7 mg/kg de peso 1 vez ao dia e
15mg/kg de peso 1 vez ao dia houve dissenso.

Pergunta 4. “Com relagdo a duracdo do
tratamento de casos infantis resistentes a
medicamentos ou com reacdo adversas a
medicamentos qual duracdo de tratamento do
esquema contendo claritromicina vocé
adotaria?” OpgOes: 6 meses independente se
PB ou MB, 6 meses para PB e 12 meses para
MB, 12 meses independente se PB ou MB, 18
meses independente se PB ou MB.

Houve consenso em adotar a duracdo do
tratamento de 12 meses, independente da
classificacéo clinica da doenga.

Houve dissenso para as demais alternativas.

Pergunta 5. “Na hipotese de adotar a
claritromicina granulos para suspensao oral no
tratamento de “segunda linha” de casos
infantis de hanseniase (6 meses a 12 anos)
qual das apresentacbes Vvocé adotaria:
25mg/ml ou 50mg/ml ou ambas”

Houve consenso na adogdo da claritromicina
suspensao na concentragdo 50mg/ml.

A incorporagdo das duas apresentacOes
(25mg/ml ou 50mg/ml) permaneceu em
dissenso.
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8.1. Considerac0es finais

A técnica Delphi desenvolvida para captar a opinido de especialistas quanto ao uso de

claritromicina suspensdo oral no tratamento de segunda linha em casos infantis de

hanseniase apontou o que segue:

>

A claritromicina suspenséo oral é uma opgéo terapéutica para casos de hanseniase
infantil que necessitam trocar qualquer medicamento da PQT devido a eventos
adversos ou resisténcia bacteriana.

A minociclina e ofloxacino ndo devem ser utilizadas devido contraindicacao
formal de bula.

A dose consensual de claritromicina é de 7,5mg/kg de peso 2 vezes ao dia.

A duracdo do tratamento consensuada é de 12 meses independente da
classificacéo clinica da doenca.

A apresentacdo de 50mg/ml de claritromicina oral é ideal para os casos de
hanseniase infantil.

Nenhum outro medicamento foi sugerido como alternativa terapéutica para

tratamento de segunda linha de hanseniase infantil.

9. Analise Econbmica

9.1. Custo minimizacao

Tendo em vista que a sintese de evidéncias apontou para uma eficacia e seguranca

semelhantes entre as alternativas comparadas, foi realizada uma analise de custo

minimizacdo para estimar o custo incremental de um esquema terapéutico contendo

claritromicina, em comparacdo com a poliquimioterapia (PQT) contendo rifampicina,

clofazimina e dapsona, no tratamento de casos infantis de hanseniase.

O presente estudo foi conduzido de acordo com as Diretrizes Metodoldgicas de

Avaliacdo Econdmica, do Ministério da Salde (29) e apresenta as seguintes

caracteristicas:

>
>

Tipo de estudo: custo minimizag&o.

Populagdo alvo: criancas de 6 meses a 12 anos com hanseniase que necessitam de
substituicdo de qualquer uma das drogas que compdem o esquema terapéutico da
hanseniase, seja devido a presenca de deficiéncia de glicose-6-fosfato
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desidrogenase (G6PD); resisténcia a rifampicina ou eventos adversos decorrentes

do tratamento.

Y

Perspectiva: SUS no ambito da Secretaria Estadual da Saude de Mato Grosso.

A\

Horizonte temporal: 12 meses que é equivalente ao tempo de tratamento para
casos multibacilares e casos de resisténcia.

Desfecho utilizado: custo do tratamento.

Custos considerados: custo direto médico sob a perspectiva do pagador.

Comparador: esquema de tratamento adotado no SUS, a poliquimioterapia.

Y V VYV V

Intervencdo: esquema terapéutico contendo claritromicina suspensdo oral em
substituicéo a clofazimina, dapsona ou rifampicina.

Moeda adotada: real (R$).

Taxa de desconto: ndo considerada.

Modelo utilizado: arvore de decisao.

YV V V VY

Software utilizado: Amua versédo 0.3.3
9.1.1. Parametros do modelo
Os parametros utilizados no modelo s&o apresentados na tabela 1 abaixo.

Tabela 1 — Parametros utilizados na modelagem de custo-minimizacgéo segundo fonte

Pardmetro Valor Fonte

Proporcdo de casos de hanseniase por 0a4anos—1% SINAN/SVSA/MS

idade entre casos infantis de hanseniase em 5a9anos — 30% (30)

Mato Grosso* 10 a 14 anos — 69%

Proporcdo de pacientes que apresentaram 37,9% Goulart IMB et

EA relacionado a PQT al.,2002 (31)

Propor¢édo de pacientes com EA devido a 6,2% Goulart IMB et

rifampicina al.,2002 (31)

Prevaléncia de resisténcia a rifampicina 1,4% OMS, 2019 (32)

Prevaléncia da deficiéncia de G6PD em 1,76% Ferreira MF, 2014 (33)

Mato Grosso

Preco de claritromicina suspensdo R$ 48,40 Painel de Pregos em

50mg/ml (mediana) salde (34)

Custo de PQT R$0 Tratamento nédo
custeado pela SES-MT

Posologia de claritromicina/duragdo do | 7,5mg/kg de peso 2 | Definida por consenso

tratamento vezes ao dia/12 meses | de experts

Legenda: G6PD=glicose-6-fosfato desidrogenase; EA=eventos adversos;

PQT=poliquimioterapia. *O estrato de 0 a 14 anos foi utilizado como proxy para a populacéo
desse estudo que é criangas de 6 meses a 12 anos.
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Com o objetivo de prever o nimero de frascos de claritromicina em suspensao

oral necessarios para o tratamento de um ano considerou-se o rendimento do frasco com

base nas seguintes varidveis: (a) volume final do medicamento apds reconstituicdo de

