Comiss¢o Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 63 2 Reuniao da CONITEC

31 de janeiro de 2018

Membros do Plenario
Presentes: ANS, CFM, SCTIE, ANVISA, CNS, CONASS, SESAI, SGETS, CONASEMS, SAS e SGEP.
Ausentes: SVS e SE

Assinatura da ata da 622 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 622 reunido e procederam a sua assinatura.

Apreciagdo inicial do implante subdérmico liberador de etonogestrel para contracepgao

A apresentacdo foi realizada pela Diretora do Departamento de Acdes Programaticas Estratégicas —
DAPES/SAS/MS, por tratar-se de demanda interna solicitada por este Departamento. A popula¢do-alvo do
pedido é de mulheres em situacdo de vulnerabilidade e que ndo podem fazer uso do DIU de cobre, devido as
contraindicagdes. Foram apresentados os ébices na identificacdo de estudos com rigor metodoldgico (ensaios
clinicos e revisOes sistematicas) para essa populacio, pela dificuldade de se monitorar e seguir essas mulheres.
Dessa forma, a busca pelas evidéncias cientificas foi realizada para a populacdo geral de mulheres em idade
fértil que desejassem fazer uso de um método contraceptivo reversivel de longa duracdo. Os estudos nao
avaliaram a eficacia do implante de etonogestrel contra o DIU de cobre. Entretanto, foi possivel extrair os dados
de cada uma destas tecnologias e avaliar o desfecho, que apresentou diferenca significativa entre elas quando
se considerou a falha contraceptiva, em favor do implante de etonogestrel. Também foi apresentada a
estimativa de impacto orcamentario, partindo da quantidade de mulheres que recebem anticoncepcionais
hormonais pelo SUS que tém contraindicacdo ao DIU de cobre. Comentou-se que, em relagdo ao
monitoramento do horizonte tecnolégico, novas tecnologias para a contracepc¢ao de longa duragao encontram-
se em fase de desenvolvimento. Apds a apresentacdo do relatdrio, representante do Plenario pela SAS sugeriu
contato com o INCA para confrontar dados referentes a ocorréncia de neoplasias uterinas (uma das
contraindicag¢des relacionadas ao uso do DIU), pois acredita que o impacto orgamentdrio sobre a populagdo-alvo

referido no relatério possa estar superestimado. Recomendagdo: Os membros presentes recomendaram que o
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tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do

implante subdérmico liberador de etonogestrel para contracepcao.

Apreciagao inicial da bomba de infusdo de insulina e instrumento autoteste para glicose para segunda linha
de pacientes com diabete mélito tipo 1

Em um primeiro momento, um representante da empresa demandante iniciou a apresentacdo do tema ao
Plendrio, descrevendo a necessidade do uso da bomba de infusdo de insulina no SUS para pacientes com
diabete tipo | que apresentem glicemia fora de controle e falha ao tratamento de multiplas doses de insulina.
Foram apresentadas as vantagens da aplicacdo de insulina por esse método no controle dos niveis glicémicos,
bem como a descri¢do do funcionamento do equipamento. Para avaliar a eficacia da terapia, o representante da
empresa apresentou uma busca estruturada na literatura comparando os pacientes que utilizam a bomba de
insulina versus os pacientes que falharam a multiplas doses. Foram selecionados trés estudos, um observacional
prospectivo e dois observacionais retrospectivos. Os estudos foram considerados de qualidade moderada a
baixa por ndo serem randomizados. Quanto a avaliacdo econémica, foram avaliados os desfechos de custos
médicos diretos e controle de complicagdes. Em um segundo momento, um membro do corpo técnico do DGITS
iniciou a apresentacdo da andlise do dossié apresentado pela empresa demandante, ponderando que, segundo
as diretrizes de 2015 e 2016 da Sociedade Brasileira de Diabetes, tanto a bomba de insulina quanto a terapia
com multiplas doses sdo capazes de conferir controle glicémico ao paciente. Além disso, informou que o PCDT
preliminar para a doenca ndo recomenda a utilizacdo da bomba de insulina devido a auséncia de evidéncias
consistentes que comprovem sua maior eficacia. Também foi informado que hd um equipamento similar ao
apresentado, registrado no Brasil, fabricado por outra empresa. Quanto aos estudos apresentados pelo
demandante, os mesmos foram considerados limitados, apesar de apresentarem melhora nos desfechos de
reducdo de hemoglobina glicada e reducdo dos episddios de hipoglicemia. As limitacdes apontadas foram: a
inclusdo de apenas estudos observacionais, os resultados e a qualidade dos estudos ndo foram discutidos e os
estudos apresentam um pequeno numero de amostra de pacientes. Dessa forma, foi realizada uma busca
adicional de evidéncias, ndo limitada a bomba de insulina da empresa demandante. Foram selecionados quatro
estudos para avaliacdo, todos revisdes sistemdticas com meta-analise de ensaios clinicos randomizados. Trés
estudos apresentaram reducdo dos niveis de hemoglobina glicada estatisticamente significante em favor dos
usudrios da bomba de insulina, porém, nos estudos em que os pacientes foram estratificados por faixa etaria,
ndao houve redugdo estatisticamente significante, assim como no estudo de maior qualidade. Trés revisGes
sistematicas avaliaram os eventos de hipoglicemia e ndo demonstraram diferengas significativas entre os
grupos. Quanto a analise econdmica apresentada no dossié, a avaliacdo de técnico do DGITS/SCTIE é de que ela
é parcial e o impacto orgamentario apresentado ndo relatou pontos como a taxa de difusdo da tecnologia, ndo

