Comisscio Nacional de
Incorporac¢cdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 522 Reuniao da CONITEC

01 de fevereiro de 2017

Membros presentes: SCTIE, SAS, ANVISA, CFM, SE, SVS, CONASEMS, ANS, CNS e CONASS.

Assinaturas das atas da 512 reunidao da CONITEC e da 42 Reunido Extraordinaria da CONITEC.

As atas foram assinadas pelos membros do plenario presentes as reunides.

Apresentacdo das sugestoes a consulta publica dos temas:
a. Atualizagao do PCDT de Espasticidade

A apresentacdo foi realizada por médico especialista do grupo elaborador do PCDT, que, inicialmente,
caracterizou a doenca e falou sobre a importancia do protocolo para orientar e estabelecer o cuidado na
espasticidade, com uso da toxina botulinica. Informou que se trata de uma atualizagdo da Portaria
SAS/MS 377/2009 e que o texto ndo sofreu grandes mudancas. Foram recebidas 25 contribuicdes a
consulta publica, sendo que algumas abordaram temas fora do escopo do PCDT e ndo foram
consideradas. Em duas contribuicdes, questionou-se sobre a habilitacdao de profissionais na aplicacdo de
toxina botulinica. O especialista esclareceu que a aplicacdo deve ser realizada por médico devidamente
capacitado, especialista em medicina fisica e reabilitacdo, fisiatria, neurologia, ortopedia ou
neurocirurgia. Numa contribuicdo, solicitou-se a inclusdo dos cédigos da CID:G35 Esclerose multipla,
G81.1 Hemiplegia espdstica, G82.1 Paraplegia espastica, G82.4 Tetraplegia espastica e G93.1 Lesdo
cerebral andxica. O especialista ressaltou que as complicacGes espasticas decorrentes dos CIDs
solicitados ja estdo contempladas, pois a indicacdo do PCDT é a espasticidade e ndao a causa dela.
Outras contribuicdes mencionaram as diferentes formas de apresenta¢des de toxina botulinica e
salientaram a impossibilidade de generalizar as apresentacGes da toxina, principalmente no que se
refere a apresentagao de 100Ul. O especialista explicou que 70% dos casos podem ser atendidos com a
apresentacdo de 100Ul, porém a aquisicao da apresentacao de 500Ul se faz necessaria, principalmente
para tratar os casos de espasticidades mais graves, em que se atinge a dosagem maxima permitida de
1.500Ul. Sobre a habilitacdo de profissionais para aplicacdo da toxina botulinica, o especialista ressaltou
gue se trata de um procedimento delicado que necessita ser realizado por médicos habilitados dentro

de centros de referéncia, proporcionando inclusive maior cuidado no armazenamento e dispensacdo do
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medicamento. Membros do plenario sugeriram que a informacdo sobre os centros de referéncia fosse

inserida no PCDT de forma bem detalhada. Recomendag¢do: Os membros do plendrio presentes

recomendaram por unanimidade a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —

Espasticidade. O tema serd encaminhado para a decisdo do Secretdrio da SCTIE.

b. Atualizagdao do PCDT de Distonias Focais e Espasmo Hemifacial
A apresentacdo dos resultados da consulta publica foi realizada por técnico do DGITS. Foram recebidas
treze contribuicGes. Duas contribuicdes questionavam a habilitacdo de cirugides-dentistas na aplicacdo
de toxina botulinica. O especialista do grupo elaborador do PCDT respondeu que o protocolo é
referente a distonias e espasmos hemifaciais e ambas as condi¢des requerem investigacdo e tratamento
médico por neurologista e fisiatra. Embora os cirurgides-dentistas possam atuar na area de bruxismo,
conforme parecer da Diretoria-Executiva da Academia Brasileira de Neurologia, o referido protocolo nao
foi voltado para tal condicdo clinica. Outras quatro contribuicdes mencionavam as diferentes formas de
apresentacgdes de toxina botulinica, consideradas produtos bioldgicos com apresenta¢des comerciais e
formulacGes diferentes, com dados de eficacia e seguranca unicos. Em resposta, o especialista
esclareceu que nao ha evidéncias de superioridade de uma forma em relagdo a outra, sendo todas
possiveis ao tratamento do fendbmeno distonico e espasmo hemifacial. Inexistem relatos de avaliagdes
de farmacovigilancia que revelem maior risco de uma ou outra forma de apresentacdo. Numa das
contribuicdes, sugeriu-se a inclusdo de “médico fisiatra, com especializagdo no manejo de TBA” na
composicdao do comité de especialistas. A sugestdo foi acatada e o texto do PCDT serd alterado.