60ml informado na bula (13); (b) estabilidade do produto apos preparo de 14 dias (13);

(c) guia de dosagem por quilograma de peso segundo bula do fabricante (tabela 2); (d)

peso por idade segundo a Organizacdo Mundial da Salde - OMS. Para o peso por idade

foi considerado a tabela de peso versus idade para o sexo masculino considerando o score

z de zero (35); (e) posologia de 7,5mg/kg de peso duas vezes ao dia e duracdo do

tratamento de 12 meses determinados em consenso de expert pela técnica Delphi; (e)

substituicdo da rifampicina resultando em uma dose mensal, enquanto a substituicdo por

dapsona e clofazimina em doses diarias. A tabela 2 abaixo apresenta a previsao de

consumo de frasco por quilo de peso.

Tabela 2 - Necessidade de unidades de frascos de claritromicina segundo peso corporal

Peso (Kg) Volume (ml) da Numero de Numero de Numero de
suspensdo doses/rendimen frascos frascos
reconstituida de 50 to (dias) mensais anuais
mg/mL

8-11 1,25 mL 48/24 2 24
12-19 2,5mL 24/12 3* 36
20-29 3,75 mL 16/8 4 48
30-40 5mL 12/6 5 60

*Usada regra de arredondamento

Os parametros levantados foram imputados numa arvore de decisdo conforme

figura 4 abaixo.
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Figura 4 - Arvore de decisdo da incorporagéo de claritromicina para tratamento de casos infantis de hanseniase.
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9.1.2. Resultados

A decisdo de incorporar claritromicina suspensdo oral para casos infantis de
hanseniase podera custar, em média, R$ 1.035,27/caso infantil de hanseniase/ano e a ndo
incorporacdo implica num custo zero para a Secretaria Estadual da Saude de Mato Grosso
uma vez que o esquema terapéutico atualmente adotado para hanseniase € custeado pela
OMS e Ministério da Saude.

O custo da substituicdo de dapsona no inicio do tratamento devido a deficiéncia
de G6PD pode ser de R$ 2.718,14/ paciente/ano. Ja a troca de qualquer uma das drogas
do esquema PQT devido a eventos adversos ou resisténcia a rifampicina pode custar R$
2.557,56/ paciente/ano.

9.1.3. Analise de sensibilidade

Com o objetivo de testar as incertezas do modelo econémico foi realizada uma
analise de sensibilidade deterministica univariada com variacdo dos custos com o
medicamento. Desta forma, assumiu-se 0 pressuposto de variacdo nos custos em 20%
(para mais e para menos) uma vez que 0 menor e o maior valor do medicamento registrado

no painel de preco em salde foram extremamente discrepantes.

Assim, a decisdo de incorporar claritromicina podera custar de R$ 828,22/ caso
infantil de hanseniase/ano a R$ 1.242,32/ caso infantil de hanseniase/ano.

9.1.4. Considerac0es finais

O regime de tratamento de casos infantis de hanseniase contendo claritromicina
custa mais que o esquema adotado no SUS, PQT, com um custo incremental de R$
1.035,27/ caso infantil de hanseniase /ano, para o tratamento completo (12 meses). O
custo dessa incorporacgdo pode variar em funcdo do preco do medicamento de R$ 828,22/

caso infantil de hanseniase/ano a R$ 1.242,32/ caso infantil de hanseniase/ano.
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9.2. Anélise de Impacto Orcamentario - A1O

Com o objetivo de prever o impacto no orcamento de uma possivel incorporacéo
de claritomicina suspensdo oral para casos infantis de hanseniase foi realizado uma
analise de impacto orcamentario sob a perspectiva da Secretaria Estadual da Saude do
Estado de Mato Grosso.

A andlise adotou um horizonte temporal de cinco anos e foi desenvolvida
conforme as Diretrizes Metodoldgicas de AIO do Ministério da Salde (29) com as
seguintes caracteristicas:

» Tipo de estudo: anlise de impacto orcamentario.

» Populagdo alvo: criangas de 0 a 12 anos com hanseniase que necessitam de
substituicdo de qualquer uma das drogas que compdem o esquema terapéutico da
hanseniase, seja devido a presenca de deficiéncia de G6PD; resisténcia a
rifampicina ou eventos adversos decorrentes do tratamento.

Horizonte temporal: 5 anos.
Custos considerados: custos diretos médicos sob a perspectiva do pagador.

Comparador: esquema de tratamento adotado no SUS, a poliquimioterapia.

YV V V VY

Intervencdo: esquema terapéutico contendo claritromicina suspenséo oral em
substituicdo a clofazimina, dapsona ou rifampicina.

Moeda adotada: real (R$).

Taxa de desconto: ndo considerada.

Perspectiva: Sistema Unico de Saude no ambito do estado de Mato Grosso.

YV V VYV V

Software utilizado: Excel

9.2.1. Definicdo da populagao

A populacdo utilizada no modelo foi definida por projecdo de demanda pela
técnica do alisamento exponencial com base na série histérica dos Gltimos 10 anos (2014
a 2024, excluindo os anos atipicos de 2020, 2021 e 2022, justificados pela pandemia de
Covid-19) de casos novos de hanseniase em criangas de 0 a 14 anos no Estado de Mato
Grosso. A demanda foi projetada para a populacéo de 0 a 14 anos, bem como de forma

individualizada para os estratos: 0 a 4 anos; 5a 9 anos e 10 a 14 anos.
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A pergunta PICO desse documento utiliza a faixa etaria de 0 a 12 anos, entretanto,
os dados disponiveis no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN),
estdo estratificados entre 0 a 4 anos, 5 a 9 anos e 10 a 14 anos, logo, optou-se por utilizar
os dados até 14 anos, abrangendo um grupo parcialmente fora do recorte original, mas

necessario para contemplar o formato de dados disponivel (30).