refletindo as possiveis consequéncias da incorporacdao da tecnologia no SUS. Encerrada a apresentac¢do, os
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membros do Plendrio ponderaram que os estudos ndao fornecem evidéncias suficientes que comprovem
beneficios clinicos do uso da tecnologia em relacdo a terapia convencional e que a avaliacdo econOmica é
limitada. Foi identificada também a possibilidade de problemas de adesdo a tecnologia devido a evasdao de

pacientes relatada nos estudos levantados pelo DGITS. Recomendagao: Os membros presentes recomendaram

gue o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da

bomba de infusdo de insulina e instrumento de autoteste para glicose, para segunda linha de pacientes com

diabete mélito do tipo I.

Informagdes adicionais sobre as insulinas andlogas

A apresentacdo de informacdes adicionais sobre os andlogos de insulina de acdo rapida (lispro, asparte e
glulisina) foram motivadas por varios questionamentos recebidos pela Secretaria-Executiva da CONITEC,
principalmente dos laboratdrios fabricantes, resultantes da decisdo de incorporacdo pelo Ministério da Saude
de somente um andlogo insulina, sendo que a demanda inicial era pela incorporacdo de trés delas. Devido aos
questionamentos, os membros do Plenario da CONITEC solicitaram ao DGITS/SCTIE as seguintes informacgdes
sobre os analogos de insulina de agdo rapida: estudo comparativo de eficicia e seguranca entre os trés analogos
de acdo rapida, perfil de imunogenicidade, recomendacdo de incorporacdao em agéncias internacionais, faixa
etdria de uso de cada um dos andlogos de ac¢do rapida e aspectos logisticos relacionados ao seu uso em estados
brasileiros. A insulina lispro tem uso adulto e pediatrico acima de 3 anos de idade, seguida pela asparte, que
tem uso adulto e pediatrico acima de 2 anos de idade, e pela glulisina que é para uso adulto e pedidtrico acima
de 4 anos de idade. Foi realizada uma revisdo da literatura em busca de estudos comparativos entre as insulinas
em janeiro de 2018 e foram encontrados 4 estudos de farmacocinética, 3 estudos de eficacia e seguranga (2
estudos comparam glulisina versus lispro e 1 comparou lispro versus asparte) e 1 estudo sobre
imunogenicidade. No Unico estudo que comparou os trés analogos, as insulinas foram administradas por bomba
de infusdo continua, em adultos e criancas, sem diferencas de eficacia e seguranca. O Unico estudo de
imunogenicidade encontrado avaliou se a troca da insulina humana pelo analogo induz resposta imune e nao
encontrou diferencas nos niveis de anticorpos nos pacientes. Em relacdo as informagdes de agéncias
internacionais, as agéncias de Portugal, Canada, Austrdlia e Escdcia incorporaram os trés analogos e nao
apresentaram diferencas de recomendacdo entre eles. Em relacdo a faixa etdria de uso, os trés analogos sdo
indicados para criancas e adultos, sendo que a idade minima de uso depende dos estudos e da aprovagdo nos
diferentes paises. Em relacdo aos aspectos logisticos, as secretarias estaduais de saide que adquirem analogos
de insulina de ac¢do rdpida, em sua maioria, adquirem os trés andlogos, porém, as secretarias de saude do

Distrito Federal, da Bahia e do Mato Grosso compram, por licitacdo, apenas um dos analogos. Em resumo, nao
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foram encontradas evidéncias que mostrem diferencas entre os andlogos de insulina e nao foi encontrado
estudo que mostrasse imunogenicidade com a troca entre elas. Apds a apresentacdo, e discussao do tema pelo
Plendrio, a maioria dos membros concordou com a disponibilizacdo de apenas um andlogo de acao rdpida, o de

menor custo. Recomendag¢do: Os membros presentes, por maioria (CONASEMS e ANVISA contrarios) se

posicionaram no sentido de manter a recomendacdo final da CONITEC de incorporar somente um andlogo de

insulina de acdo rapida.

Apreciagdo inicial de obinutuzumabe associado a bendamustina para linfoma folicular em pacientes
recidivados/refratarios a rituximabe

A apresentacao foi realizada por representantes da empresa fabricante. Foram apresentadas informacgGes sobre
a populacdo com linfoma ndo Hodgkin, cuja taxa de incidéncia é de aproximadamente 2% a 3%, para homens e
mulheres, sem diferencas entre os sexos. A manifestacdo da doenca pode ser de linfomas indolentes (cronicos
com evolucdo prolongada) e os de linfoma ndo Hodgkin agressivos. Citou o estudo Gadolin, realizado com
pacientes no grupo combinado de obinutuzumabe + bendamustina e pacientes no grupo da bendamustina em
monoterapia com o objetivo de verificar o tempo de ndo progressdao da doenca e avaliar a sobrevida global,
relatando como resultado uma maior sobrevida livre de progressao e sobrevida global em favor da associacao
com obinutuzumabe. Quanto aos eventos adversos, assegura que eles ndo prejudicaram a qualidade de vida dos
pacientes. O demandante apresentou também a andlise de impacto orcamentdrio. Foram considerados apenas
custos diretos (dose, administracdo, monitorizacdo e terapias adjuvantes), em uma perspectiva de 5 anos, sem
taxa de desconto. Apds a apresentacdo da empresa, iniciou-se a apresentagdo por técnico do DGITS na analise
critica do relatério. Durante a apresentacdo, tornou-se evidente que a demanda apresentava desconformidade
técnica, inviabilizando o prosseguimento da avaliacdo. Representante da SCTIE no Plendrio sugeriu que o tema
fosse retirado de pauta e devolvido ao demandante para correcdo, pois o relatério apresentou muitos erros.
Assim, a empresa seria notificada da ndo conformidade do relatério e orientada a ressubmeter a demanda apds

ajustes. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por retirar a matéria de pauta e ndo encaminhar

para a consulta publica.