Recomendagao: Os membros do plendrio presentes recomendaram por unanimidade a aprovacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Distonias Focais e Espasmo Hemifacial. O tema sera

encaminhado para a decisdo do Secretario da SCTIE.

Apresentacao de informagoes adicionais sobre medicamentos topicos para otite externa aguda.
Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

Técnico do DGITS apresentou o assunto, retomando demanda ja apresentada e discutida em reunides
anteriores. Foram avaliados medicamentos tépicos para otite externa aguda, entre eles o ciprofloxaxino
e a associacdo de medicamentos sulfato de polimixina B 10.000 Ul, sulfato de neomicina 3,5 mg/mlL,
fluocinolona acetonida 0,25 mg/mL e cloridrato de lidocaina 20 mg/mL, frasco com 5 ml. Houve 4
contribuicGes a consulta publica, todas favoraveis a incorporacdao dos medicamentos. Na ultima reunido

em que o tema foi apresentado na CONITEC, o plendrio deliberou que o demandante definisse qual das
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duas tecnologias apresentadas seria a opgdo de escolha para a RENAME. O demandante optou pela
associacdo de sulfato de polimixina B 10.000 Ul, sulfato de neomicina 3,5 mg/mL, fluocinolona
acetonida 0,25 mg/mL e cloridrato de lidocaina 20 mg/mL, frasco com 5 ml, pelo fato de ter
demonstrado eficidcia e seguranga, menor custo que o ciprofloxacino e maior disponibilidade de

fabricantes e apresentacées. Recomendagdao: Os membros do plendrio presentes deliberaram por

unanimidade recomendar a incorporacdo na RENAME da associacdo de sulfato de polimixina B 10.000

Ul, sulfato de neomicina 3,5 mg/mL, fluocinolona acetonida 0,25 mg/mL e cloridrato de lidocaina 20

mg/mL, frasco com 5 ml, como tratamento tépico para otite externa aguda. O tema sera encaminhado

para a decisdo do Secretario da SCTIE.

Apreciacdo inicial dos medicamentos doxiciclina, estreptomicina e rifampicina para tratamento de
brucelose humana. Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE e da
Secretaria de Vigilancia em Saude/SVS.

Técnico do DAF/SCTIE fez a apresentacdo do tema, que trata da ampliacdo de uso dos medicamentos
doxiciclina, estreptomicina e rifampicina, que ja constam da RENAME e sdo disponibilizados no SUS para
outras doencas. H4 quatro medicamentos registrados na ANVISA para tratar a brucelose, os quais ja
estdao no SUS para outras indicagdes. O técnico destacou que a busca por evidéncias foi realizada com o
intuito de encontrar metanalises e revisGes sistematicas, pois ja havia estudos apontando para a solidez
do tratamento. A descontinuacdo do tratamento foi semelhante entre os medicamentos. Nos estudos
gue acompanharam os pacientes por 6 semanas de tratamento, a combinacdo de doxiciclina +
estreptomicina foi mais vantajosa do que nos estudos de curta duracdo. A recomendacdo para esquema
de tratamento preferencial é a seguinte: 12 escolha => doxiciclina + estreptomicina (menores taxas de
recidivas); 22 escolha => doxiciclina + rifampicina (conforme condicdo clinica do paciente e acesso aos
servicos de saude). Por ser apenas uma ampliacdo de uso, ndo serd realizada consulta publica.

Recomendagdo: Os membros do plendrio presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

ampliacdo do uso dos medicamentos doxiciclina, estreptomicina e rifampicina para tratamento de

brucelose humana. O tema serd encaminhado para a decisdo do Secretario da SCTIE.

Apresentacao das sugestoes da consulta publica da miltefosina para o tratamento da leishmaniose
tegumentar. Demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude/SVS.
O tema foi apresentado por técnico da SVS. O plenario discutiu sobre a necessidade de encaminhar a

demanda para avaliacdo da Consultoria Juridica do Ministério da Saude antes de deliberar sobre o
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assunto, visto que o medicamento ndo possui registro na Anvisa e a lei que instituiu a CONITEC (Lei

12401/2011) autoriza a mesma a avaliar apenas produtos registrados na ANVISA. Assim, o tema foi

retirado pauta para analise do Ministério da Saude.

2 de fevereiro de 2017

Membros presentes: SCTIE, ANVISA, CFM, SAS, SE, SVS, CONASEMS, ANS, CNS e CONASS.

Informe: antirretroviral etravirina 200mg para o tratamento da infeccao pelo HIV. Demanda da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS).