O comportamento dos dados foi avaliado pela correlacdo de Pearson e correlagédo
de Spearman com o intuito de verificar a forca e a direcdo dos dados brutos (reais) entre
as variaveis anos e numero de casos; identificando, assim, se 0s casos de hanseniase por

faixa etaria aumentam ou diminuem com o passar dos anos.

Para o calculo da correlacdo de Spearman foram testados alguns valores para o
coeficiente de suavizagéo (a). A escolha de tais valores foi baseada na variabilidade e no
volume de cada faixa etaria, minimizando o impacto de flutuacGes ocasionais em uma
série com menor nimero de casos. Assim, na faixa etaria de 0 a 4 anos foi utilizado a=0,5,
pois esta faixa detém um nimero menor de casos e maior variacao ano a ano. Nas faixas
de 5a9anos e de 10 a 14 e para o conjunto global de 0 a 14 anos foram utilizados a=0,7
devido a maior quantidade de casos.

A Tabela 1 demonstra os casos novos de hanseniase em criancas de 0 a 4 anos no
periodo 2014 a 2024 (exceto 2020, 2021 e 2022) no Estado de Mato Grosso e a previséo
para 2025, com a=0,5. Os resultados da correlagdo de Pearson e de Spearman foram
negativos (-0,6162 e -1,5357, respectivamente), apontando para uma tendéncia
decrescente entre 0 nimero de casos de hanseniase no decorrer dos anos para essa faixa
etéria.

Tabela 1- Casos novos de hanseniase em criangas de 0 a 4 anos (2014 - 2024) no Estado
de Mato Grosso, e previsdo para 2025, com alisamento exponencial (a = 0,5).

Ano Casos Alisamento a=0,5 | correlacdo de Coeficiente de
de0Oa4 | exponencial Pearson (dados Spearman (dados
anos brutos) suavizados)

2014 8 8 0,5 -0,6162 -1,5357
2015 14 11
2016 5 8
2017 4 6
2018 0 3
2019 6 45
2023 4 4,25
2024 2 3,125
2025 2 2,370

Fonte: Adaptado de SINAN/SVSA/MS.
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A Tabela 2 apresenta os casos novos de hanseniase na faixa de 5 a 9 anos e sua
previsdo, com a=0,7. Os resultados da correlagdo de Pearson ¢ de Spearman indicam uma
tendéncia decrescente entre 0 nimero de casos de hanseniase no decorrer dos anos para

essa faixa etaria.

Tabela 2- Casos novos de hanseniase em criangas de 5 a 9 anos (2014 - 2024) no Estado

de Mato Grosso, e previsdo para 2025, com alisamento exponencial (o= 0,7).

Casos novos | 5a9 anos | Alisamento a=0,7 correlacdo de Coeficiente de
exponencial Pearson (dados | Spearman
brutos) (dados
suavizados
2014 68 68 0,7 | -0,009657698 -0,952380952
2015 56 59,6
2016 40 45,88
2017 55 52,264
2018 58 56,2792
2019 31 38,58376
2023 63 55,675128
2024 56 55,9025384
2025 53 53,6898029

Fonte: Adaptado de SINAN/SVSA/MS.

Em relacdo aos casos novos de hanseniase na faixa etaria de 10 a 14 anos, é
possivel observar na Tabela 3 que h4 uma tendéncia crescente entre 0 nimero de casos

de hanseniase no decorrer dos anos.

Tabela 3- Casos novos de hanseniase em criancas de 10 a 14 anos (2014 - 2024) no Estado
de Mato Grosso, e previsdo para 2025, com alisamento exponencial (a = 0,7).

Casos novos | 10 a 14 anos | Alisamento | a=0,7 correlacdo de | Coeficiente de
exponencial Pearson (dados | Spearman (dados
brutos) suavizados
2014 124 124 0,7 0,690554 0,714286
2015 116 118,4
2016 102 106,92
2017 127 120,976
2018 137 132,1928
2019 142 139,0578
2023 149 146,0174
2024 127 132,7052
2025 151 145,8461

Fonte: Adaptado de SINAN/SVSA/MS.

Quando considerada toda a populacéo de 0 a 14 anos o comportamento dos dados

apontam que a série é estacionaria com correlacdo de Spearman de -0,45. A Figura 1
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ilustra os casos novos de hanseniase com a previsdo calculada pelo alisamento

exponencial na faixa etaria de 0 a 14 anos, com a=0,7 com tendéncia decrescente.

Figura 5- Casos novos de hanseniase infantil (2014-2025) segundo alisamento

exponencial
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Figura 5 - Casos novos de hanseniase infantil
(0 a 14 anos) segundo ajuste exponencial
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Considerando a previsdao de 2025 calculada pelo alisamento exponencial, é

possivel complementar que estdo previstos 206 casos novos de hanseniase em criancas

de 0 a 14 anos no Estado de Mato Grosso.

9.2.2. Parametros utilizados no modelo

Para povoar o modelo os parametros utilizados sédo apresentados na tabela 4

abaixo.

Tabela 4 — Parametros do modelo de impacto or¢camentario segundo fonte.

