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Ata da 582 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario
Presentes: SCTIE, CFM, SAS, SVS, CONASEMS, ANS,CNS, CONASS, SGEP e ANVISA.
Ausentes: SESAl e SGTES

02 de agosto

Assinatura da ata da e 572 Reuniao da CONITEC
Representante da SCTIE informou que ndo foi possivel concluir a revisdo da ata da 572 reunido e que esta

sera enviada nos proximos dias aos membros do Plenario para assinatura na 592 reuniao.

Informe do DAF sobre incorporag¢ao de apresentacdes de somatropina para o tratamento da Sindrome de
Turner e Deficiéncia de Hormonio de Crescimento — Hipopituitarismo

Técnica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude apresentou o informe, que tem como demandante o préprio
Departamento. Explicou que hoje o o SUS disponibiliza as concentra¢des de somatropina de 4 Ul e 12 Ul no
grupo de financiamento 1B (compra pelos estados e ressarcimento pela Unido) para o tratamento do
hipopituitarismo e da sindrome de Turner. Informou a observancia pelo DAF de um consumo crescente nos
ultimos anos da somatropina de 12 Ul, que apresenta proporcionalmente um valor bem mais elevado que a
somatropina de 4 Ul. Informou haver outros fabricantes de somatropina que comercializam concentragées
diferentes das ja incorporadas e que foi desenvolvido um estudo pelo DAF para reconhecer quais
concentragdes melhor serviriam aos tratamentos oferecidos pelo SUS, considerando estabilidade do
medicamento, comodidade, preco e menor desperdicio. O estudo concluiu que as “concentra¢des-6timas”
a serem incorporadas, além das ja existentes, seriam as de 15 Ul, 16 Ul, 18 Ul e 30 Ul. Técnico no DAF
acredita que a incorporagao de novas concentragdes de somatropina diminuirdo o custo e o desperdicio do
medicamento. Representante do Conselho Nacional de Saude diz que se trata apenas de um informe, visto
que o farmaco ja se encontra incorporado para essa condicdo. Membros do Plendrio concordam com a

deliberagdo como informe. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade

recomendar a incorporacdo de novas apresentacdes de somatropina até 30 Ul para o tratamento do

hipopituitarismo e da sindrome de Turner.
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Apreciagao inicial da atualizagao do PCDT de Doenga de Crohn

O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista integrante do Grupo Elaborador do PCDT. O
especialista informou tratar-se da atualizacdo da Portaria SAS/MS n2 966, de 02/10/2014 (republicada em
03/10/2014). Realizou-se uma abordagem inicial sobre a Doenca de Crohn, com exposi¢do de informac&es
gerais sobre a doenca, dados de prevaléncia, dados de incidéncia e idade mediana ao diagnéstico, além de
explicacdes quanto as complica¢des clinicas e um breve relato sobre o comportamento da doenca e sua
histéria natural. Em seguida, explanou-se sobre o diagndstico e atividade da doenga. Em relagdo ao
tratamento, o especialista comparou a estrutura do PCDT anterior e o PCDT atualizado, pontuando as
alteracGes que ocorreram. Ressaltou que a Unica mudanca significativa nas recomendacdes foi a
incorporacdo do certolizumabe pegol ao esquema terapéutico de tratamento da Doenca de Crohn,
recomendada pela CONITEC por meio do Relatério de Recomendacdo n? 239 de janeiro de 2017 e
incorporado ao SUS pela Portaria SCTIE/MS n2 01/2017, publicada em 05/01/2017. Apds a apresentacdo do
tema, os membros do Plenario discutiram as propostas de atualizacdo do PCDT com relacdo ao

acompanhamento e linhas de tratamento. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram que o tema

fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT.

Apreciagdo inicial da atualizagdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de
Estomago

A especialista, representante do grupo elaborador, iniciou a apresentacdo informando que a atualizacdo
ndo trouxe nenhuma modificacdo nas recomendacdes em relacdo ao texto vigente, contudo foi possivel
reafirmd-las com base na nova revisdo da literatura realizada. A especialista chamou a atencdo ser o
adenocarcinoma de estdbmago uma doenca ainda pouco estudada, quando comparada a outros canceres.
Reforcou a informacdo de que as diretrizes se limitam ao adenocarcinoma gastrico, o cancer de estbmago
predominante, e ndo a outros tipos histopatoldgicos de neoplasias malignas gdstricas. Ressaltou existirem
dois grandes grupos de fatores de risco para o cancer gastrico que sdo os fatores hereditdrios e a
colonizac¢do pelo Helicobacter pylori. Outros fatores de risco seriam a idade avancada e habitos de vida ndo
sauddveis. Lembrou que canceres de estébmago estdo entre as doengas que cursam silenciosas mesmo na
sua fase avancada e quando se tem uma neoplasia de origem desconhecida, um dos primeiros locais a se
buscar é o estdbmago. Ressaltou que, para a revisdo das diretrizes ser mais objetiva na tomada de decisao,
foi incorporada nessa versdao um fluxograma baseado nas recomenda¢bes das sociedades europeias e
brasileira sobre o tema. Apresentou os esquemas de tratamento e suas indicagdes. Lembrou que para os
pacientes metastdticos sem possibilidade de cirurgia, a oferta de quimioterapia paliativa demonstrou
aumento de qualidade de vida, controle dos sintomas e aumento do tempo de vida seja com quimioterapia