Apresentagdo das sugestées da consulta publica dos temas:

PCDT de diabete mélito tipo |

O tema foi retirado de pauta.
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Diretrizes Brasileiras para tratamento nao cirurgico da osteoartrite de joelho

O representante do Grupo Elaborador das diretrizes apresentou as contribui¢cdes dadas a Consulta Publica n2 66
(publicada no Diario Oficial da Unido em 28/11/2017), que ocorreu entre os dias 29 de novembro e 18 de
dezembro de 2017. Foram recebidas seis contribuicdes, sendo somente uma de profissional da saude e as
demais de familiares, amigos ou cuidadores de paciente. Todas as contribuicdes classificaram as diretrizes como

muito boas. O texto proposto nao sofreu modificagdes pds-consulta. Recomendagdao: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, por recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para tratamento ndo

cirurgico da osteoartrite de joelho.

Diretrizes Brasileiras para tratamento nao cirurgico da osteoartrite de quadril

O representante do Grupo Elaborador do PCDT apresentou as contribuicdes dadas a Consulta Publica n? 64
(publicada no Diario Oficial da Unido em 28/11/2017), que ocorreu entre os dias 29 de novembro e 18 de
dezembro de 2017. Ndo houve contribuicdes e, por isso, o texto proposto para atualizacdo do PCDT ndo sofreu

modificagdes pds-consulta. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por

recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para tratamento ndo cirurgico da osteoartrite de quadril.

PCDT de Mucopolissacaridose Tipo Il

O tema foi apresentado por médica especialista do Grupo Elaborador do PCDT. A Consulta Publica aconteceu
entre os dias 29/11 a 18/12/17. Foram recebidas 205 contribuicdes de opinido/experiéncia e 114 contribui¢des
técnicas. Na pergunta da Consulta Publica sobre a avaliacdo geral do PCDT, muitas contribui¢cGes avaliaram o
texto como muito ruim, pelo fato do PCDT limitar o uso do medicamento idursulfase aos pacientes sem
regressdo neuroldgica. Por isso, muitas contribuicdes solicitaram que o PCDT incluisse esses pacientes e
estabelecesse um periodo entre 6-12 meses de tratamento para avaliar os beneficios somaticos nesse grupo de
pacientes antes da descontinuacdo. A evidéncia apresentada foi um consenso de especialistas, por isso ndo

houve alteracdo da recomendacdo ja proposta no PCDT. Recomendagdo: Os membros presentes, deliberaram,

por unanimidade por recomendar a aprovacdo do PCDT de Mucopolissacaridose tipo Il.

PCDT de hepatite autoimune

O tema foi apresentado por especialista do grupo elaborador do PCDT. A Consulta Publica n2 62 ocorreu entre
os dias 29/11 a 18/12/17. Foram recebidas 127 manifesta¢des. As contribuicdes em geral abordaram os temas:
ampliagdo do elenco de medicamentos para a doenga, especialmente a inclusdo do 4cido ursodesoxicdlico. Foi
solicitado também que o PCDT abordasse sobre uma segunda linha de tratamento para pacientes intolerantes

ou com falha ao tratamento inicial. Esclarecimentos e argumentos para cada uma dessas sugestdes foram
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apresentados pelo representante do Grupo Elaborador. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram,

por unanimidade, por recomendar a aprovacao do PCDT de Hepatite Autoimune atualizado.

Belimumabe para Lupus eritematoso sistémico

O representante do Grupo Elaborador do PCDT apresentou as contribuicdes dadas a Consulta Publica n2 49
(publicada no Diario Oficial da Unido em 21/09/2017), que ocorreu entre os dias 22 de setembro e 11 de
outubro de 2017. O tema foi para consulta publica com recomendacao inicial desfavoravel a incorporacao.
Foram recebidas 465 contribuicdes: 372 por meio do formulario de experiéncia e opinido e 93 por meio do
formulario técnico-cientifico. Todas as contribui¢cdes foram avaliadas quantitativamente e qualitativamente. Os
profissionais de salde apresentaram a maioria das contribui¢cBes. Entre as contribuicdes, 38 apresentaram
argumentacdo técnico-cientifica, alegando maior eficdcia ou maior tolerdncia associada ao belimumabe para o
tratamento de LES. Uma contribuicdo apresentou argumentacdo técnico-cientifica fundamentada em 4 estudos
de custo-efetividade para avaliacdo econGmica sobre a doenca. Apds apreciacdo das contribui¢cGes, os membros
do Plendrio discutiram as contribuicdes. Membro do Plendrio salientou que a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar- ANS e algumas agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologia em saude, como a Escécia, ndo
incorporaram a tecnologia em questdo. Assim sugeriu-se aguardar estudos cientificos com maior tempo de

seguimento dos pacientes. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar

a ndo incorporacdo do belimumabe para Lupus eritematoso sistémico — LES.

