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AMPLIACAO DE USO DA DOXICICLINA DE 100 MG

Indicacao aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 01/07/2025
para a Doxiciclina (Doxiclin®):
Via de administracao oral. Uso adulto e pediatrico acima de 8 anos.

Tratamento de diversas infec¢des, causadas por agentes sensiveis a doxiciclina, tais como: (1) Febre
das Montanhas Rochosas; (2) febre tifoide; (3) febre Q; (4) variola e febre do carrapato causadas
por Rickettsia; (5) infeccao do trato respiratdrio por Mycoplasma pneumoniae e por Haemophilus
influenzae; (6) Psitacose por Chlamydia psittaci; (7) Linfogranuloma venéreo (infeccdo dos ganglios
linfaticos da regido inguinal sexualmente transmissivel) causada por Chlamydia trachomatis; (8)
infeccBes da uretra, endocervivites (em uma regido do colo do utero) ou retais ndo complicadas
causadas por Chlamydia trachomatis; (9) infecgdes oculares (tracoma e conjuntivite) por Chlamydia
trachomatis; (10) Orquiepididimite aguda (infeccdo nos testiculos e epididimo) por C. trachomatis
ou N. gonorrhoeae; (11) Granuloma inguinal (donovanose) causado por Calymmatobacterium
granulomatis; (12) Estagios iniciais da doenga de Lyme e febre recorrente (que retorna) transmitida
pelo piolho e carrapato; (13) Uretrite (infeccdo na uretra) nao gonococica causada por Ureaplasma
urealyticum(micoplasma-T); (14) infeccdes por Acinetobacter spp., Bacteroides spp., Fusobacterium
spp, Shigella spp; (15) infecgao por Brucella spp. (em associagao a estreptomicina); (16) Peste causada
por Yersinia pestis; (17) Tularemia causada por Francisella tularensis; (18) Bartonelose (infeccdo de
glandulas localizadas perto da vagina) causada por Bartonella bacilliformis e Campylobacter fetus;
(19) Gonorreia (infecgao dos 6rgaos genitais) nao complicada causada por Neisseria gonorrhoeae;
(20) infeccdes respiratorias e urinarias causadas por Klebsiella spp.; Escherichia coli; Enterobacter
aerogenes, Moraxella catarrhalis, Streptococcus spp.; (21) Carbunculo (tipo de infeccao de pele)
pelo Bacillus anthracis, inclusive o adquirido por inalacdo; (22) Infeccdes de pele, tecidos moles e
em infeccdes respiratorias devido a Staphylococcus aureus. Quando a penicilina é contraindicada,
a doxiciclina € um farmaco alternativo no tratamento de: Actinomicose causada por Actinomyces
spp.; Infeccdes causadas por Clostridium spp.; Sifilis causada por Treponema pallidum e bouba
causada por Treponema pertenue; Listeriose causada por Listeria monocytogenes, Infeccdo de
Vincent (gengivite ulcerativa aguda com necrose) causado por Leptotrichia buccalis (anteriormente
Fusobacterium fusiforme).

A doxiciclina pode ser usada como auxiliar no tratamento da infeccao aguda por amebas no
intestino e no tratamento da acne.

A doxiciclina pode ser usada para prevenir e tratar as seguintes infeccdes: (1) Malaria por
Plasmodium falciparum; (2) Leptospirose; (3) Colera. Também pode ser usada na prevencgao de (1)
Tifo causado por Rickettsia tsutsugamushi e (2) Diarreia do viajante causada por Escherichia coli
enterotoxigénica.
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Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:

Profilaxia pos-exposicdo na prevencao das infeccdes sexualmente transmissiveis (ISTs) bacterianas,
clamidia e sifilis na populacao adulta composta por homens cisgénero gays, bissexuais, homens
que fazem sexo com homens (HSH) e mulheres transgénero (MTG); que vivem (PVHIV) ou ndo sao
diagnosticadas com HIV.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a ampliacao do uso da doxicilina
100mg para profilaxia pos-exposicao as infeccdes sexualmente transmissiveis bacterianas: clamidia
e sifilis.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que sao clamidia e sifilis?

A sifilis e a clamidia sdo Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (ISTs), sendo a primeira causada
pela bactéria Treponema pallidum e a segunda, pela bactéria Chlamydia trachomatis.

