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Implementacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude: o caso da biotina para o tratamento da
deficiéncia de biotinidase

Eixo tematico: Inovacdo em ATS e monitoramento de tecnologias
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Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducao: A biotina é uma vitamina do complexo B, obtida por meio da dieta, que serve como coenzima, essencial em pro-
cessos como gliconeogénese, sintese de acidos graxos e catabolismo de aminoacidos. A administracao oral em sua forma
livre é importante no tratamento da deficiéncia de biotinidase (DB), um distirbio metabdlico raro resultante de erros no
metabolismo da biotina. Para que o acesso a um medicamento se concretize em um sistema de salde, é necessario que eta-
pas de incorporacao e implementacao de tecnologias sejam cumpridas. O objetivo deste estudo foi analisar o processo de
incorporacao e de implementacio da biotina no Sistema Unico de Satde (SUS).

Método: Foi realizada analise temporal dos eventos relacionados a incorporacao e a implementacao da biotina para o tra-
tamento da DB em bases de dados oficiais, entre 2012 e 2019.

Resultados: Frente as necessidades envolvendo doencas raras, a Secretaria de Atencao a Saide demandou a incorporacao
de biotina para o tratamento da DB em 2012, resultando na producéo do Relatério de Recomendacéo (RR) n.° 06, com reco-
mendacao favoravel da Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias (Conitec). Aincorporacdo do medicamento ocor-
reu pela Portaria n.° 34, de 27 de setembro de 2012, com prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta no SUS. Entre-
tanto, somente em 2016 foi realizado o registro de biotina isolada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AnvisaA), na
formafarmacéutica capsulade 2,5 mg, pela Aché Laboratdrios Farmacéuticos, sob o nome comercial Untral®. Em agosto de
2018, foi pactuado na Comissao Intergestores Tripartite a inclusido da biotina no elenco do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Ceaf), trés meses apds a publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de DB.
A primeira aquisicao pelo Ministério da Saude aconteceu entre julho e novembro de 2019, mesmo periodo em que houve a
atualizacdo do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (Sigtap). A primeira
dispensacao de biotina aconteceu somente em 2020, no Parana e em Sao Paulo.

Conclusio: O RR apoia a decisio de incorporacao e a elaboracio do PCDT, além de ser utilizado para subsidiar as etapas
de implementacao e nortear como o medicamento sera dispensado ao paciente. A implementacao da biotina ocorreu em
agosto de 2018, seis anos apds a sua incorporacao. Estudos complementares sdo necessarios para melhor compreensao do
contexto, barreiras e facilitadores envolvidos na implementacao desta tecnologia no SUS. Contudo, os resultados sugerem
que ha uma discrepancia entre a politica como intencdo (o que consta na legislacdo) e a politica como pratica (o que real-
mente é concretizado) no SUS. Nesse sentido, infere-se a necessidade de maior controle e monitoramento desses proces-
sos no ambito do Poder Executivo. O alinhamento e a celeridade nas etapas de incorporacao e implementacao de tecnolo-
gias no SUS é essencial para promocao do acesso aos medicamentos em tempo oportuno pela populacao.
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