O tema foi apresentado por representante da SVS, que informou que a apresentacdo de 100mg do
medicamento é atualmente utilizada por 1.200 pessoas em falha viroldgica e resisténcia a, pelo menos,
um antirretroviral (ARV) de cada uma das trés classes, confirmada por meio de exames de genotipagem
nos 12 meses anteriores. A proposta de mudanca é apenas de apresentacdo, para que 0s pacientes
passem a fazer uso de apenas 1 comprimido de 200 mg ao dia, em vez de 2 comprimidos de 100mg,
possibilitando uma maior adesdo ao tratamento. Inexiste impacto orcamentario para o sistema de

salde. Recomendacdo: Os membros do plendrio presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo da apresentacdo de 200mg de etravirina para o tratamento da infeccdo pelo HIV. O tema

sera encaminhado para a decisdo do Secretdrio da SCTIE.

Apreciagdo inicial do medicamento tenofovir associado a emtricitabina (TDF/FTC 300/200mg) para
profilaxia pré-exposicio (PReP) para populagdes sob maior risco de adquirir o virus da

imunodeficiéncia humana (HIV). Demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS).

Diretora da SVS apresentou o tema. Buscou-se responder, ao analisar a tecnologia, se o uso de PrEP,
guando comparado ao uso de placebo, reduz o risco de adquirir a infeccdo pelo HIV entre pessoas sob
alto risco de contaminacao. Essa associagdo possui registro na Anvisa para tratamento da infeccao pelo
HIV, mas ainda ndo para profilaxia. A OMS recomenda PrEP desde 2014 e a tecnologia ja esta disponivel
em diversos paises como EUA, Franca, Canada, Africa do Sul, Quénia e Peru. As evidéncias cientificas
disponiveis demostram que o uso de PrEP reduz o risco de infec¢do pelo HIV, comparado a placebo, com
eficacia >70% (RR=0,30, 95% IC: 0,21-0,45, p= 0,001). Sua eficdcia esta diretamente relacionada a adesao

ao medicamento. Os eventos adversos foram similares entre o grupo placebo e o que usou PrEP. Nao foi
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encontrada associagdo entre uso de PrEP e mudangas no comportamento sexual. Membro do plendrio
demonstrou preocupac¢dao em relacdao a educagao e informacgao da populagdo, para que haja percepc¢ao
de que ainda havera risco de adquirir a infeccao pelo HIV, mesmo com o uso de PrEP. Representante da
Secretaria-Executiva do Ministério da Saude defendeu que a PREP deve ser direcionada a populagao-
chave, condicionada a aprovacdo na ANVISA e a um plano de acdo para avaliar os resultados da

incorporacdo da tecnologia apds 1 ano. Recomendacao: Assim, os membros presentes deliberaram que

o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo de

tenofovir associado a emtricitabina (TDF/FTC 300/200mg) para profilaxia pré-exposicdo (PReP) para

populacGes sob maior risco de adquirir o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), condicionada a

aprovacdo do registro na Anvisa para essa indicacdo e a apresentacdo de um plano de acompanhamento

anual das pessoas que receberdo a profilaxia.

Apreciagdo inicial do PCDT de Profilaxia Pré-exposi¢do ao HIV (PReP)

O PCDT que trata da utilizagdo de tenofovir associado a emtricitabina (TDF/FTC 300/200mg) para
profilaxia pré-exposicdao (PReP) para populagdes sob maior risco de adquirir o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) sera submetido a consulta publica, concomitantemente ao pedido de incorporagao do
tenofovir associado a emtricitabina (TDF/FTC 300/200mg). De acordo com a proposta de PCDT, os
segmentos populacionais prioritarios para indicagdo de PrEP serdo: Gays e outros homens que fazem
sexo com homens (HSH), pessoas trans, profissionais do sexo e parceiros sorodiscordantes para o HIV.

Recomendagao: Os membros do plenario presentes deliberaram que o tema fosse submetido a consulta

publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do PCDT.

Apresentacdo de informacgdes adicionais sobre o PCDT de Doenca Falciforme (DF).

O tema foi apresentado ao plenario por especialista do Hospital das Clinicas de Porto Alegre (HCPA), que
apontou os principais problemas do transplante de medula éssea tardio para os portadores de anemia
falciforme. O primeiro seria que, com o aumento da sobrevida dessa populacdo, devido a medidas de
controle, diagndstico e tratamento precoce, tem-se um maior nimero de complicacdes e comorbidades
relacionadas a doenca, o que diminui as taxas de sucesso do transplante. O segundo seria que somente
14% a 20% dos individuos com doenga falciforme tém doador, pois em muitos casos os acometidos pela
doenca sdo filhos uUnicos, o que diminui as chances de um transplante aparentado. Técnico do DGITS
apresentou sintese de evidéncias e mencionou que nenhum dos estudos avaliados na literatura

estabelece cortes de idade. Contudo, na analise dos estudos apresentados, verificou-se que, quanto
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maior a idade, menor a efetividade do tratamento e maior a probabilidade de eventos adversos. Na
discussdo do plenario, houve questionamento se o TCTH em adultos com Doenca Falciforme e mais de
16 anos ja seria reconhecido pelo CFM. Por isso, foi solicitado que a CONITEC consulte formalmente o

CFM antes da deliberacdo do plenario sobre o tema. Recomendacdo: Assim, os membros do plenario

deliberaram por aguardar a resposta do Conselho Federal de Medicina para deliberacao final.