Parametro

Valor

Fonte

Propor¢do de casos de hanseniase por
idade entre casos infantis de hanseniase em
Mato Grosso*

0a4anos—1%
5 a9 anos — 30%
10 a 14 anos — 69%

SINAN/SVSA/MS
(30)

Proporcdo de casos novos de hanseniase 97,5%** SINAN/SVSA/M (30)
multibacilares entre todos 0s casos novos.

Proporcdo de pacientes que apresentaram 37,9% Goulart IMB et
EA relacionado a PQT al.,2002 (31)
Proporcéo de pacientes com EA devido a 6,2% Goulart IMB et
rifampicina al.,2002 (31)
Prevaléncia de resisténcia a rifampicina 1,4% OMS, 2019 (32)
Prevaléncia da deficiéncia de G6PD em 1,76% Ferreira MF, 2014 (33)

Mato Grosso

26



Preco de claritromicina suspensdo 48,40 Painel de Precos em

50mg/ml (mediana) (R$) salde (34)

Custo de PQT (R9) 0 Tratamento ndo
custeado pela SES-MT

Posologia de claritromicina/Duracdo do | 7,5mg/kg de peso 2 | Definida por consenso

tratamento vezes ao dia/12 meses | de experts

Custo do tratamento de criancas de 0 a 4 1.742,40 Calculado

anos (R$)

Custo do tratamento de criancas de 5a 9 2.323,20 Calculado

anos (R$)

Custo do tratamento de criancas de 10 a 12 2.904,00 Calculado

anos (R$)

Custo da substituicdo da rifampicina 580,8 Calculado

Market share da claritromicina 100% Pressuposto

Casos novos de hanseniase em criancas de 0a4anos-—2 Dados projetados por

0 a 12 anos* 5a9anos -53 alisamento

10 a 14 anos — 151

exponencial

*0 estrato de 0 a 14 anos foi utilizado como proxy para a populagdo desse estudo que € criangas
de 6 meses a 12 anos. **Usada regra de arredondamento

9.2.3. Resultado

O impacto orcamentdrio de uma provavel incorporacdo de claritromicina

suspensdo oral para tratamento de casos de hanseniase infantil que necessitam de troca de

um dos medicamentos que compdem a poliquimioterapia em decorréncia de eventos

adversos, contraindicacdo e resisténcia bacteriana a rifampicina é de R$ 214.315,20 no

primeiro ano e o impacto acumulado ao longo de cinco anos de R$ 1.071.576,00 conforme

tabela 5 abaixo.

Tabela 5 — Impacto orgcamentario de incorporacdo de claritromicina suspenséo oral

Ano Impacto orgamentario
2026 R$ 214.315,20
2027 R$ 214.315,20
2028 R$ 214.315,20
2029 R$ 214.315,20
2030 R$ 214.315,20
Acumulado 2026-2030 R$ 1.071.576,00

Para testar as incertezas do modelo econdémico foi calculado um impacto

orcamentario considerando dois cenarios, um otimista variando o custo do medicamento
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em 20% para menos e um pessimista assumindo o maior preco praticado no mercado

publico brasileiro conforme tabela 6 abaixo (34).

Tabela 6 - Impacto orcamentario de incorporacdo de claritromicina suspensdo oral

segundo cenarios

Ano Impacto orgamentario — Cenario Impacto orgamentario-
otimista Cenério pessimista
2026 R$ 171.452,16 R$ 602.827,92
2027 R$ 171.452,16 R$ 602.827,92
2028 R$ 171.452,16 R$ 602.827,92
2029 R$ 171.452,16 R$ 602.827,92
2030 R$ 171.452,16 R$ 602.827,92

Um terceiro cenario foi ainda projetado, considerando que todas as criancas
fizessem uso do numero méximo de frascos de claritromicina (60 frascos/ano). Nesse
cenario o 10 seria de R$ 229.996,80.

9.2.4. Conclusao do 10

Estima-se que a incorporacdo de claritromicina, sob a perspectiva do SUS
estadual, para tratamento de hanseniase infantil que necessita de troca de qualquer uma
das drogas que compdem a quimioterapia devido a eventos adversos; presenca de
deficiéncia de G6PD e de resisténcia a rifampicina, implique num impacto orcamentario
de R$ 214.315,20/ano podendo variar de R$ 171.452,16 a R$ 602.827,92 na dependéncia

do custo com o medicamento.

10. Aceitabilidade

Essa avaliacdo de tecnologias em salde foi solicitada pela Vigilancia em Saude
do estado de Mato Grosso por entender que uma provavel incorporacao de claritromicina
suspensdo oral va beneficiar criancas com hanseniase. Ademais ndo ha alternativas
terapéuticas para casos de contraindicacdo, ndo resposta, eventos adversos severos e

resisténcia bacteriana para a populagéo de criancas.

Um consenso de experts realizado para esta demanda revelou que a aceitabilidade
da claritromicina é alta entre prescritores. Ademais, 0 método néo identificou nenhum

outro medicamento para a segunda linha de tratamento de hanseniase infantil.
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11. Viabilidade de implantacéo

Considerando que a claritromicina seria usada em substituicdo a uma das drogas
da poliquimioterapia e que por ja existir uma politica publica para diagndstico, tratamento
e monitoramento de casos de hanseniase, com distribuicdo de medicamentos, entende-se
que uma possivel incorporacdo da claritromicina ndo implicaria em problemas

relacionados a implantagdo, nem em custos logisticos adicionais.

12. Considerac0es finais

- Embora o conjunto de evidéncias tenha apresentado uma baixa certeza, com base na
evidéncia atual, a claritromicina parece uma alternativa interessante para tratamento de
casos de hanseniase infantil que necessitem de substituicdo de um dos componentes da
poliquimioterapia, seja por contraindicacdo, eventos adversos ou resisténcia a
antimicrobianos. Entretanto, esses resultados devem ser interpretados com cautela tendo

em vista suas limitages.

