Comiss@o Nacional de
Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 542 Reuniaoda CONITEC

05 de abril de 2017

Membros do Plenario presentes: SCTIE, CFM, SAS, SE, SVS, CONASEMS, ANS, ANVISA , CNS,
CONASS, SGTES, SGEP e SESAI.

Assinaturas da ata da 532 reunidao da CONITEC. A ata foi assinada pelos membros do plenario

presentes a reunido.

Apreciagao inicial do fumarato de dimetila indicado para esclerose multipla apés a falha as formas

parenterais (intramuscular ou subcutanea de Glatiramer (GLA) e betainterferona (INF- B).
Os representantes do demandante fizeram a apresentacdo sobre o tema. Apds a exposicao dos
demandantes, os membros do plenario fizeram indagacGes. Na sequéncia técnicos e
especialistas discutiram a analise encaminhada sobre a eficacia e seguranca da tecnologia ap6s
falha de betainterferona ou glatiramer. Estima-se que existam 30 mil pacientes (adultos jovens)
com Esclerose Multipla no Brasil. O diagnostico é clinico e de imagem. A doenca remitente-
recorrente, em que 0s surtos sdo seguidos por periodos de remissdo, € uma das variacOes da
doenca, equivalendo a 85% dos pacientes. A avaliacdo é feita principalmente pela
Escala Expandida do Estado de Incapacidade (EDSS). O PCDT vigente traz como
alternativas: betainterferona, glatirdmer, natalizumabe e fingolimode. Algumas precauc¢fes com
0 uso do fumarato de dimetila s&o: reducdo de leucdcitos, leucoencefalopatia multifocal
progressiva e eventos adversos comuns, como rubor e relacionados ao trato grastrointestinal.
Estes ultimos mais brandos, apesar de também levarem ao abandono da terapia. Citou-se como
vantagem o fato de ser administrado por via oral, o que poderia levar a maior adesdo e
beneficio em relacdo as alternativas parenterais no SUS e a desnecessidade de
acompanhamento cardiovascular em relacdo a sua alternativa oral, o fingolimode. Na analise,
foram incluidas duas revisdes sistematicas atuais e um estudo de coorte retrospectiva. O
plenario avaliou que o0 preco proposto para incorporacdo ndo € coerente em virtude de seu
desempenho inferior em relagdo ao fingolimode no que se refere a progressédo da incapacidade.

Recomendacéo: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a consulta

publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel a incorporacdo do fumarato de dimetila
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apos a falha de tratamento da esclerose multipla ou falta de aderéncia ou intolerancia as formas

parenterais (intramuscular ou subcutinea de GLA e INF- B).

Apreciacdo inicial do alentuzumabe no tratamento de pacientes portadores de esclerose multipla

remitente-recorrente, previamente tratados com betainterferona ou acetato de glatiramer.
O representante do demandante fez sua apresentacdo sobre a tecnologia. Técnico do
DGITS/SCTIE fez a apresentacdo do tema, que tratou da avaliacdo sobre o dossié relativo ao
alentuzumabe apresentado pela empresa. O efeito do medicamento ndo esta totalmente
elucidado. Sabe-se que todos os pacientes passam por dois ciclos de tratamento, mas ainda é
incerto o nimero de pacientes que requerem ciclos adicionais. A justificativa da incorporacao
seria a necessidade de um tratamento que proporcione condicdes para melhorar a adesdo do
paciente, como auséncia de eventos adversos de dificil controle, como a leucoencefalopatia
multifocal progressiva (LEMP), e esquema posoldgico mais favoravel do que injecGes diarias
ou semanais, sem mencao ao uso oral. Doze estudos foram incluidos. As consideracGes finais
do técnico em relacdo a tecnologia foram: maior comodidade posolégica; maior risco de
infeccdes e perfil de seguranca em parte desconhecido; auséncia de comparacao direta com as
opcbes de mesma linha disponiveis no SUS; possivel maior eficacia; efeitos possivelmente
sustentados ao longo do tempo; e avaliacdo econdmica incerta e com necessidade de ajustes.
Especialista médico disse que o alentuzumabe geralmente é utilizado em Gltimo caso, pois sua
administragdo ndo é facil e que na pratica observam-se varios efeitos adversos. Representante
do CNS disse acreditar que se devem aguardar mais pesquisas e também as contribui¢des dos
profissionais por meio da consulta publica da CONITEC. Recomendacdo: Os membros

presentes deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacio

preliminar ndo favoravel a incorporacdo do alentuzumabe no tratamento de pacientes

portadores de esclerose multipla remitente-recorrente, previamente tratados com

betainterferona ou acetato de glatiramer.