exclusiva ou combinada a radioterapia. Quanto a inclusdo do trastuzumabe no tratamento, comentou que
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ele ndo foi recomendado porque ndo ha evidéncia cientifica suficiente para incorpora-lo. Recomendagao:

Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo

preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT.

Informe: ampliacdo de uso do naproxeno para Osteoartrite de quadril e joelho

Especialista de instituicdo externa parceira da Conitec apresentou os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) da Osteoartrite de joelho e quadril, elaborados pela instituicdo a partir de demanda
oriunda do Grupo de Trabalho Interinstitucional de OPME. Durante a elaboracdo do PCDT, foi sugerida a
ampliacdo de uso do naproxeno para tratamento dessa indicacdo terapéutica. O naproxeno ja esta
incorporado no SUS para tratamento da artrite reumatoide. As evidéncias mostraram que o naproxeno nao
aumenta o risco de eventos cardiovasculares e foi o anti-inflamatdrio ndo esteroidal (AINE) ndo seletivo
mais seguro quanto ao risco de ocorréncia de infarto agudo do miocardio. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do nhaproxeno para tratamento da

Osteoartrite de joelho e quadril.

Apreciagao inicial do tramadol para Osteoartrite de quadril e joelho

Especialista de instituicdo externa parceira da Conitec apresentou os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDTs) da Osteoartrite de joelho e quadril, elaborados pela instiuicdo a partir de demanda do
Grupo de Trabalho Interinstitucional de OPME. Durante a elaboracdo do PCDT, foi sugerida a incorporacao
do tramadol para alivio da dor persistente moderada a grave, durante as crises algicas da osteoartrite de
joelho e quadril, em pacientes com contraindicacdo ou intolerancia aos AINEs, como alternativa ou
adjuvante ao tratamento analgésico, por curto periodo de tempo. Foi realizada busca na literatura por
revisdes sistematicas para avaliar a seguranca e a eficacia do medicamento. As evidéncias mostraram que,
guando comparado ao placebo, o tramadol reduziu a dor e melhorou a func¢do articular. Os eventos
adversos mais comuns foram nduseas e constipacdo. Na discussdo do Plendrio, a representante da
Secretaria de Atencdo a Saude do Plenario mencionou a importancia de se harmonizar as recomendacées
do PCDT de osteoartrite com as do PCDT de dor cronica, que esta em fase de atualizacdo. Os membros do
Plenario concordaram que as recomendagbes devem estar alinhadas fiquem alinhadas com as do PCDT de
dor cronica e que os dois PCDT entrem em consulta publica concomitantemente. Recomendagdo: Os

membros presentes deliberaram gue a incorporacdo do tramadol seja decidida posteriormente, durante a

avaliacdo do PCDT de dor cronica, para que as recomendacdes dos PCDT de osteoartrite de quadril e joelho

e do PCDT de dor crbnica sejam harmonizadas e que estes sejam submetidos a consulta publica

concomitantemente.

Apreciagao inicial das Diretrizes de Artrose de Quadril
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A especialista do grupo elaborador de instituicdo externa parceira da Conitec trouxe as mesmas
informacdes a respeito do processo e da metodologia que foram usados na elaboracdo das Diretrizes para
Osteoartrite de joelho, conforme item a seguir. Em relacdo a estas Diretrizes, foram avaliadas as seguintes
intervencdes: radiografia, ultrassonografia, ressonancia magnética e a realizacdo de exames laboratoriais
para o diagndstico da doenca. Para o tratamento, as perguntas norteadoras envolveram quais tratamentos
farmacolégicos sdao seguros e eficazes para melhorar a dor, a reducdao da dor e a melhora da rigidez
articular e da qualidade de vida. O escopo das Diretrizes também abordou os tratamentos nao
farmacolégicos e, quando necessario, acirurgia de artroplastia. As Diretrizes contemplardo uma
abordagem ndo farmacoldgica semelhante as Diretrizes para osteoartrite de joelho, incluindo
recomendacdes de educacdo em saude, fisioterapia e atividade fisica dentro daquilo que o paciente tolera.
Em relacdo a abordagem farmacoldgica, serdo abordados o uso de analgésicos anti-inflamatdrios, opidides
fracos e, na abordagem cirurgica, artroplastia primaria e artroplastia de revisdo. Quanto as recomendacdes
farmacoldgicas, as Diretrizes trazem recomendacdes sobre o uso da dipirona, naproxeno e tramadol. Assim
como nas Diretrizes para osteoartrite de joelho, houve debate sobre necessidade de ampliacdo de uso do
naproxeno e a incorporacao do tramadol. As Diretrizes para osteoartrite de quadril serdo pautadas