-O uso da claritromicina no tratamento de casos infantis de hanseniase torna-se mais
valoroso pelo fato de ndo haver alternativas terapéuticas a poliquimioterapia; e ainda
porque drogas como ofloxacino e minociclina usada na populacéo de adultos, na segunda

linha de tratamento, é formalmente contraindicada em criancas.

-A claritromicina 50mg/ml granulo para suspenséo oral ja é parte da relacdo nacional de
medicamentos essenciais (RENAME) e é sabidamente ativa contra Micobacterium
leprae.

-O monitoramento do horizonte tecnoldgico apurou que apenas uma droga, a bedaquilina,
esta sendo estudada para o tratamento de hanseniase. O estudo é de fase 2, na populacdo

de adultos, com um “n” amostral pequeno.

-A analise de custo minimizagdo demonstrou que a incorporagao de claritromicina é mais
custosa do que o tratamento padrdo do SUS. No entanto, o custo incremental é

relativamente baixo.
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13. Recomendacao

O sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation - GRADE foi utilizado para elaboracdo da recomendacdo quanto a
incorporacdo de claritromicina para casos infantis de hanseniase, considerando os
seguintes fatores para determinar a forca da recomendagéo: importancia do problema;
qualidade geral da evidéncia; balanco entre beneficios e riscos; valores e preferéncias;

utilizacdo de recursos; equidade; aceitabilidade; viabilidade.

A equipe técnica ap6s avaliagdo do material produzido RECOMENDA
FORTEMENTE a incorporacdo do claritromicina suspensdo oral 50mg/ml para
tratamento de casos infantis de hanseniase que necessitam de substituicdo de uma ou mais
drogas do esquema PQT, seja por eventos adversos, deficiéncia de G6PD ou resisténcia

bacteriana a antimicrobianos do esquema.

Recomenda ainda, caso a claritromicina suspensdo oral seja incorporada, a
construgéo de um protocolo de utilizagdo da claritomicina para normatizar o acesso ao

medicamento e fomentar o seu uso racional no tratamento de casos infantis de hanseniase.
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Apéndice 1 "Lista de estudos excluidos

Quadro 1 — Lista de titulos excluidos segundo motivo de exclusdo

Montezuma T | Desenho de estudo Montezuma T, Vernal S, Andrade
et. al.,2023 EN, Branddo JG, de Oliveira GLA,
Gomes CM. Effectiveness and
safety of multidrug therapy
containing clofazimine for
paucibacillary leprosy and
clarithromycin ~ for  rifampicin-
resistant leprosy: a systematic
review and meta-analysis. Front
Med (Lausanne). 2023 May 10;
10:1139304. doi:
10.3389/fmed.2023.1139304.
PMID: 37234244, PMCID:
PMC10206035.
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Apéndice 2 — Estratégia de busca

Primeira estratégia de busca - Tabela 1

Tabela 1 — Busca inicial por titulos segundo base de dados consultada.

Data

Base de
dados

Descritores

Titulos
recuperados

05/06/2025

PubMed

(("child"[All Fields] OR “children"[All Fields] OR
"pediatric"[All Fields] OR "infant"[All Fields] OR
"Child"[All Fields] OR "Child, Preschool"[All Fields]
OR "Pediatrics"[Mesh]) AND ("leprosy”[All Fields]
OR "leprosy multibacillary” [All Fields] OR "leprosy
paucibacillary"[All Fields] OR "leprosy
lepromatous”[All Fields] OR "leprosy borderline"[All
Fields] OR "leprosy tuberculoid"[All Fields] OR
"hanseniasis"[All Fields] OR "hansen"[All Fields] OR
"mycobacterium leprae”[All Fields] OR
"Leprosy"[Mesh] OR "Leprosy,
Multibacillary”[Mesh] OR "Leprosy,
Paucibacillary”[Mesh] OR "Leprosy,
Tuberculoid"[Mesh] OR "Leprosy,
Lepromatous”[Mesh] OR "Leprosy,
Borderline"[Mesh]) AND  (“clarithromycin”[All
Fields] OR "clarithromycin granules"[All Fields] OR
"14-R-hydroxy-clarithromycin" [Supplementary
Concept] OR "14-hydroxyclarithromycin™
[Supplementary Concept] OR
"Clarithromycin"[Mesh] OR "14-R-hydroxy-
clarithromycin™ [Supplementary Concept] OR "14-
hydroxyclarithromycin™ [Supplementary Concept]))

12

05/06/2025

EMBASE

((“child’ OR ‘children’ OR ‘pediatric’ OR ‘infant’ OR
‘preschool child' OR ‘pediatrics”) AND (‘leprosy’ OR
‘leprosy multibacillary' OR 'leprosy paucibacillary' OR
‘leprosy lepromatous' OR 'leprosy borderline' OR
'leprosy tuberculoid' OR ‘hanseniasis’ OR ‘hansen’
OR 'mycobacterium leprae' OR 'leprosy'/exp OR
'multibacillary  leprosy'/exp OR  'paucibacillary
leprosy'/exp OR ‘tuberculoid leprosy/exp OR
‘lepromatous leprosy'/exp OR 'borderline leprosy'/exp)
AND (clarithromycin OR ‘clarithromycin granules'
OR '14 R hydroxy clarithromycin® OR '14
hydroxyclarithromycin' OR ‘clarithromycin'/exp))

#1 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim)

