Dispensacao de biotina para o tratamento da deficiéncia de biotinidase
no Sistema Unico de Saude (SUS): um cenario de subutilizacao
preocupante
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Introducao: A deficiéncia de biotinidase (DB) é uma condigao genética, caracterizada por erros no metabolismo da biotina
(vitamina B7), que resultam em toxicidade neuroldgica grave e ébito. O tratamento de DB consiste na administracdo oral de
biotina livre e a dispensacédo do medicamento pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é possivel desde
setembro/2019. Em seu Relatério de Recomendagao para incorporagao da biotina no Sistema Unico de Sadde (SUS) em 2012,
a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec), na anélise de impacto orcamentério (AlO), previu o uso
de 300 mg/més para 3.200 pacientes com DB no Brasil — equivalente a 4,6 milhdes de capsulas de 2,5 mg ao ano. Objetivo:
O objetivo deste estudo foi analisar se a previsao de consumo de capsulas de biotina 2,5 mg para o tratamento da DB no
Brasil pela Conitec é confirmada pelos registros de dispensacdo do medicamento. Material e Método: Os dados referentes a
dispensagao ambulatorial de capsulas de biotina 2,5 mg, entre setembro de 2019 e maio de 2023, foram extraidos do Sistema
de Informagdes Ambulatoriais do SUS e comparados com as quantidades estimadas na AlO elaborada pela Conitec. As variaveis
de interesse foram sexo, faixa etaria e Unidade da Federacao (UF). Resultados: No periodo de estudo, 148.540 capsulas de
biotina 2,5 mg foram dispensadas para tratamento da DB no Brasil, sendo 52% (n=77.406) para pacientes do sexo feminino
e 48% (n=71.134) do sexo masculino. Uma tendéncia crescente de dispensacao foi observada para pacientes entre 5 e 9
anos, representando 40% do total de capsulas dispensadas (n=58.703) no periodo. As UF com maior nimero de dispensacoes
foram Sao Paulo (n=44.465) e Parana (n=55.090), representando 67% no periodo. Quanto ao ano da primeira dispensagao
segundo UF: 2020 - SP e PR; 2021 - RO, MA, RN, PE, BA, SC, DF; 2022 - PB, RS, GO; e 2023 — MS. Conclusao: O consumo
anual de biotina esté significativamente abaixo do previsto, com uma preocupante auséncia de dispensacdo em 14 UF. Fatores
como o tempo para implementacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), acesso aos exames para diagnéstico,
aquisicao e logistica de distribuicao e o acesso a biotina por outras vias (judicializagao, compras particulares ou uso de formulas
manipuladas) contribuem para esse cendrio. Ainda, ha dificuldade de degluticdo de capsulas por criangas pequenas, o que
requer orientagdes especificas sobre a diluicao da vitamina em leite materno, formula infantil ou outro leite para administracéo,
as quais nao estao detalhadas no PCDT vigente do Ministério da Salde.
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