Apreciagao inicial da atualizacdao do PCDT de Doenga de Alzheimer
A especialista da Universidade Federal de Porto Alegre iniciou a apresentacdo
informando se tratar de uma atualizagdo do PCDT vigente, que teve sua Ultima versdo em 2013.
Posteriormente, fez uma breve explanacdo sobre a doenga, suas provaveis causas € Seus
diversos sinais e sintomas. Afirmou que a Doenca de Alzheimer (DA) é um distdrbio
neurodegenerativo progressivo cronico que implica em uma deterioracdo global e irreversivel
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no funcionamento do cérebro, caracterizada clinicamente por perda de memdria, déficit motor e
discursivo. Ressaltou que sua prevaléncia esta ligada intimamente ao fator etario da populacdo
e que isso representa um alto custo devido ao envelhecimento populacional. Considerando a
prevaléncia de deméncia no Brasil e a populacéo de idosos de aproximadamente 15 milhdes de
pessoas, a estimativa € de 1,1 milhdo de pessoas com essa doenca, trazendo consigo um
elevado custo financeiro. Afirmou que a média de sobrevida ap6s o diagndstico de DA varia de
8 a 16 anos e que alguns dos fatores de risco bem estabelecidos para DA s&o idade e histdria
familiar da doenca. Com relacdo ao comprometimento cognitivo, este é detectado e
diagnosticado mediante a combinacdo de anamnese com paciente e informante que tenha
conhecimento da historia do paciente e de avaliacdo cognitiva objetiva, mediante exame breve
do estado mental ou avaliagdo neuropsicologica. A especialista apresentou o0s estudos
encontrados na busca da literatura e mostrou os resultados globais. Afirmou que as
recomendacdes permaneceram as mesmas do protocolo anterior e apenas ressaltou a inclusédo
do adesivo transdérmico de rivastigmina, recomendado pela CONITEC, por possibilitar um
melhor controle dos efeitos colaterais que o medicamento oral e facilitar a adesédo ao
tratamento. Finalizou pontuando que o doente de Alzheimer deve ser avaliado semestralmente
para que se possa estimar os beneficios e a necessidade de continuidade do tratamento.

Recomendacéo:_Os membros do plenario deliberaram que o tema fosse submetido a consulta

pUblica com recomendacdo preliminar favoravel & atualizacéo do PCDT.

Apreciacdo inicial da atualizacdo do PCDT de Esclerose Sistémica
A apresentacdo foi realizada por médica especialista do grupo elaborador do PCDT, que,
inicialmente, caracterizou a doenca, fatores de risco, incidéncia e prevaléncia, e as principais
formas clinicas da Esclerose Sistémica. Informou que se trata de uma atualizacdo da Portaria
SAS/MS n° 99/2013. Em seguida, mostrou as propostas de mudanca no texto do PCDT ap0s
atualizacdo das evidéncias cientificas. As mudancas mais relevantes foram a atualizacdo dos
critérios de classificagdo da Esclerose Sistémica conforme ACR/EULAR 2013 e a excluséo da

penicilamina do esquema de tratamento da doenca. Recomendacéo:_Os membros do plenério

deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar

favoravel a atualizacdo do PCDT.