23

05/06/2025

Lilacs

(((child)) OR (children) OR (pediatric) OR (infant)
OR (Child, Preschool) OR (Pediatrics)) AND
((tw:(leprosy)) OR (leprosy multibacillary) OR
(leprosy paucibacillary) OR (leprosy lepromatous) OR
(leprosy borderline) OR (leprosy tuberculoid) OR
(hanseniasis) OR (Hansen) OR (mycobacterium
leprae)) AND ((clarithromycin) OR (clarithromycin
granules) OR (14-R-hydroxy-clarithromycin) OR (14-
hydroxyclarithromycin))

11
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05/06/2025 Scopus TITLE-ABS-KEY (“child” OR “children” OR 59
“pediatric” OR “infant” OR "Child, Preschool" OR
“pediatrics”) AND TITLE-ABS-KEY (“leprosy” OR
"leprosy multibacillary” OR "leprosy paucibacillary"
OR "leprosy lepromatous” OR "leprosy borderline™
OR '"leprosy tuberculoid" OR “hanseniasis” OR
“hansen” OR "mycobacterium leprae") AND ALL
(“clarithromycin” OR "clarithromycin granules" OR
"14-R-hydroxy-clarithromycin” OR "14-
hydroxyclarithromycin™)

05/06/2025 Web of child OR children OR pediatric OR infant OR child, 6
Science preschool OR pediatrics (All Fields) and leprosy OR
leprosy multibacillary OR leprosy paucibacillary OR
leprosy lepromatous OR leprosy borderline OR
leprosy tuberculoid OR hansenosis OR Hansen OR
mycobacterium leprae (All Fields) and clarithromycin
OR clarithromycin granules OR 14-R-hydroxy-
clarithromycin  OR 14-hydroxyclarithromycin (All

Fields)
05/06/2025 CINAHL ((child OR children OR pediatric OR infant OR Child 47
(via OR "child preschool™ OR pediatrics) AND ((leprosy

Ebscohost) OR  “leprosy  multibacillary” OR  “leprosy
paucibacillary” OR “leprosy lepromatous” OR
“leprosy borderline” OR “leprosy tuberculoid” OR
hanseniasis OR hansen OR “mycobacterium leprae”))
AND ((TX clarithromycin OR clarithromycin
granules OR 14-R-hydroxy-clarithromycin OR 14-
hydroxyclarithromycin))

05/06/2025 Cochrane | (“child” OR “children” OR “pediatric” OR “infant” 5
OR "Child, Preschool" OR “pediatrics™) in All Text
AND (“leprosy” OR "leprosy multibacillary" OR
"leprosy paucibacillary” OR "leprosy lepromatous"
OR "leprosy borderline” OR "leprosy tuberculoid” OR
“hanseniasis” OR “hansen” OR "mycobacterium
leprae”™) in  Title Abstract Keyword AND
(“clarithromycin” OR "clarithromycin granules" OR
"14-R-hydroxy-clarithromycin" OR "14-
hydroxyclarithromycin") in All Text

Adicionalmente foram consultadas as bases de literatura cinzenta MEDNAR e
Opengrey. No entanto, em nenhuma delas foram localizados titulos elegiveis. Na base
MEDNAR (https://mednar.com/mednar/desktop/en/search.html) a estratégia utilizada
foi: (child OR pediatric OR infant OR pediatrics) AND (leprosy OR hansen OR
mycobacterium leprae  OR hanseniasis OR leprosy multibacillary OR leprosy
paucibacillary) AND (clarithromycin OR clarithromycin granules) com recuperagéo de
218 titulos. Ja na base Opengrey (https://lifesciences.datastations.nl/) foram encontrados

dois titulos utilizando a estratégia: (leprosy OR hansen OR mycobacterium leprae OR
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hanseniasis OR leprosy multibacillary OR leprosy paucibacillary) AND (clarithromycin

OR clarithromycin granules).

Segunda estratégia de busca — Tabela 2

Tabela 2 — Segunda estratégia de busca segundo base de dados consultada

Base de
Dados

Estratégia de Busca Aplicada

Resul
tados

Observacdes

Data de
busca

PubMed

OR
OR
OR

("Leprosy"[MeSH  Terms]
multibacillary"[MeSH  Terms]
paucibacillary"[MeSH  Terms]
tuberculoid"[MeSH  Terms] OR  "leprosy,
lepromatous”[MeSH  Terms] OR  "leprosy,
borderline"[MeSH Terms] OR "Mycobacterium
leprae”[MeSH Terms]) AND
("Clarithromycin“[MeSH Terms] OR "14-R-
hydroxy-clarithromycin”[Supplementary
Concept] OR
hydroxyclarithromycin"[Supplementary
Concept]) AND ("Clofazimine"[MeSH Terms]
OR "Dapsone"[MeSH Terms] OR
"Rifampin“[MeSH Terms])

"leprosy,
"leprosy,
"leprosy,

"14-

18

13/06/2025

Embase
(Science
Direct)

(Rifampin OR Dapsone OR Clofazimine) AND
(leprosy) AND (Clarithromycin)

257

Filtros: review
articles,
research
articles, case
reports

16/06/2025

Scopus

ALL ( "leprosy™) OR ALL ( "leprosy,
multibacillary” ) OR ALL ( "Leprosy,
Paucibacillary™ ) OR ALL ( "Leprosy,
Tuberculoid” ) OR ALL "Leprosy, Lepromatous
OR ALL ( "Leprosy, Borderline™ ) OR ALL (
"Mycobacterium leprae” ) AND ALL (
"Clarithromycin" ) AND ALL ( "Clofazimine™)
OR ALL ("Dapsone" ) OR ALL ( "Rifampin™)
AND (LIMIT-TO ( DOCTYPE, "ar") OR
LIMIT-TO (DOCTYPE, "re"))