novamente assim que houver esta definicdo. Recomendagdo: Os membros presentes decidiram por

aguardar a atualizacdo do PCDT de Dor Crbnica. As Diretrizes para Osteoartrite de guadril serdo pautadas

novamente assim que houver essa atualizacdo.

Apreciacao inicial das Diretrizes para Artrose de Joelho

As Diretrizes foram apresentadas por especialista do grupo elaborador do protocolo, sendo uma demanda
oriunda do Grupo de Trabalho de OPME. A técnica iniciou falando do processo de elaboracdo e da expertise
dos profissionais nele envolvidos no processo e passou a explanar sobre as caracteristicas da artrite. Apds a
busca inicial em bases especificas de diretrizes, foi decidido pelo grupo elaborador que seria feita uma
adaptacdo para o contexto brasileiro de diretrizes internacionais. Foram excluidas diretrizes adaptadas e
aquelas que majoritariamente tivessem suas recomendacdes pautadas em opinido de especialistas. Foram
escolhidas duas diretrizes: uma do NICE e uma americana, ambas de 2014. As intervengdes avaliadas para a
osteoartite de joelho foram todas relacionadas as intervengGes ndo-cirdrgicas, assim contemplando
aquelas diagndsticas, o tratamento farmacoldgico e ndo farmacolégico. Como desfechos principais foram
escolhidos o controle da dor, a melhora da fungdo articular e a qualidade de vida. O grupo elaborador
apresentou o algoritmo de tratamento, ressaltando que o objetivo das diretrizes é permitir uma melhor
qualidade de vida ao paciente até a necessidade do tratamento cirurgico, que se espera postergar, uma vez
que este procedimento tem um forte impacto na qualidade de vida do paciente, além de custos elevados.
O grupo elaborador trouxe ao debate a necessidade de ampliacdao de uso do naproxeno e a incorporagao
do tramadol para uso em casos de osteoartrite de joelho. Apds uma discussao sobre os beneficios e custos
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dos medicamentos, o Plenario apontou a necessidade de a incorporacdo do tramadol ser debatida de
forma mais ampla, incluindo todos os casos de dor e ndo apenas da osteoartrite de joelho, deliberando que
fosse aguardada a avaliacdo do PCDT de Dor Cronica, que esta em processo de atualizacdo, para que seja

realizado um melhor debate sobre o uso do tramadol para dor. Recomendagao: Os membros presentes

decidiram por aguardar a atualizacdo do PCDT de Dor Crbnica para que as Diretrizes para Osteoartrite

sejam pautadas novamente assim que houver essa atualizacdo.