A sifilis tem diferentes fases ao longo do tempo: a fase primaria, a secundaria, a latente
(quando nao ha sintomas) e a terciaria. Os sinais e sintomas variam de acordo com essas fases,
geralmente iniciando com o surgimento de feridas no pénis, vulva, vagina, colo do utero, anus
Oou boca, que, se nao tratadas, podem causar problemas mais graves, atingindo o cérebro, o
coragao e outros orgaos. A transmissao da sifilis acontece principalmente durante relagdes
sexuais sem protecao, e o risco € maior nos primeiros estagios da doenca. Ela também pode
ser passada da gestante para o bebé (transmissdao congénita) durante a gravidez ou o parto,
quando a mulher ndo recebeu tratamento ou foi tratada de forma inadequada. A clamidia
também é transmitida por meio de relagdes sexuais ou pela forma congénita e, na maioria das
vezes, Nao apresenta sintomas ou causa sintomas leves, o que faz com que muitas pessoas
nao percebam que estdo infectadas. Ela pode afetar principalmente a uretra (por onde sai a
urina) e o colo do utero, mas também pode atingir outras partes do corpo, como a regidao anal
€ a garganta.

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) estimou que, em 2020, ocorreram cerca de 374
milhdes de casos de ISTs curdveis em adultos. Desse total, aproximadamente 129 milhdes de
casos foram de clamidia e 7,1 milhdes de sifilis. Estudos internacionais mostram que cerca de
7,5% dos homens que fazem sexo com homens tém sifilis. No Brasil, pesquisas realizadas entre
2019 e 2021 encontraram taxas entre 11% e 13% de clamidia e gonorreia entre mulheres trans
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que vivem em areas urbanas.

No Brasil, 0 aumento da transmissao de sifilis € especialmente observado entre homens que
fazem sexo com homens. Ja a clamidia € muito comum entre pessoas transgénero, e a taxa
de infeccdo pode variar dependendo da parte do corpo onde é feita a coleta — uretra, garganta
ou regiao anal. Além disso, € comum que essas populacdes tenham duas infecgdes ao mesmo
tempo (chamado de coinfeccdo).

Para diagnosticar a sifilis, pode ser utilizada uma combinacao de exames treponémicos
e nao treponémicos. Os testes treponémicos sao exames laboratoriais que identificam
anticorpos especificos contra a bactéria Treponema pallidum, como o teste rapido e o teste de
imunofluorescéncia indireta. Os testes ndao treponémicos, como o VDRL (do inglés Venereal
Disease Research Laboratory) ou o RPR (do inglés Rapid Plasma Reagin), além de identificar
a sifilis, ajudam a monitorar se o tratamento esta funcionando, indicando se a doenca esta
ativa ou se ja foi tratada. Para a clamidia, o exame indicado é o teste de amplificagdo de acido
nucleico (NAAT), que detecta o material genético. Ele pode ser realizado a partir de material
coletado na uretra, no anus, na garganta ou de urina.

Como os pacientes com clamidia e sifilis sao tratados no SUS?

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencao Integral as Pessoas com Infeccdes
Sexualmente Transmissiveis (IST), publicado em 2021 pelo Ministério da Saude, recomenda o
tratamento da sifilis recém diagnosticada com uma injecao unica de antibiotico (benzilpenicilina
benzatina) aplicada no musculo. Nos casos em que a doenca ja esta mais avancada, €
recomendada a aplicacao de trés injecdes, uma a cada semana.

Quando a sifilis atinge o sistema nervoso
(neurossifilis), € recomendada a aplicacao
de antibiotico (benzilpenicilina potassica)
diretamente na veia durante 10 a 14 dias.
Para pessoas que tém alergia a penicilina,
podem ser usados outros medicamentos,
como doxiciclina ou ceftriaxona. No caso
de gestantes alérgicas, € indicado fazer
um processo chamado dessensibilizacao,
que permite o uso seguro da penicilina.

Para tratar a clamidia, o medicamento
mais indicado € a doxiciclina em
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comprimido duas vezes ao dia, durante sete dias. Existem outras opcdes de tratamento, como
a azitromicina em dose unica, usada principalmente em gestantes.

Ja a prevencado reune varias formas de se proteger do HIV, das ISTs e das hepatites virais.
Entre essas agcdes estao o uso de camisinha e gel lubrificante, a realizacao de testes regulares
para HIV, sifilis, hepatites e outras ISTs, além do diagndstico e tratamento adequados dessas
infeccoes. Também fazem parte da prevencao as vacinas contra HPV e hepatites A e B, e o uso
de medicamentos chamados PrEP (profilaxia pré-exposicao) e PEP (profilaxia pds-exposicao).
Essas estratégias podem ser combinadas de diferentes formas, de acordo com as necessidades
e 0 momento de vida de cada pessoa.