359

Filtros:
Article,
Review

16/06/2025

Web of
Science

((((ALL=(leprosy)) AND ALL=(Clarithromycin))
AND ALL=(Clofazimine)) OR ALL=(dapsone))
OR ALL=(rifampin)

1431

Filtro: Review
Articles

16/06/2025

Cochrane
Library

ID Search Hits

#1 MeSH descriptor: [Leprosy] explode all
trees 422

#2 MeSH descriptor: [Leprosy, Borderline]
explode all trees 23

#3 MeSH descriptor: [Leprosy,
Lepromatous] explode all trees 57

#4 MeSH descriptor: [Leprosy,
Multibacillary] explode all trees 68

#5 MeSH descriptor: [Leprosy,
Paucibacillary] explode all trees 35

#6 MeSH descriptor: [Leprosy,
Tuberculoid] explode all trees 12

#7 MeSH descriptor: [Mycobacterium
leprae] explode all trees 94

16/06/2025
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#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6
OR#7 427

#9 MeSH descriptor: [Clarithromycin]
explode all trees 1752

#10 #8 AND #9 5

#11 MeSH descriptor: [Clofazimine] explode
all trees 128

#12 MeSH descriptor: [Rifampin] explode all
trees 1549

#13 MeSH descriptor: [Dapsone] explode all
trees 352

#14 #11 OR #12 OR #13 1912

#15 #10 AND #14 3

BDTD hanseniase AND claritromicina AND clofazimina 0 https://bdtd.ibi | 16/06/2025
OR dapsona OR rifampicina ct.br/vufind/

IRIS — leprosy AND clarithromycin AND clofazimine 98 https://iriswh | 16/06/2025

OMS OR dapsone OR rifampin o0.int

Literatura cinzenta

Data: 16/06/2025

-Catalogo CAPES

Descritores: hanseniase AND claritromicina AND clofazimina OR dapsona OR
rifampicina

Titulos recuperados: 5 titulos

Titulos elegiveis: 0
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Apéndice 3 — Certeza da evidéncia segundo sistema GRADE

Pergunta: [Esquema terapéutico contendo claritromicina granulos para suspensdo oral nas concentragdes 25 mg/mL e 50 mg/mL em substitui¢do a um dos medicamentos da
poliguimioterapia.] comparado a [Qualquer antimicrobiano do esquema terapéutico do SUS] para [Criangas de 6 meses a 12 anos com hanseniase que necessitem de
substitui¢do de um dos medicamentos do esquema terapéutico devido a reagdes adversas e/ou aparecimento de resisténcia constatada em exame de bidpsia]

Contexto: Casos de hanseniase infantil ndo dispde de alternativa terapéutica ao esquema PQT para casos de resisténcia antimicrobiana, eventos adversos e contraindicacdes a
drogas do esquema

Tabela 1 — Certeza da evidéncia segundo desfecho

Avaliacéo de certeza

Ne dos | Delineamento . .. | Evidéncia . o Outras
Inconsisténcia| . . Impreciséao . ~
estudos| do estudo indireta consideracoes

Impacto Certeza | Importancia

indice bacterioldgico (seguimento: média 3 meses)

1 ensaios grave* | ndo grave grave® ndo grave nenhuma | DM 0,11 IC 95% (-0,80 a 1,02), P = 0,763 ®®OQO | Importante
_ clinicos Baixa?P
(0=14) | randomizados

Indice morfolégico (seguimento: média 3 meses)

1 ensaios grave® ndo grave grave® grave® nenhuma | DM -14,99 (IC 95% -31,81 a 1,83), P = 0,130 ®OOQ | Importante
_ clinicos Muito
(0=14) | randomizados baixacde

Eventos adversos
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Avaliacédo de certeza
) o Impacto Certeza | Importancia
Ne dos | Delineamento . .. | Evidéncia . Outras
Inconsisténcia| . . Imprecisao . ~
estudos| do estudo indireta consideracoes

1 ensaios ndo n&o grave grave' grave? nenhuma Grupo controle: coloragdo acobreada da pele em | @O0 Critico
_ clinicos grave 5/7 (71,4%) pacientes e a urina avermelhada em Baixa"9
(n=14) randomizados 5/7 (71,4%) pacientes.

Grupo intervenc¢do: nausea em 2/7 (28,5%)
pacientes; alteracdo na coloragdo da pele em 4/7
pacientes.

IC: Intervalo de confianca

Explanacdes

a. O estudo ndo informou como foi realizado a randomizacéo. Nao relata se houve cegamento. O tempo de seguimento foi curto.

b. A evidéncia é proveniente da populagdo adulta e ndo de crian¢as; da forma farmacéutica comprimido e ndo suspensao oral; a dose e posologia também sdo diferentes.
¢. Ha davidas quanto ao processo de randomizacao e cegamento de participantes e avaliadores. O momento da avaliacdo do desfecho nao foi ideal.

d. A evidéncia € indireta por populacéo e intervencdo.

e. O intervalo de confianca da medida de efeito é largo. O nimero de eventos totais é pequeno.

f. A evidéncia é indireta por populacéo e intervencao.

g. O nimero de eventos totais é pequeno
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Apéndice 4 - PAINEL DE ESPECIALISTAS - Hanseniase - GRADE Evidence to Decision (EtD)

A condi¢ao

A hanseniase € uma doenga crénica de natureza infecciosa causada pelo Mycobacterium leprae, bactéria que tem tropismo pela pele e nervos periféricos e
pode ocasionar deformidades fisicas.