Apreciacdo inicial da ventilagdo mecanica invasiva domiciliar

Q-

Trata-se de demanda do Departamento de Atencdo Hospitalar e Urgéncia da Secretaria de Atencdo
Saude. Foi apresentado parecer técnico-cientifico e estudo observacional sobre a seguranca, eficacia e
custo-efetividade do procedimento de ventilagdo mecanica invasiva domiciliar em comparacdo com a
conduta adotada para individuos traqueostomizados em hospital. Explicou-se que um dos aspectos
fundamentais da transferéncia dos pacientes do hospital para casa é a melhoria na qualidade de vida.
Informou que a prevaléncia de pacientes em ventilacdo mecanica nos hospitais é de 6,6 para cada 100.000
habitantes e que dois tercos desses permanecem indefinidamente nos hospitais. Comentou que no Brasil
ainda sdo incipientes os estudos sobre o tema e também a experiéncia com o procedimento. Em seguida,
pesquisadora apresentou o trabalho de busca de evidéncias na literatura e o parecer técnico-cientifico
elaborado por pesquisadores de instituicdo parceira. Buscaram-se estudos nos quais eram comparados os
procedimentos de ventilacdo mecanica invasiva no domicilio e em hospitais. Nos trés estudos avaliados ndo
se identificaram diferencas nas taxas de mortalidade quando comparados os grupos em domicilio e no
hospital. O especialista finalizou dizendo que a recomendacdo final é incerta em funcdo da baixa qualidade
dos estudos. Outra pesquisadora apresentou, em seguida, estudo de reconhecimento dos servicos de
ventilacdo mecanica invasiva domiciliar ja existentes no Brasil. Apresentou-se estudo econémico que foi
desenvolvido para as quatro doencas que seriam mais prevalentes entre os individuos traqueostomizados e
transferidos para o domicilio. Em seguida foram feitas perguntas principalmente sobre os planos de
contencdo de danos em casos de falha de equipamento e falta de energia elétrica. Arguiu-se também sobre
os critérios para selegdo de pacientes elegiveis e sobre como se daria a operacionalizacdo dos cuidados
ofertados a esses pacientes. Dessa forma, por se entender que hd ainda aspectos importantes ndo
definidos, como a necessidade de criagao de protocolos, a necessidade de definicao de financiamento, por
ser embasado em evidéncias fracas e de baixa qualidade e que o impacto orgamentdrio ndo representaria
de fato o real impacto da incorporagao dessa tecnologia recomendou-se que a matéria fosse retirada da

pauta e retornasse ao plendrio em 60 dias para reapresentacdo. Recomendag¢ao: Os membros presentes

consideraram que a matéria deveria ser retirada de pauta e retornar ao plenario em 60 dias.
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03 de agosto de 2017

Apreciacdo inicial do ustequinumabe para o tratamento da artrite psoriaca

Representantes da empresa produtora do medicamento iniciaram a apresentacdao com a descricdo da
doenca e as necessidades para seu tratamento ndo atendidas no SUS. Todos os imunobioldgicos
disponibilizados atualmente sdo anti-TNFs, ocorrendo troca entre eles em caso de falha. Desta forma, o
ustequinumabe seria uma opc¢do de tratamento com novo mecanismo de a¢do e posologia diferenciada. A
empresa apontou ensaios clinicos randomizados com resultados de eficdcia compardveis ao outros
imunobioldgicos em 52 e 100 semanas, e maior persisténcia de resposta ao ustequinumabe, em longo
prazo, em relacdo a anti-TNFs em vida real. Quanto a seguranca, relataram registro de mais de 5 anos sem
aumento na incidéncia de eventos adversos e menor taxa de infeccdo quando comparado aos
imunobioldgicos. Foi apresentada andlise de custo-minimizacao, pela qual somente os custos diretos de
aquisicdo dos agentes biolégicos foram utilizados. Apresentaram também o impacto orgamentario com a
incorporacdo. Ao final da apresentacdo, abriu-se para perguntas do Plenario. Questionou-se sobre a
solicitacdo ser relacionada a falha de quais medicamentos, e a empresa disse que seria a qualquer
medicamento ja incorporados em 12 linha. O Plenario questionou o desconto oferecido pela empresa em
apenas parte do tratamento, pois em longo prazo ndo haveria economia para o governo. Em seguida,
instituicdo parceira da Conitec apresentou a andlise critica da proposta, direcionando para a discussdao de
pontos especificos da apresentacdo do solicitante. Elucidaram que na proposta a populacdo foi definida
como pacientes nunca tratados com anti-TNF ou previamente tratados com anti-TNF. Em revisao
sistematica (RS) com meta-andlise indireta (2016) com pacientes que ndo responderam previamente ao uso
de MMCD (medicamentos modificadores do curso da doenca) e AINE (anti-inflamatério ndo esteroidal), os
anti-TNF antigos (adalimumabe, etanercepte, infliximabe e golimumabe) foram mais eficazes do que
ustequinumabe 45 mg e 90 mg. Ainda, outros bioldgicos, como o secuquinumabe, demonstraram
superioridade ao ustequinumabe. Quando comparado com placebo, o ustequinumabe demonstrou ter
maior eficacia para os desfechos de pele e aqueles relacionados ao ACR (atividade da doenga). Em
comparacdo indireta, demonstrou inferioridade, baseada em evidéncia de baixa qualidade, em comparagao
aos anti-TNF disponiveis no SUS. A analise do impacto orgamentario apresentado pelo demandante
demonstrou que a economia sugerida nas fases iniciais do tratamento, se inverteria apds esse periodo.
Concluiu-se que o ustequinumabe apresenta eficacia inferior e custo superior em comparac¢do aos anti-TNF
subcutaneos disponibilizados pelo SUS. O plenario discutiu os valores oferecidos, considerando que nao ha

economia com a proposta realizada. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram gue o tema seja

submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar ndo favordvel a incorporacao.
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Apreciagdo inicial do certolizumabe para o tratamento da artrite psoriaca