Apresentacao das sugestdes da consulta publica dos temas:

a) Atualizagao do PCDT de Fibrose Cistica - Manifestagdes Pulmonares
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A apresentacdo foi realizada por representante do grupo elaborador do PCDT. Foram recebidas
22 contribui¢des na Consulta Publica n® 03/2017, as quais foram analisadas pontualmente pelo
Grupo Elaborador. Dentre as principais contribui¢des aceitas pelo grupo elaborador, destacam-
se a substituicdo do termo “exames culturais de escarro” por “culturas de secrecédo
respiratoria”; alteragdes no método da coleta de amostra de suor para deteccdo dos niveis de
cloreto conforme recomendacdo de referéencia bibliogréafica publicada em 2017; e de que haja
melhor descricdo da tecnologia tobramicina no texto do PCDT de forma a ndo haver duvidas
de que se trata da apresentacdo inalatoria do medicamento. O grupo elaborador ressaltou a
necessidade das tecnologias possuirem registro para pleitear analise junto a CONITEC e
pontuou que a ampliagdo das linhas de cuidado pode ser abrangida em futuras atualizagGes ou

outros documentos e diretrizes. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram

favoravelmente pela atualizacdo do PCDT de Fibrose Cistica — Manifestacdes Pulmonares.

b) Atualizagao do PCDT de Fibrose Cistica-Insuficiéncia Pancreatica

A apresentacéo foi realizada por representante do grupo elaborador do PCDT. Foram recebidas
17 contribui¢des na Consulta Publica n® 02/2017, as quais foram analisadas ponto a ponto pelo
Grupo Elaborador. Destaca-se a solicitagdo de alteragdo no texto do termo de esclarecimento e
responsabilidade para o uso da pancreatina quanto ao rompimento das capsulas, visto que os
lactentes ndo conseguem degluti-las. Foi ressaltada também a necessidade de se definirem
linhas de cuidado mais abrangentes que tratem da terapia nutricional destes pacientes e
comorbidades, como o diabetes. O grupo elaborador ressaltou a necessidade das tecnologias
possuirem registro para pleitear anélise junto a CONITEC e pontuou que a ampliagdo das
linhas de cuidado podem ser contempladas em futuras atualizagbes ou mesmo em outros
documentos e diretrizes. Os membros do plenario teceram consideracfes sobre a complexidade
do tratamento dos pacientes com Fibrose Cistica, pontuando que outros documentos séo
necessarios para complementar o cuidado destes pacientes. Recomendacdo:_Os membros

presentes deliberaram favoravelmente pela aprovacdo do PCDT de Fibrose Cistica —

Insuficiéncia Pancredtica.

06 de abril de 2017
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Apreciacdo inicial do levetiracetam como terapia adjuvante para pacientes com epilepsia
mioclonica juvenil resistentes a monoterapia
O tema foi introduzido por representantes da empresa demandante, que apresentaram,
inicialmente, as definicbes sobre a epilepsia e crises convulsivas, dados da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS), além do quadro clinico e epidemioldgico da Epilepsia Mioclénica
Juvenil (EMJ). Ao final da apresentacdo, os integrantes do plenario fizeram indagacGes ao
demandante. Em seguida técnico do DGITS apresentou a andlise da proposta. Foram
apresentadas algumas informagdes conceituais complementares sobre a EMJ, uma sindrome
epiléptica classificada como epilepsia idiopatica generalizada, de origem genética, no inicio da
adolescéncia, prevaléncia e fatores precipitantes. Foi descrito o tratamento atual, sendo o &cido
valproico o farmaco de 12 escolha para as crises generalizadas, efetivo em 80% a 90% dos
casos e previsto no PCDT. O levetiracetam é uma das opgdes em casos especificos e para
pacientes refratarios, sendo o Unico com indicacdo explicita em bula ap6s monoterapia com
valproato. A evidéncia considerada € um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo, com risco de viés moderado, no qual 93,4% da populacdo apresentam EMJ e cujo
comparador ndo é obrigatoriamente a monoterapia com valproato. O estudo apresenta evidéncia
de baixa qualidade, devido as suas limitacdes metodoldgicas, imprecisdo e, por tratar-se de uma
evidéncia indireta, demonstrou reducdo significante de pelo menos 50% no nimero de dias por
semana com crises convulsivas, maior nimero de pacientes com auséncia total de crises, apds o
tratamento e durante o periodo de avaliagdo entre os tratados com levetiracetam. Foram
apresentados dados de mais estudos, de carater complementar, pois sdo estudos abertos, de
baixa qualidade metodoldgica que sugerem provavel efetividade e seguranca da tecnologia
quando adicionado ao tratamento convencional em monoterapia. Foram apresentadas as
analises da avaliacdo econdmica e de impacto or¢camentario (10), e as limitagdes encontradas.
Em seguida ocorreu a discussdo do plenario. Foi informado que o grupo elaborador da
atualizacdo do PCDT esta avaliando em qual nicho o levetiracetam teria beneficio para a
atualizacdo do PCDT de esclerose multipla. O grupo elaborador do PCDT de Epilepsia
apresentara suas pesquisas e solicitacdo de incorporagdo em reunido proxima. Recomendacao:

Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel condicionado & reducdo de preco e consonancia com a

atualizacdo do PCDT de Epilepsia.