Férmulas para Alergia a Proteina do Leite de Vaca

As contribuicdes dadas a Consulta Publica foram apresentadas por uma representante da Coordenacdo-Geral de
Alimentacdo e Nutricdo (CGAN/DAB/SAS). As formulas solicitadas para incorporacdo foram a base de soja, a
base de proteina extensamente hidrolisada de leite de vaca e a base de aminoacidos para tratamento de
criancas de 0 a 24 meses de idade com APLV. A recomendacéo inicial da CONITEC, em dezembro de 2017, foi
favoravel a incorporacdo das férmulas, e o relatdrio foi disponibilizado em consulta publica entre novembro e
dezembro de 2017. Houve 69 contribuicdes técnico-cientificas, sendo em sua maioria (90%) total ou
parcialmente favoraveis a inclusdo das férmulas para APLV. A maioria contribuiu a respeito do protocolo de uso
das formulas (diagndstico, idade do publico alvo, quantitativo de formulas). Algumas contribuicGes destacaram
a importancia da incorporacdo pelo alto custo das férmulas, que limita o acesso, além da limitagdo financeira
das familias; recomendaram o reforgo a importancia do aleitamento materno no protocolo. Houve mais de 250
contribuicdes sobre experiéncia ou opinido (165 de experiéncia pessoal e 87, profissional) e aproximadamente
90% foram concordantes com a recomendagdo preliminar da CONITEC. As contribui¢cdes favordveis alegam a
importancia de o governo disponibilizar as férmulas, devido ao seu alto custo. Algumas foram referentes a idade
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de uso e ao quantitativo de férmulas e outros aspectos do protocolo de uso. Ndo houve discussao entre os

membros do Plenario. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo no SUS das férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada,

com ou sem lactose, e a base de aminodcidos para tratamento de criancas de 0 a 24 meses de idade com alergia

a proteina do leite de vaca.

01 de fevereiro de 2018

Apresentagao do programa de erradica¢ao da Hepatite C

Trata-se de apresentacdo sobre programa de erradicacdo da Hepatite C que estd sendo conduzido pelo
Departamento de IST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da Saude, sendo apresentado por representante
desse Departamento. Iniciou falando do impacto da mortalidade por Hepatites Virais no mundo, sendo o Brasil
um dos paises com alta prevaléncia, especialmente da Hepatite C. Informou ser uma epidemia silenciosa, com
cerca de 657 mil individuos infectados no Brasil, sendo a Hepatite C a maior causa de dbito entre as hepatites
virais e a terceira causa de transplante hepatico no Brasil. O plano de eliminacdo das hepatites, apoiado pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude, prevé a reducdo de novas infeccdes em 90% e reducdo da mortalidade
em 65%, por meio de adocdo de estratégias prioritarias para a doencga, que prevé: Informacao, intervencGes e
inovacdo para o diagndstico e tratamento. Assim, a proposta prevé: ampliacdo do diagndstico, atualizacdo da
linha de cuidado e ampliacdo do tratamento para todos os pacientes com Hepatite C aguda ou crénica. Em
seguida falou sobre as estratégias de tratamento atual e as propostas de novos tratamentos e ampliacdo de
cobertura para outros gendtipos. Por fim, apresentou estudo de vida real com base em Registro Nacional da
Sociedade Brasileira de Hepatologia, mostrando resultados preliminares de resposta aos tratamentos de
hepatite C e uma perspectiva de impacto orcamentdrio para a implementacdo do Programa. Em seguida,
passou-se a apresentacdo das propostas de novas incorporacdes de medicamentos e da atualizacdo do PCDT de

Hepatite C.

Apresentagdo inicial do elbasvir e grazoprevir para Hepatite C crénica

Trata-se da aprecia¢do inicial pela CONITEC de demanda de incorporagao da associagdo em comprimido Unico
entre os antivirais de agdo direta elbasvir e grazoprevir para o tratamento da hepatite C crénica por infecgdo
pelos gendtipos 1 e 4 do virus em adultos. Inicialmente foi feita uma apresentacdo por representantes da
empresa demandante da tecnologia. Um representante médico falou sobre a doenca, apresentou a tecnologia e

a indicacdo pleiteada pela empresa (para tratamento de infecgGes pelos gendtipos 1 e 4 do virus da hepatite C).
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Falou sobre o programa de estudos clinicos da empresa, no qual se avaliou a eficicia do medicamento para os
genodtipos 1 e 4 em tratamentos de 12 e 16 semanas, inclusive em segmentos com doenca renal cronica
avancada. A empresa apresentou um estudo de custo-minimizacdo em relacdo ao tratamento utilizado
atualmente no SUS. A proposta foi de tratar 130.000 individuos em dois anos. Em seguida técnicas de instituicao
parceira da CONITEC apresentaram a analise critica do parecer submetido pela empresa no pleito de
incorporacdo. Durante a apresentacdo falaram sobre a doenca e sobre as indicacbes aprovadas para o
medicamento. As técnicas informaram que a busca, de acordo com as indicacdes propostas pelos demandantes,
foi refeita, e os resultados da nova busca foram apresentados de forma comparativa com o parecer inicial da
empresa. Quanto a eficacia do medicamento informaram que os resultados se baseiam em estudos de nao
inferioridade a taxa histdrica de resposta a antivirais de acdo direta e que, quanto a comparabilidade aos
tratamentos utilizados no SUS, ndo ha estudos clinicos de comparacdo direta. Informaram que o medicamento é
seguro. Refizeram a analise de impacto orcamentdrio apresentada originalmente pelo demandante, informando
gue uma possivel incorporacdao do medicamento geraria uma economia, pressupondo-se a substituicdo pelos

tratamentos existentes. Recomendag¢do: Membros do Plendrio concordaram em enviar a matéria para consulta

publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do medicamento para o tratamento de infeccdo

pelos gendtipos 1 e 4 do virus da hepatite C em fase crénica em adultos.