Medicamento analisado: doxiciclina 100 mg

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/MS) solicitou a
Conitec a ampliacao de uso, no SUS, da doxiciclina de 100 mg para profilaxia pos-exposicao
as infecgcdes sexualmente transmissiveis bacterianas: clamidia e sifilis.

A analise das evidéncias cientificas avaliou estudos considerando a populagcao de homens
cisgénero gays, bissexuais e homens que fazem sexo com homens, mulheres trans e travestis,
com idade igual ou superior a 18 anos, vivendo ou nao diagnosticadas com HIV. Os resultados
apontaram que a tecnologia reduz significativamente o risco de infeccao pelas bactérias que
causam clamidia (79%) e sifilis (77%), quando comparada aos cuidados tradicionais.

Em relagao a seguranca, Os A tecnologia reduz significativamente o

estudos mostraram que oS risco de infeccdo pelas bactérias.
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qualidade das evidéncias cientificas
sobre a eficacia e seguranca foi

considerada alta.

sifilis
Na avaliacao econbmica, foi
estimado que o custo médio
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adicional por pessoa seria de RS 88,83, sendo que o custo por cada ano de vida ajustado
pela qualidade foi calculado em RS 684.442,38. Também foi feita uma analise de custo por
infeccdo evitada, mostrando que o uso da tecnologia custaria, em média, RS 712,39 para evitar
uma infeccao.

A analise do impacto orcamentario calculou um total de 62.811 pacientes elegiveis para o
tratamento. Com diferentes cenarios que consideram a proporc¢ao da populacdao que realmente
teria adesao ao tratamento, que variaram entre 20% e 60%, o impacto total nos gastos publicos
em cinco anos seria de aproximadamente RS 10,8 milhdes. Em um cenario de maior adeséo
(30% a 90%), o custo total estimado ao final de cinco anos subiria para cerca de RS 17 milhdes.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 76/2025 esteve aberta durante o periodo de 15/08/2025a 27/08/2025 e
recebeu 158 inscri¢cdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravacao enviada
posteriormente para todos 0s inscritos.

O participante declarou como conflito de interesses que faz uso da tecnologia em avaliacao,
classificado como pouco importante de acordo com o manual de gerenciamento e gestao
de conflito de interesses da Conitec. Relatou usar, ha menos de um ano, dois comprimidos
de doxiciclina de 100 mg até 72 horas apos qualquer exposicao. Destacou que realiza
acompanhamento meédico continuo e que os exames clinicos tém mostrado resultado
satisfatorio. Atualmente, nao observa efeitos colaterais associados ao uso da tecnologia. Mas
informou ter tido desconforto gastrointestinal durante a primeira dose, sem certeza se o evento
ocorreu devido ao uso da tecnologia, tendo em vista que o episddio nao se repetiu nas doses
seguintes. Citou conhecer relatos de pessoas que ja tiveram sensibilidade ao sol apds o uso
da tecnologia. Dessa forma, mesmo nao apresentando esse tipo de evento, aplica diariamente
protetor solar e evita exposicao ao sol.

O representante mencionou que recebeu indicacdo meédica para realizacdao do swab
previamente ao uso do medicamento, exame que pode detectar outras infecdes e evitar a
resisténcia viral. Porém, o exame nao estava disponivel nem pelo SUS e nem pelo plano privado
de saude. Desse modo, iniciou o uso da tecnologia sem a realizacao do exame. Finalizou
o relato ressaltando que se sente seguro e que avalia 0 medicamento como uma protecao
adicional.

O video da 1462 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui.
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https://www.youtube.com/watch?v=x8lc85k6tcA

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliagcao do uso, ao SUS, da doxicilina 100mg para
profilaxia pos-exposicao as infeccdes sexualmente transmissiveis bacterianas: clamidia e sifilis.
Esse tema foi discutido durante a 1462 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada no dia 4 de
dezembro de 2025. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou os bons resultados
na prevencao de infeccdes bacterianas, principalmente clamidia e sifilis. Além disso, o custo
do tratamento é considerado adequado para os beneficios que oferece, especialmente para
pessoas em maior situacao de vulnerabilidade, e o impacto no orcamento € considerado
aceitavel.

O assunto esta disponivel na Consulta Publican® 104, durante 20 dias, no periodo de 30/12/2025
a 19/01/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Cligue aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/2441/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-doxiciclina_pep_-ist_-clamidia_sifilis-cp104