Apreciacdo inicial da atualizacdo do PCDT de Fibrose Cistica — manifesta¢des pulmonares.

A apresentacdo foi realizada por médico especialista do grupo elaborador do PCDT, que falou sobre a
doenca, suas manifestacdes clinicas, dados epidemiolégicos, diagndstico e progndstico. Informou que o
PCDT é uma atualizagdo da Portaria SAS/MS n2 224, de 10/05/2010 e que aborda basicamente o uso da
alfadornase e tobramicina inalatdria no tratamento das manifestacdes pulmonares da fibrose cistica.
Ressaltou importancia de se tentar fazer a dispensacdo desses medicamentos em centros de
referéncias, oferecendo atendimento multidisciplinar e melhor orientacdo de uso dos medicamentos

aos pacientes. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT.

Apreciacao inicial da atualizacao do PCDT de Fibrose Cistica — insuficiéncia pancreatica.

A apresentacdo foi realizada por médico especialista do grupo elaborador do PCDT, que iniciou a
apresentacdo caracterizando a doencga, suas manifesta¢des clinicas, dados epidemiolégicos, diagndstico
e progndstico. Informou que o PCDT é uma atualizacdo da Portaria SAS/MS n2 224, de 10/05/2010, e
gue aborda o tratamento medicamentoso da insuficiéncia pancredtica na fibrose cistica, hoje realizado
com suplementos pancredticos. Ressaltou a importancia de se tentar fazer a dispensacdo desses
medicamentos em centros de referéncias, oferecendo atendimento multidisciplinar e melhor orientagao
aos pacientes e sugeriu a aquisicdo de apresentacdes com dosagens menores da pancreatina.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram gue o tema fosse submetido a consulta publica

com recomendacao preliminar favordvel a atualizacdo do PCDT.

Informe: canetas para insulina humana NPH 100 Ul/ml e insulina humana regular 100 Ul/ml.

Trata-se de demanda formalizada pelo CONASEMS, visando a incorporacdo de dispositivos alternativos
(canetas) para a aplicacdo de insulinas humanas NPH e regular. A demanda foi apresentada por técnico
do DGITS, gue mencionou que ha dois tipos de canetas aplicadoras: as descartaveis, ja preenchidas com

o refil de insulina a ser utilizado, e as permanentes, que permitem a substituicdo do refil. Para a
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projecdo de impacto orcamentario, foram considerados: 3 anos de vida util das canetas, as premissas
relativas a prevaléncia de DM1, DM2 e uso de insulinas e o percentual de absorcdo da tecnologia de
50%, 85% e 100% no final do 32 ano. Alcangou-se um valor de RS 106 milhdes ao fim do 32 ano de
incorporacdo. Na discussdo do plendrio, ressaltou-se que o impacto orcamentario pode estar

superestimado e que estd em negociacdo uma PDP para a producdo das canetas. Recomendacao:

Assim, os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo das canetas

aplicadoras para insulina humana NPH e insulina humana regular. O tema serd encaminhado para a

decisdo do Secretario da SCTIE.

Informacgdes adicionais sobre o fingolimode como primeira troca de tratamento de pacientes adultos
com esclerose miultipla remitente recorrente, apds falha terapéutica de betainterferona ou acetato de
glatiramer. Demanda da empresa Novartis.

O tema foi apresentado por técnico do DGITS, que esclareceu que nao se trata de demanda para
incorporacdo de nova tecnologia, mas para alteracdo na linha de tratamento, pois o medicamento j3a
estd disponivel no SUS. As evidéncias sugerem que o fingolimode ndo é superior ao natalizumabe, mas
possui potenciais beneficios clinicos frente aos medicamentos de primeira linha (betainterferonas e
glatiramer). Em relacdo a seguranca, o fingolimode possui menor risco de LEMP (Leucoencefalopatia

Multifocal Progressiva) que o natalizumabe. Recomendacao: Assim, os membros presentes deliberaram

por unanimidade recomendar a incorporacdo do fingolimode para o tratamento de pacientes adultos

com esclerose multipla remitente recorrente, conforme revisdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Esclerose Multipla em suas linhas terapéuticas e considerando a atividade da doenca. O

tema serd encaminhado para a decisdo do Secretario da SCTIE.
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