Apresentagdo inicial do ledipasvir e sofosbuvir para o tratamento da hepatite C cronica

Trata-se da apreciagdo inicial pela CONITEC de demanda de incorporacdo da associacdo em comprimido Unico
entre os antivirais de acdo direta sofosbuvir (400 mg) e ledipasvir (90 mg) para o tratamento de hepatite C
cronica por infeccdo pelo gendtipo 1 do virus em adultos. Inicialmente foi feita uma apresentagdo por
representantes da empresa demandante da tecnologia. Dessa forma, um médico falou sobre a doenca, o
tratamento atual e o aprovado para a tecnologia. Apresentou os estudos nos quais se avaliaram a eficacia e a
seguranca do medicamento, apontando os diferentes segmentos da populacdo de infectados incluidos no
programa clinico da empresa. Apontou que ha uma ampla gama de pacientes elegiveis ou trataveis com o
medicamento, inclusive aqueles diagnosticados com cirrose descompensada e comorbidades relevantes, como
HIV/Aids. A projecdo econdmica e orcamentaria para o tratamento foi apresentada, pressupondo a substituicdo
pelo tratamento atualmente utilizado no SUS, nos casos em que é indicado. Em seguida foi feita andlise critica
por técnicas de instituicdo parceira ao DGITS, durante a qual se apresentou o resultado de uma nova busca na
literatura de acordo com a proposta do demandante. Alguns novos artigos, ndo apresentados no parecer do
demandante, foram incluidos e avaliados. Os estudos clinicos por meio dos quais se avaliaram a seguranca e a
eficacia do tratamento sdo de nao inferioridade a taxa histdrica de resposta a tratamento com antivirais de acdo
direta. Informaram que ndo hd estudos de comparacdo direta com os tratamentos disponiveis atualmente no

SUS. Recomendagdo: Membros do Plendrio concordaram em enviar a_matéria para consulta publica com
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recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do medicamento para tratamento de infeccdo causada pelo

genodtipo 1 do virus da hepatite C em adultos.

Atualizacdo do PCDT de Hepatite C cronica

Trata-se de apresentacdo inicial de proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Hepatite C e Coinfec¢Ges. A matéria foi apresentada por médica infectologista ligada ao Comité Consultor para
hepatites virais da Secretaria de Vigilancia a Saude do Ministério da Saude. A principal proposta de alteragdo no
Protocolo foi a de ampliacdo do tratamento com antivirais de a¢do direta para todos os individuos com hepatite
C cronica, independentemente do grau de fibrose hepatica ou da presenca de comorbidades, como prevé
atualmente o algoritmo de tratamento constante no Protocolo vigente. Outra proposta de alteracdo foi a de
ampliacdo do tratamento com antivirais de acdo direta para individuos com hepatite C aguda. Em func¢do dos
pedidos de incorporacdo de dois novos antivirais de acdo direta feitos concomitantemente a proposta de
alteracdo do Protocolo, esse novo documento também sofrerd alteracdes caso os medicamentos sejam
incorporados. Essas modificacdes também foram apresentadas, com as propostas de inclusdo da associacdo em
dose fixa entre os antivirais sofosbuvir e ledipasvir e da associacdo em dose fixa dos antivirais de acdo direta
elbasvir e grazoprevir. As possiveis incorporagdes modificariam o atual esquema de tratamento para os
individuos adultos com a forma crénica da doenca e infectados pelos gendtipos 1 e 4. Para os infectados pelo
gendtipo 1, seriam ampliadas as possibilidades de tratamento pela inclusdo das duas associacGes de antivirais
em dose fixa para a maioria dos pacientes. As incorporacdes beneficiariam também individuos considerados
mais dificeis de tratar como aqueles com doenca renal crénica em estdgio avancado para os quais o uso de
sofosbuvir é contraindicado. Essa mesma associacdo se constituiria também em outra opc¢do de tratamento para
os infectados pelo gendtipo 4 do virus da hepatite C. Outro segmento que se beneficiaria seria formado por
individuos em estagios iniciais da doenga e com baixa carga viral (menor que 6 milhdes de copias), para os quais
seria possivel diminuir o tempo de tratamento para 8 semanas ao invés de 12, como ocorre para os tratamentos
instituidos com os outros antivirais. Para os outros genodtipos os tratamentos ndo sofrerdo modificaces, de
acordo com a proposta apresentada. Apds alguns questionamentos, os membros do Plenario concordaram que
a proposta inicial fosse disponibilizada para consulta publica com recomendacdo favoravel apds todas as

modificagdes propostas. Recomendagdao: A matéria serd disponibilizada para consulta publica com

recomendacdo favoravel.
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Apreciagdo inicial de riociguate para o tratamento da Hipertensao pulmonar tromboembédlica cronica (HPTEC)
inoperavel ou persistente/recorrente