O representante da empresa produtora do medicamento, e também demandante, fez a apresentacao
sobre a solicitacdo de incorporacdo do certolizumabe pegol para o tratamento da artrite psoriaca (AP).
Ressaltou que quando o foco é a AP, o objetivo do tratamento é fazer com que o paciente retorne a vida
normal. Os pacientes sofrem de muita dor, com manifestacdes dérmicas, ungueais, articulares e extra-
articulares (dactilite, entesite, uveite, Doenga de Crohn), doenca inflamatdria intestinal, as doencas cardio-
metabdlicas que aumentam muito a morbimortalidade do paciente com AP. Por apresentar menor
imunogenicidade comparado a outros anti-TNF, tem baixo nivel de transferéncia placentaria, podendo ser
utilizado até o terceiro trimestre da gestacdo, assim como o etanercepte. O demandante apresentou
diversos estudos mostrando boa resposta do medicamento a desfechos como: erosdo articular, qualidade
de vida, atividade da doenca, resolucdo de entesites. A partir dos dados analisados desses estudos,
afirmou-se que o certolizumabe pegol é tdo eficaz e seguro quanto os outros anti-TNF no tratamento de
pacientes com AP moderada a grave e resistente a MMCDs sintéticos e bioldgicos, tanto em curto quanto
em longo prazo. O demandante realizou uma analise de custo-minimizacdo, segundo posologia
recomendada, comparando o custo entre as opg¢les: certolizumabe pegol, adalimumabe, infliximabe,
etanercepte, golimumabe, tendo como preco de referéncia para o certolizumabe pegol o que ja é
negociado hoje com o Ministério para o atendimento do PCDT de artrite reumatoide. Na andlise
apresentada, o certolizumabe pegol apresentou-se como a opg¢ao menos custosa para o SUS. Apds a
exposicdo do demandante, os membros do Plendrio fizeram algumas perguntas esclarecendo que na
populacdo do estudo haviam pacientes com psoriase e que a solicitacdo € mais uma alternativa de anti-
TNF. O demandante se retirou para que fosse apresentada a analise critica da proposta do relatdrio
submetido pelo demandante por um pesquisador de instituicdo parceira da Conitec. Foram apresentados
de forma breve os pontos criticos observados no relatério do demandante. A revisdo sistematica de
comparacdo indireta dos novos anti-TNF comparados com os antigos (Ungprasert et al., 2016) mostra que
o certolizumabe pegol comparado com os anti-TNF antigos favorece os medicamentos antigos
(adalimumabe, infliximabe, etanercepte e golimumabe, ja incorporados no SUS), sendo a qualidade
metodoldgica desse estudo avaliada pelo AMSTAR como 8 (qualidade moderada) e pelo GRADE como
qualidade da evidéncia baixa a muito baixa, por ser uma comparagao indireta. Uma andlise mais
aprofundada desse estudo também revela que para alguns desfechos o certolizumabe teria resultado
inferior. Além disso, a avaliagdo de impacto orcamentario apresentada pelo demandante apresenta
limitagdes, o que pode levar a uma aparente economia de recursos. Apds a exposicdo do pesquisador
externo, os membros do Plenario entenderam que a solicitacdo de incorporacdo do certolizumabe pegol
para o tratamento da artrite psoriaca (AP) se refere a uma tecnologia que ja é adquirida pelo Ministério da
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Saude para outras doencas, com valor e eficacia menores do que as tecnologias incorporadas no SUS para

o tratamento da AP. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a

Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo do certolizumabe pegol para

o tratamento da artrite psoriaca (AP).