A Tecnologia

A Claritromicina é um macrolideo semissintético derivado da eritromicina indicado para o tratamento de diversas infecces bacterianas localizadas na pele,
ouvido e estdbmago. E um antibi6tico de acdo bacteriostatica ou bactericida, a depender do organismo e da concentracdo do medicamento. E sabidamente
ativa contra micobactérias, incluindo Mycobacterium leprae.

Item da EtD Julgamento dos painelistas Justificativa/Consideracdes
Importancia do problema: O problema é Néo ( ) -A hanseniase € uma doenca negligenciada.
prioritario? Provavelmente ndo ( ) -Mato Grosso é hiperendémico para a doenga.

Incerto () -Casos infantis de hanseniase sdo indicadores de
Provavelmente sim () transmisséo da doenca.

Sim (x)

Ha variabilidade ( )

-Incidéncia alta de hanseniase em criangas no estado de
Mato Grosso.

Eficacia da interven¢do: Qual o nivel de evidéncia
para o conjunto das evidéncias?

A claritromicina parece capaz de reduzir o indice
morfol6gico-IM e o indice bacteriolégico-IB de forma
semelhante a poliquimioterapia, podendo, assim ser
considerada como uma alternativa para compor 0
esquema terapéutico da hanseniase (IB-certeza da
evidéncia baixa; IM-certeza da evidéncia muito baixa).

Sem estudos
Concluidos ()
Muito baixo ( )

Baixo (x )

Moderado ( )

Alto ()

-As evidéncias sdo baseadas em apenas um estudo com

baixo “n” amostral e com um tempo de seguimento curto.
-As evidéncias sdo indiretas para populacdo.

Riscos da intervengao:

-A claritromicina parece ser bem tolerada. Os efeitos
adversos mais comuns sdo leves (diarreia, nauseas,
vomito, dor abdominal, e paladar alterado)

Sem estudos
Concluidos ()
Muito baixo ( )

Baixo (x)

Moderado ( )

Alto ()

-Embora a evidéncia de seguranca do estudo considerado
seja classificada como baixa, a claritromicina é
amplamente usada e bem tolerada na populagdo infantil.

Beneficios da intervencao:

- O beneficio potencial da intervencdo é que ela é
sabidamente ativa contra Mycobacterium leprae, é de
baixo custo, esta disponivel no mercado farmacéutico
oriunda de varios fabricantes.

Concorda (x )
N&o Concorda ( )

-Os casos infantis de hanseniase ndo tém opcao terapéutica
para a segunda linha de tratamento, sendo a claritromicina
uma opcao sabidamente bem tolerada e parece ser eficaz
nessa linha de tratamento.

41



-H& mais beneficios do que risco com o uso da
claritromicina na popula¢do estudada.

Balanco dos riscos e beneficios: Qual é o balango
entre beneficios e riscos?
-Balanco positivo que favorece a intervengao

-Favorece a intervencédo ( X)
-Favorece o comparador ( )
-Né&o favorece a intervencdo ( )
-Ha equilibrio entre os riscos e

0s beneficios ( )

Custos: Os custos ou uso de recursos associados a -Grande () -O investimento é pequeno tendo em vista que a

intervencéo -Moderado ( ) intervencdo precoce e efetiva resulta em pacientes sem

sdo pequenos em relacao aos beneficios esperados? -Baixo (X ) incapacidade ou com menos incapacidade.

-A incorporacdo da claritromicina granulos orais -Economia ( )

implicaria num custo de R$ 1.035,27/caso infantil de

hanseniase/ano

- Custo substituicdo de dapsona devido deficiéncia

de G6PD: R$ 2.718,14/ paciente/ano.

-Custo da troca de drogas do esquema PQT: R$

2.557,56/ paciente/ano.

Impacto Orgcamentario: -Grande () - O impacto no orgamento € considerado pequeno mesmo

1° Ano: R$ 214.315,20 (taxa de implantacdo de 100%) -Moderado ( ) para uma taxa de implantagdo de 100% comparado ao

-Baixo (x ) orcamento estadual da assisténcia farmacéutica.

-Economia ()

Equidade: Quais sdo os impactos na equidade em saldt

Aumento (X)
Provavel aumento ( )

-A incorporacdo da claritromicina inclui uma parcela da
populagdo que era negligenciada por falta de alternativas

Incerto () terapéuticas, diminuindo portanto iniquidades.
Provavel reducéo ( )
Reducéo ( )
Ha variabilidade ( )
Aceitabilidade - A opcdo é aceitavel para os Nao ( ) - A aceitagdo entre os prescritores foi alta no consenso de
principais atores interessados (gestores, profissionais Provavelmente ndo ( ) experts.
de salde e pacientes interessados)? Incerto () -A demanda de incorporacdo é proveniente da SES-MT de
- Aceitagéo entre prescritores foi alta (100%). Provavelmente sim () area envolvida com a gestdo do programa de hanseniase.
Sim ( X) -A claritromicina contempla a uma necessidade médica ndo

Hé variabilidade ( )

atendida.
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Viabilidade de implementacdo: A opcdo € viavel Sim (X ) -Ja existe um programa no SUS para manejo da hanseniase

para a implementacao? N&o ( ) com distribuicdo de medicamentos, sendo que essa logistica

-Parece ndo haver grandes barreiras para implantacéo Provavelmente sim ( ) pode ser aproveitada.

da deciséo de incorporagéo da tecnologia. Provavelmente ndo ( ) -A claritromicina ndo exige recursos adicionais para
implantacdo.

Outras consideracg0es: se incorporada a claritromicina é necessaria a construgdo de um protocolo de uso para normatizar o acesso ao
medicamento.
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