Primeiramente o tema foi abordado por dois representantes da empresa demandante, que apresentaram os
aspectos clinicos e epidemiolégicos da doenca, tratamentos e protocolo atual, resultados dos estudos clinicos
do medicamento riociguate e o modelo econdmico. Foi explicado que a hipertensdo pulmonar tromboembdlica
cronica (HPTEC) é uma doencga rara, cronica, progressiva e de elevada gravidade e mortalidade. O diagndstico da
doenca é demorado e complexo, e o Unico tratamento curativo existente atualmente é a endarterectomia
pulmonar. Entretanto, aproximadamente 35% dos pacientes sdo inelegiveis para a cirurgia devido a localizagao
dos trombos e outros riscos associados e aproximadamente 32% apresentam a doenca persistente/recorrente.
Foi ressaltado que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Arterial pulmonar ndo inclui o
grupo 4 (quatro), que corresponde a HPTEC. O representante também explicou sobre a tecnologia (riociguate) e
sua classe terapéutica e apresentou as evidéncias clinicas elegidas pelo demandante. Em seguida, a outra
representante da empresa apresentou os estudos econémicos e de impacto orgamentario. Apds apresentagao,
foi aberta discussdo com os membros do Plenario. Apds a apresentacdo dos representantes da empresa
demandante, técnica do DGITS/SCTIE apresentou a analise critica do dossié demandado ao Departamento.
Foram esclarecidas outras informacdes essenciais sobre a doenca, fisiopatologia, sintomas, diagndstico,
tratamento e informacdes epidemioldgicas. Ressaltou-se ainda que os dados disponiveis sobre a incidéncia da
HPTEC sdo variados. Foi atualizada a busca feita pelo demandante e realizada nova busca. Ademais,
acrescentaram-se outros desfechos considerados relevantes, como sobrevida, taxa de hospitalizacdo, piora
clinica, alteracdo na classe funcional da OMS e qualidade de vida. Foram apresentados os resultados dos
estudos clinicos por desfecho e suas respectivas limitacdes. Em seguida, foi apresentada a analise critica da
avaliacdo econémica realizada pelo demandante. Foram elencadas as principais limitacGes da avaliacdo
econdmica, como as incertezas em relacdo aos dados de efetividade e outros custos ndo previstos no modelo.
Foram apresentadas as indicacGes do uso do medicamento para tratamento de HPTEC em outros paises, com as
devidas restricGes. As criticas do Plenario se referiram as incertezas quanto a capacidade preditiva dos
desfechos substitutos para resultados clinicos. Assim, baseado nas limitagdes metodoldgicas dos estudos
apresentados, e pelo elevado custo do medicamento, sugeriram que a recomendacdo fosse de nado

incorporacdao. Recomendagao: Os membros presentes recomendaram gue o tema seja submetido a Consulta

Publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo de riociguate para tratamento de

hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC) inoperdvel ou persistente/recorrente.

Apreciagao inicial do ezetimiba para dislipidemias
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A apresentacdo foi realizada por dois especialistas da Universidade Federal do Rio Grande do Sul — UFRGS
representando o Grupo Elaborador do PCDT. O primeiro especialista ressaltou a dislipidemia como sendo o fator
de risco que mais impacta a prevaléncia da mortalidade das doencas cardiovasculares, juntamente com outros
fatores de risco, e a necessidade de intervencdo para mudanca dessa realidade. Foi destacado o potencial uso
de ezetimiba associada a estatina na prevencado secunddria em pacientes que ja recebem doses maximas de
estatina ou que apresentam recorréncia de eventos e em monoterapia apenas em pacientes intolerantes a
estatina, no tratamento de pacientes com dislipidemia ou em situa¢des clinicas de alto risco para eventos
cardiovasculares. Foi apresentado o principal estudo sobre o uso de ezetimiba, que avaliou este farmaco, em
associacdo a estatina, como terapia hipolipemiante na prevencdo secundaria. Apresentou-se uma projecdo de
impacto orcamentario. Apds a apresentacdo do relatdrio, membros do plendrio discutiram a proposta. Foi
sugerido por um dos membros a verificagdo também de estudos de pds-comercializagdo, uma vez que os

estudos apresentados apresentam recomendacbes fracas. Recomendagdo: Os membros presentes

recomendaram gue o tema seja submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a

incorporacdo da tecnologia.

Apresentagdo das sugestoes da consulta publica dos temas:

Ventilagdo mecanica invasiva domiciliar para Insuficiéncia respiratdria aguda ou cronica agudizada

Trata-se de apresentacdo de resultado da Consulta Publica n2 58 referente a recomendacao inicial favoravel a
incorporacdo ao SUS do procedimento de ventilagdo invasiva domiciliar para insuficiéncia respiratdria cronica,
publicada no Diario Oficial da Unido em 24/10/2017 e vigente no periodo de 25/10/2017 a 13/11/2017. As
contribuicdes dadas a consulta publica foram apresentadas por médica da Coordenacdo-Geral de Atencdo
Domiciliar (CGAD/DAHU/SAS/MS). Inicialmente a médica esclareceu que o publico alvo do procedimento é
formado apenas por individuos com insuficiéncia respiratdria cronica e ndo nos agudos ou de agudiza¢gdo como
foi veiculado na consulta publica. Por meio do formuldrio de experiéncia e opinido foram recebidas 68
contribui¢cdes provenientes em sua maioria das regides Sudeste e Nordeste. Em mais de 90% das contribui¢cdes
alegou-se concordancia total com a recomendacdo inicial da Comissdo. Por meio do formulario técnico foram
recebidas 28 contribuic¢des, identificando-se concordancia total com a recomendacao inicial da CONITEC em 24

e parcial em 4 delas. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo no SUS do procedimento de ventilacdo invasiva domiciliar para insuficiéncia respiratdria cronica,

mediante prévia pactuacdo com a Comissdo Intergestores Tripartite (CIT).