Apreciacdo inicial do secuquinumabe para o tratamento da artrite psoriaca

O representante da empresa produtora do medicamento, e também demandante, fez a apresentacdo da
demanda inicial para uso do secuquinumabe na artrite psoriaca. O demandante esclareceu que o
medicamento é um anticorpo monoclonal IL-17A e que a apresentacdo disponivel no pais é em caneta
preenchida com 150 mg/mL de secuquinumabe solucdo injetdvel, para administracdo subcutanea (SC). O
medicamento é indicado para tratamento da artrite psoriaca ativa mesmo apds o uso de medicamentos
antirreumaticos modificadores do curso da doenca (DMARDs), associado ou ndo a metotrexato. A
administracdo inicial recomendada é de 150 mg nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por administracdo de
manuten¢do mensal na mesma dose. Os dados de eficicia do medicamento sdo provenientes de 2
estudos: FUTURE 1 e FUTURE-2, ambos demonstrando eficicia do medicamento em relagao a placebo.
Em relacdo a seguranca, o secuquinumabe causou mais infec¢cdes no trato respiratdrio superior do que o
placebo, mas os eventos adversos graves foram similares ao placebo. Numa meta-analise em rede, com
comparacdo indireta entre todos os biolégicos, o secuquinumabe apresentou resposta similar aos anti-
TNF ja disponiveis no SUS, mas superior ao certolizumabe e ao ustequinumabe. Na avaliacdo econémica,
o demandante realizou uma andlise de custo-minimizacao, informando haver economia em rela¢do ao
infliximabe e etanercepte, mesmo custo que o adalimumabe e maior custo quando comparado ao
golimumabe. Na discussdo do Plenario da CONITEC, os membros solicitaram que fossem esclarecidas as
indicacGes solicitadas pelo demandante para as doses de 150 e 300mg. Discutiram a eficacia equivalente
do secuquinumabe em rela¢do aos bioldgicos ja fornecidos pelo SUS no tratamento da artrite psoriaca.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a Consulta Publica com

recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo do secuguinumabe para o tratamento da artrite

psoriaca, condicionada a reducdo de preco, de forma que o custo de tratamento anual com a dose de

300mg seja igualado ao valor do menor custo de tratamento com os anti-TNF ja disponibilizados no SUS

para tratamento da artrite psoriaca.

Informe: Desmopressina oral para Diabete Insipido

A apresentacao foi realizada por especialista, consultora externa e representante do Grupo Elaborador do
PCDT. Durante a apresentacdo da atualizagdo do PCDT do Diabetes Insipido, a especialista apresentou
informacgdes sobre o uso da desmopressina nasal, bem como dificuldades de ajuste de dose dessa forma
farmacéutica. A especialista pontuou que a inclusao da forma farmacéutica comprimido pode representar
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uma alternativa para ajuste de dose de alguns pacientes, principalmente criancgas, ou ainda pacientes com
dificuldade de administrar o medicamento nasal em casos de infec¢Ges nasais. A especialista informou
gue o uso desse medicamento é pontual e abrangerd um nimero muito pequeno de pacientes que se
tratam de diabetes insipido. Por tratar-se de inclusdo de nova apresentacdo de medicamento ja
incorporado ao SUS e de baixo impacto orcamentdrio aprovou-se a matéria como informe

By

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram favoravelmente a incorporacdo do medicamento

desmopressina oral para Diabetes Insipido.

Apreciagdo inicial da atualizagcdo do PCDT de Diabete Insipido

A apresentacdo foi realizada por médica especialista representante do grupo elaborador do PCDT, que
iniciou explicando a doenca, os fatores de risco, incidéncia e prevaléncia e as principais manifestacoes
clinicas. Em seguida, apresentou as propostas de alteracdo das recomendac¢ées do PCDT advindas do
processo de atualizacdo das evidéncias cientificas. A proposta de mudanca mais relevante foi a inclusdo
da apresentacdo oral da desmopressina, justificando a sua incorporacdo pelo fato de possibilitar um
melhor ajuste de dose e permitir uma maior facilidade de uso em criancas. Recomendagado: Os

membros do plendrio deliberaram que o tema fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo

preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT.

Apreciagao inicial do Neuroestimulador Medular e do Estimulador de Nervo Periférico para o
tratamento de dor neuropdtica