Apreciacao inicial do Raltegravir como terapia inicial das pessoas vivendo com HIV/Aids (12 linha)
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A demanda foi apresentada por representantes da empresa. O raltegravir € indicado para
adultos, adolescentes e criangas maiores de dois anos de idade, em duas tomadas diarias em
combinagdo com outros antirretrovirais. Ja estd incorporado ao SUS em terceira linha de
tratamento das pessoas vivendo com HIV/Aids. Apresentou estudos de avaliacdo econémica
feitos pela empresa. Na discussdo os membros da CONITEC questionaram algumas questfes
apresentadas pela demandante. Os membros da CONITEC também discutiram o fato de a OMS
recomendar o dolutegravir em primeira linha (posologia de um comprimido ao dia), devido a
maior facilidade posologica em relacdo ao raltegravir (posologia de 2 comprimidos ao dia,
tomados em intervalos de 12 horas) e a barreira genética. Os demandantes responderam que o
raltegravir estava sendo solicitado como opc¢éo terapéutica ao dolutegravir em primeira linha de
tratamento e que ndo tinham a intencdo de substituir o dolutegravir pelo raltegravir. Os
membros do plenario solicitaram que, no relatorio de recomendacdo, o impacto orcamentario
fosse refeito, incluindo o raltegravir em primeira linha como opcdo terapéutica e nao

substituindo o dolutegravir. Recomendacédo: Os membros presentes deliberaram que o tema

fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do

raltegravir como opcao terapéutica de primeira linha de tratamento das pessoas vivendo com

HIV/Aids, nos casos em que o dolutegravir seja contraindicado, mediante Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas.

Apreciagdo inicial do PCDT de Fratura do Colo do FEmur no Idoso

Este item foi retirado de pauta e sera apreciado na proxima reunido da Comissao.

Informe de manuten¢do da lamivudina comprimidos (150mg) e solug¢do oral (10mg/ml) para o
tratamento da hepatite B em pacientes até 18 anos de idade
O item foi retirado de pauta a pedido da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), demandante

da proposta.

Informagodes adicionais da atualiza¢ao do PCDT de Puberdade Precoce Central
Técnica do DGITS apresentou a demanda, trazendo esclarecimentos levantados pelo plenario
sobre a atualizacdo do PCDT de Puberdade Precoce Central, em especial sobre o procedimento
“teste de estimulo com GnRH” que ja constava na versdo vigente do PCDT, mas que nao
estava sendo realizado. Por isso, 0 novo texto do PCDT atualizado passa a incluir também
como opgao 0 “teste com um agonista do GnRH (leuprorrelina)”, e o procedimento na tabela

SIGTAP teve seu nome atualizado para 02.02.06.042-0 - Teste de estimulo com GNRH ou com
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agonista GNRH, de modo a permitir a realizacdo de um ou outro teste. Recomendacdo: Os

membros presentes deliberaram favoravelmente pela aprovacdo do PCDT de Puberdade

Precoce Central.

Apreciacdo do PCDT de Deficiéncia de Biotinidase
Demanda apresentada por técnica do DGITS. Trata-se de uma deficiéncia rara, que acomete
cerca de 3.200 pacientes no Pais e que é diagnosticada por meio da triagem neonatal (“Teste do
Pezinho). No entanto, a Gnica opcao de tratamento disponivel atualmente tem sido por meio da
producdo do medicamento em farmécias de manipulacdo. A dose registrada na ANVISA ¢é de
2,5 mg, e a dose preconizada no tratamento da deficiéncia de biotina é de 5 mg ou 10 mg, a

depender se a deficiéncia é parcial ou total. Recomendacdo: Os membros presentes

deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar

favoravel a aprovacédo do PCDT de Deficiéncia de Biotinidase.
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