Estimulacdo do nervo vago para o tratamento da epilepsia
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A Consulta Publica n2 53/2017 foi disponibilizada no periodo de 25 de outubro a 13 de novembro de 2017 com
parecer inicial desfavoravel a incorporacao do dispositivo implantdvel estimulador do nervo vago. O motivo da
recomendacado inicial foi a insuficiéncia de evidéncias que subsidiem o uso de dispositivos em pacientes com
epilepsia focal ou generalizada. As contribui¢cdes dadas a Consulta Publica foram apresentadas por uma médica
consultora de instituicao parceira da CONITEC, representando o grupo elaborador do PCDT. Foram recebidas 66
contribuicdes, sendo 52 de experiéncia e opinido e 14 técnico-cientificas (1 excluida por ndo tratar do tema).
Todas as contribuicdes técnico-cientificas e 50 de experiéncia e opinido foram totalmente contra a
recomendacdo. A principal argumentacao foi sobre a reducdao importante do nimero e da intensidade das crises
e melhora da qualidade de vida dos pacientes graves e refratdrios ao tratamento para epilepsia. Seis (6)
contribuicdes de experiéncia pessoal reforcaram a reducdo da frequéncia, intensidade e consequéncias das
crises em pacientes sem alternativas de tratamento. Sobre as contribui¢cdes técnico-cientificas houve extensa
argumentacdo contra a recomendacdo, defendendo o uso da tecnologia em pacientes ndo candidatos para a
intervencao cirdrgica em caso de epilepsia refrataria e fdrmacorresistentes. Os membros do Plendrio discutiram
sobre as restricbes para uso da tecnologia e o reduzido nimero de pacientes que seriam candidatos a cirurgia
para o implante. Além disso, o nimero de centros de referéncia para a realizacdo do procedimento cirurgico em
epilepsia é limitado. Ressaltou-se ainda que o implante ndo é substitutivo e que os pacientes ainda continuam
com terapia medicamentosa. Por fim, os membros do Plenario solicitaram ao grupo elaborador definicao

detalhada dos critérios de inclusdo dos pacientes elegiveis para o procedimento. Recomendagdo: Os membros

presentes solicitaram a reapresentacdo da demanda com as informacdées adicionais na préxima reunido.

PCDT de epilepsia

A Consulta Publica n® 65/2017, que trata da atualizacdo do PCDT de epilepsia, foi disponibilizada no periodo de
29 de novembro a 26 de dezembro de 2017. As contribuicdes dadas a consulta foram apresentadas por um
médico de instituicdo parceira da CONITEC, do grupo elaborador do PCDT. Foram recebidas um total de 218
(duzentos e dezoito) contribuicdes, sendo 134 contribuicdes provenientes de representacdes de pacientes, 41
de profissionais da salde e sociedades médicas e 28 de interessados no tema. As contribui¢cdes trataram da
inclusdo dos farmacos e de indicacGes de levetiracetam, adicionado ao texto do PCDT. Foi solicitada também a
incorporacdo de lacosamida, nitrazepam (pacientes com Sindrome de Lennox-Gastaut), oxcarbazepina (para
criancas menores de 12 anos), estiripentol (nas canalopatias por mutacdo SCN1A), canabidiol (epilepsias
refratdrias), dieta cetogénica como 12 linha, testes de DNA (epilepsias sem causa definida, de dificil controle, ou
associadas a involucdo do desenvolvimento neuropsicomotor). Com excecdo da lacasomida, que se encontra em
consulta publica, os demais farmacos ndo tiveram avaliacdo requisitada a CONITEC. Em relacdo a modificacdo de

texto, foram realizadas as seguintes alteragdes: a) inclusdo de tabela atualizada da classificacdo das epilepsias;
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b) atualizacdo da nova nomenclatura das crises secundariamente generalizadas; c) retirada do texto da exce¢ao
que preconiza que poderdo ser administrados mais de 2 farmacos em casos de refratariedade, pois o protocolo
preconiza o uso de no maximo 2 farmacos em combinacdo; d) inclusdo de informacdo quanto a posologia do
medicamento topiramato; e) inclusdo de texto sobre monitorizacdo do uso de fenitoina; f) texto sobre dieta
cetogénica e estimulacdo do nervo vago reescrito e inclusdo de informacgdes na sessdao de monitorizacdo a
respeito de comorbidades psiquiatricas; g) modificacdo do texto sobre os itens de crises febris e tratamentos de
espasmos; h) correcdo de termos anticonvulsivantes por antiepilépticos; i) correcdo de texto e referéncias sobre
oxcarbazepina; j) inclusdo de texto sobre ndo obrigatoriedade de realizar tomografia de cranio previamente a
ressonancia magnética; k) exclusdo do valproato de sddio e inclusdo do fenobarbital endovenoso para
tratamento do Estado de Mal Epiléptico; ) inclusdo de epilepsias de etiologia genética como esclerose tuberosa,
sindrome de Dravet por mutacdo no gene SCN1A, sindrome de Angelman, lipofuscinoses neuronais cerdideas
no texto; m) inclusdo de texto sobre aspectos psicossociais na introducdo; n) modificacdo de texto sobre
indicacdo do levetiracetam. Apds apresentacdo, os membros do Plenario discutiram as contribuicGes e
modificacOes realizadas e recomendaram a aprovacdo da nova versdo do PCDT de epilepsia. Discutiram ainda
que, na possibilidade de novas incorporacdes de tecnologias para epilepsia, o PCDT deverd ser atualizado
novamente. O texto proposto para atualizacdo do PCDT sofreu modificacdes pds-consulta. Recomendagao: Os

membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a aprovacdao do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas de epilepsia atualizado.

Pegvisomanto para acromegalia

As contribuicdes a Consulta Publica foram apresentadas por uma médica consultora de instituicdo parceira da
CONITEC, representando o grupo elaborador PCDT. A recomendacdo inicial da CONITEC foi desfavoravel a
incorporagdao do pegvisomanto devido a incerteza pelos beneficios adicionais. Foram recebidas 14
contribuicdes, sendo 9 de experiéncia e opinido (4 excluidas por ndo tratarem do tema em questdo) e 5 técnico-
cientifica (3 excluidas por ndo tratarem do tema). As 5 contribuicdes de experiéncia e opinido relataram a
importancia da incorporacdo do pegvisomanto para os pacientes que ndo respondem as outras terapias; ndo
houve experiéncia pessoal relatada com a tecnologia. Os membros do Plenario discutiram que ja é a sexta vez
gue o pegvisomanto é avaliado pela CONITEC e ndo houve acréscimo de informacdo sobre o medicamento nesta

ultima andlise. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo

incorporacdo do pegvisomanto para tratamento da acromegalia refrataria ao tratamento estabelecido no SUS.
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Implantacdo endoscdpica da protese esofageana metdlica autoexpansivel para tratamento da disfagia
decorrente dos tumores esofagicos avangados e obstrutivos

Técnica do DGITS/SCTIE apresentou aos membros do Plenario os resultados das contribuicdes recebidas por
meio da Consulta Publica n° 69/2017, entre os dias 19/12/2017 a 19/01/2018. O tema foi para consulta publica
com recomendacdo inicial favordvel a incorporacdo. Foram recebidas apenas trés contribuicdes: duas de
profissionais da saude e uma de instituicdo de saude. Todos concordaram totalmente com a recomendacao

inicial da CONITEC. Recomendagcdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo da prétese esofageana metdlica autoexpansivel (PEMAE) para tratamento da disfagia dos tumores

esofdgicos avancados e obstrutivos.

Apreciagdo inicial dos procedimentos para avaliagdo de compatibilidade genética pré-cconcepcionais para a
identificacdo de suscetibilidade ao nascimento com doencas genéticas raras

O tema foi apresentado ao Plendrio por dois técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude — DGITS. Inicialmente, fez-se uma breve contextualizagdo sobre o cuidado pré-nupcial no
ambito do Sistema Unico de Satude (SUS) e os fatores de risco reprodutivo por meio da identificagio pré-
concepcional de portadores saudaveis de alteracGes genéticas que podem trazer risco de saude aos seus
descendentes. Em seguida, foram apresentadas as caracteristicas dos estudos identificados sobre a eficacia da
técnica de sequenciamento de nova geracao quando utilizada como teste genético pré-concepcional em casais
consanguineos ou com histdrico familiar de doencas genéticas raras. Destacou-se a auséncia de estudos clinicos
controlados randomizados e que a evidéncia apresentada se constituiu principalmente de consensos médicos
internacionais sobre a testagem ou o rastreamento de doencas pontuais (geralmente fibrose cistica, atrofia
muscular espinhal, Tay-Sachs e hemoglobinopatias) prevalentes em popula¢Ges especificas, sem tratamento
existente. De acordo com os modelos existentes, o melhor periodo para a investigacdo de portadores saudaveis
é o pré-concepcional. Apds apresentacdo, os membros do Plenario discutiram a complexidade desta
recomendacdo, principalmente por envolver questdes bioéticas inerentes ao uso desta tecnologia e sobre a

auséncia de dados de prevaléncia de doencas raras no Brasil. Recomendac¢do: O tema retornarda em préxima

reunido para_acréscimo de informacGes e contextualizacdo sobre o cuidado pré-nupcial no Brasil e o

levantamento de questdes relevantes sobre a utilizacdo da tecnologia proposta.

Informe: atualizacao das DDT do carcinoma de mama

Representante da SCTIE informa que serd publicada a atualizagdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama, com a inclusdo do trastuzumabe para cancer HER-2 positivo metastatico. Como o tema ja
foi objeto de incorporacdo e submetido a consulta publica, e por conta do prazo de 180 para disponibilizacdo do

tratamento no SUS, ndo havera consulta publica da nova versdo das DDT, que traz como novidade apenas a
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inclusdo desse antineoplasico na quimioterapia do carcinoma de mama. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, recomendar a publicacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do

Carcinoma de Mama atualizadas apenas com a inclusdo do trastuzumabe para cancer HER-2 positivo

metastatico.
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