Trata-se de demanda da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS). Uma pesquisadora de instituto
externo parceiro da Conitec fez a apresentacdo de duas demandas sobre a solicitacdo de incorporacao
do neuroestimulador medular e do estimulador de nervo periférico para o tratamento de dor
neuropatica. Iniciou contextualizando a indicacdo para qual o pedido foi feito, que é a dor neuropatica,
um tipo de dor crénica, com duracdo acima de 3 a 6 meses. A dor neuropatica é uma das causas de dor
cronica mais prevalentes, com caracteristicas sindromicas, sendo o diagnéstico baseado principalmente
na clinica. As principais causas da dor neuropatica sdo: as enddcrinas, traumatismos/compressdes de
raizes nervosas, doencas infecciosas; neuropatias toxicas e neuropatias hereditarias. Quanto ao impacto
da dor neuropdtica na vida do paciente, observam-se quadros muito incapacitantes, de perda de
qualidade de vida, com fadiga, alteragdes de sono, irritabilidade e mudancas de humor. O tratamento da
dor crbnica ja possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas definidos pelo ministério da Saude,
atualizados pela Portaria SAS/MS n2 1.083, de outubro de 2012, que determina alguns medicamentos
para tratamento, como a gabapentina, codeina, morfina e metadona. A neuroestimula¢do conta com
varios sistemas de diversos modelos registrados no Brasil. Para o Relatério a Conitec, foi usado como
foco: o neuroestimulador medular (NM) e o neuroestimulador periférico ndo implantavel (PENS). A
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neuroestimulacdo é entendida como um procedimento em que, com o uso de um eletrodo, usando
baixa ou alta frequéncia, se aplicam correntes elétricas capazes de ativar as vias supressoras da dor e
bloquear eletro-fisiologicamente a recepcdo do estimulo de dor. O neuroestimulador medular é
implantado por meio de uma cirurgia. Em relacdo a precaucdes é importante que o neuroestimulador
seja implantado em centros de referéncia em dor com treinamento para sua utilizacdo. O implante é
realizado por um neurocirurgidao, e as configuracdes de estimulacdo dos atuais sistemas sao realizadas
por um outro médico. O outro dispositivo, para realizar a neuroestimulagao periférica (PENS), sdo
eletrodos semelhantes a agulhas de acupuntura, que sdo inseridos pela pele e conectados a um
dispositivo gerador de estimulo elétrico. Sdo sessdes de tratamento, que geralmente duram entre 15 e
60 minutos, e o tratamento pode ser repetido sempre que necessario. Ndo foi feita a avaliagdo completa
para esse dispositivo porque as evidéncias sobre ele sdo poucas e muito recentes, e sua principal
indicacdo é dor lombar crénica e ndo dor neuropatica. Para a avalicdo das evidéncia, foram feitas
buscas da literatura com termos utilizados a partir das perguntas PICO formuladas. Para o NM os
estudos foram considerados de qualidade, com nivel de evidéncia moderada a baixa e que mostram
evidéncia positiva para o uso do Neuroestimulador Medular. Em relagdao ao PENS, consideraram-se as
evidéncias insuficientes, sendo que um dos estudos apresentou grave problema metodolégico. Também
foi apresentada avaliagcdo econémica para ambos procedimentos. Como limitacGes dessas analises
foram considerados: o preco do procedimento; a premissa de duracdo do efeito a longo prazo, o
tamanho da populacdo e a ndo inclusdo da reducdo no uso de medicamentos com a intervencao
(estimada em 11%-24%). Concluiu a apresentacdo indicando as recomendagdes: fraca a favor da
incorporacdo do neuroestimulador medular e fraca contra a incorporagdo do PENS. Apds a exposicdo do
pesquisador, os membros do plendrio entenderam que essa demanda, que foi solicitada pela SAS, deve
ser mais bem avaliada e de forma conjunta a atualizacdo do PCDT de dor cronica. Recomendagao: A

matéria foi retirada de pauta para que seja avaliada de forma conjunta a atualizacdo do PCDT de Dor

Cronica.

Informagodes adicionais do Protocolo de Stents para Doenga Arterial Coronariana - Parte I: Doencga
Coronariana Estavel

A especialista convidada, representante do grupo elaborador do Protocolo, informou que uma reunido
foi realizada com representantes de sociedades médicas e do Ministério da Saude no dia 17 de julho
para apresentacdo do Protocolo de stents para Doenca Arterial Coronariana — Parte |: Doenga
Coronariana Estdvel e identificacdo de possiveis contribuicdes. As sociedades pontuaram algumas
contribuicdes, as quais foram acatadas pelo Grupo Elaborador, e o texto seguird para Consulta Publica.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram favoravelmente pelo envio para Consulta Publica
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do texto do Protocolo de Stents para Doenca Arterial Coronariana — Parte |: Doenca Coronariana Estavel

para Consulta Publica.

Apresentagdo das sugestdes da consulta publica dos temas:
a) Atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Manejo da Infeccdo pelo HIV em
Adultos

A demanda foi apresentada por especialista do Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das
Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST), HIV/Aids e das Hepatites Virais. O tema foi disponibilizado
na Consulta Publica n° 28, no periodo de 26/06/2017 a 06/07/2017. Foram recebidas dezoito
contribuicdes de Consulta Publica. Onze delas foram feitas por pessoas fisicas, das quais sete
provenientes de profissionais da saude e quatro de pacientes. Além dessas, sete foram enviadas por
pessoas juridicas, sendo duas de sociedades médicas e cinco de laboratérios farmacéuticos — quatro
destas por empresa fabricante de alguma das tecnologias avaliadas. Considerando as contribuicGes
recebidas, apenas foram acatadas alteracdes no texto para detalhamento de diretrizes propostas no

texto original. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, a recomendacdo

da aprovacdo do PCDT do Manejo da Infeccdo pelo HIV em adultos.

b) Atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para prevenc¢ao de transmissao vertical
de HIV, Sifilis e Hepatites Virais

A demanda foi apresentada por especialista do Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das
Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST), HIV/Aids e das Hepatites Virais. O tema foi disponibilizado
na Consulta Publica n° 27, no periodo de 26/06/2017 a 06/07/2017. Foram recebidas onze contribuicées
de Consulta Publica. Nove delas foram feitas por pessoas fisicas, todas elas profissionais da saude. Além
dessas, duas foram enviadas por pessoas juridicas — uma destas por empresa fabricante de alguma das
tecnologias avaliadas. Considerando as contribui¢cdes recebidas, apenas foram acatadas alteragdes no
texto para detalhamento de diretrizes propostas no texto original. Recomendagdao: Os membros

presentes deliberaram, por unanimidade, a recomendacdo da aprovacdo do PCDT para prevencdo de

transmissdo vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais.

c) Atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Antirretroviral Pds-

Exposi¢ao de Risco de Infec¢ao ao HIV
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A demanda foi apresentada por especialista do Departamento de Vigilancia, Prevengao e Controle das
Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST), HIV/Aids e das Hepatites Virais. O tema foi disponibilizado
na Consulta Publica n° 26, no periodo de 26/06/2017 a 06/07/2017. Foram recebidas seis contribuictes
de Consulta Publica. Cinco delas foram feitas por pessoas fisicas, das quais quatro provenientes de
profissionais da salde e uma de paciente. Além dessas, uma foi enviada por pessoa juridica — empresa
fabricante de alguma das tecnologias avaliadas. Considerando as contribuices recebidas, apenas foram
acatadas alteracGes no texto para detalhamento de diretrizes propostas no texto original.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, a recomendacdo da aprovacdo

do PCDT para Profilaxia Antirretroviral Pds-Exposicdo de Risco de Infeccdo ao HIV.

Apreciacio inicial da exclusdo de Podofilina 100 mg/mL, de incorporacdo da Podofilotoxina 1,5 g/mg
creme e de Imiquimode 50 g/mg creme no tratamento de verrugas anogenitais causadas pela infec¢do
por papilomavirus (HPV)

Técnico do DGITS/SCTIE/MS apresentou a demanda, solicitada pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF/SCTIE/MS), provocada pela Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da Rename.
Explicou que a podofilina ndo tem registro na Anvisa, mas encontra-se na Rename nas apresentagdes de
100 a 200 mg/ml (solucdo), sendo produzido por farmacias de manipulacdo para tratamento dos
condilomas acuminados, conhecidos como verrugas genitais decorrentes de infecgao pelo HPV. Como
proposta de substituicdo dessa tecnologia foi proposta a substituicdo da mesma pela podofilotoxina e
pelo imiquimode. Os condilomas acuminados sdo uma condigdo transmitida por via sexual, manifestada
geralmente no anus e genitdlia feminina, mas também na genitalia masculina, boca e faringe. A
demanda inicial previa apenas a analise de incorporacdo da podofilotoxina, mas foi anexado ao pedido a
avaliagdo também do imiquimode. Na avaliacdo da literatura, foi comparado o uso dessas duas
tecnologias em relacdo a podofilina ou placebo, e para o imiquimode também a comparacdo com a
podofilotoxina. Os resultados dos estudos mostraram que a podofilotoxina mostrou-se
significativamente mais eficaz na resolugdo dos condilomas em 4 meses do que a podofilina em 2
concentragdes diferentes ou em relagdo a placebo, assim como na avaliagdo da taxa de recidiva. Um
estudo que comparou podofilotoxina e imiquimode ndao mostrou diferencas importantes na taxa de
cura, apenas no tempo de tratamento, que jd é previsto ser diferente para cada fadrmaco. Sobre
seguranca, o estudo de comparagdo direta ndo mostrou diferenga significativa entre podofilina e
podofilotoxina para as concentra¢des estudadas para esta incorporag¢dao. Foram apresentados também,
estimativas de impacto orcamentdrio para a inclusdo de uma ou outra tecnologia. Membros do plenario
discutiram os resultados e a indisponibilidade prevista da podofilotoxina no mercado. Plendrio sugere
gue o assunto deve ser revisto com a area técnica do departamento de IST, Aids e Hepatites Virais no
Ministério da Saude a fim de definir o posicionamento dessa area sobre os medicamentos pleiteados.
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Recomendag¢ao: Os membros do Plenario, solicitaram a interlocucdao com a SVS para posicionamento

sobre a demanda, bem como informacoes pelo CONASEMS sobre a utilizacdo desses medicamentos

pelos municipios.

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestdo e Incorpora¢ao de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



