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Ata da 652 Reuniao da CONITEC

04 de abril de 2018

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

Assinatura da ata da 642 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 642 reunido e procederam a sua assinatura.

Apreciagdo inicial de romiplostim para tratamento da Purpura Trombocitopenica Idiopatica (PTI)

Primeiramente o tema foi abordado por dois representantes da empresa demandante, que apresentaram os
aspectos clinicos e epidemioldgicos da doenca Purpura Trombocitopenica Idiopatica (PTI) (fisiopatologia,
sintomas, caracteristicas e incidéncia) e tratamento, informacGes do produto (romiplostim), resultados dos
estudos clinicos do medicamento romiplostim e o modelo econémico. Dependendo da gravidade da doencga, os
pacientes podem desenvolver sintomas hemorragicos, como petéquias, purpura, equimose, sangramento
mucocutaneo, além de apresentar risco de eventos hemorragicos severos. Tem como opc¢des de tratamentos a
terapia imunossupressora, a imunoglobulina humana intravenosa e a esplenectomia. Foi apresentado que o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Purpura trombocitopénica idiopatica (PCDT-PTI) apresenta outras
drogas como opc¢do de tratamento, tais como: corticoides, azatioprina, danazol, ciclosfosfamida e vincristina. O
representante também explicou sobre a tecnologia (romiplostim) que é um membro da classe mimética da
trombopoietina (TPO), que atua no aumento da producdo de plaquetas pela ligacdo e ativacdo do receptor da
trombopoietina, um mecanismo analogo ao da trombopoietina enddgena (TPOe) e que tem um perfil de baixa
imunogenicidade. E indicado para purpura trombocitopénica imunoldgica (idiopatica) crénica (PTI) em pacientes
adultos que sdo refratdrios a outros tratamentos (por exemplo: corticosteroides, imunoglobulinas). Apresentou
as evidéncias clinicas elegidas, que demonstraram que o uso do romiplostim leva a um aumento na contagem
de plaqueta (CP), com resposta sustentavel e seguranca, visto que foi associado a baixas taxas de eventos
adversos. Em seguida, o outro representante da empresa apresentou os estudos econémicos e de impacto

orcamentdrio. Apds apresentacdo, foi aberta discussdo com os membros do Plendrio e levantaram-se

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comiss¢o Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

.............................................................. D T I T T T I I R

guestionamentos quanto aos dados da analise da imunoglobulina no SUS, se foram considerados os dados do
SIA/SUS ou do SIH/SUS, se consideraram também os dados da assisténcia farmacéutica ou sé os dados
hospitalares. Solicitou-se esclarecimento quanto ao esquema de administracdo do medicamento. Apds os
esclarecimentos dos representantes da empresa demandante, técnico do DGITS/SCTIE apresentou a andlise
critica do dossié apresentado pelo demandante ao Departamento. Foram esclarecidas outras informagdes
essenciais sobre a doenca, fisiopatologia, sintomas, diagndstico, tratamento e informacdes epidemiolégicas.
Ressaltou-se ainda que os dados disponiveis sobre a prevaléncia da PTI se referem a dados internacionais e que
nao ha dados oficiais de incidéncia e prevaléncia na populagdo brasileira. O técnico esclareceu que o PCDT-PTI
recomenda para pacientes com PTI refratdria o tratamento com azatioprina ou ciclofosfamida. Na ocorréncia de
falha, deve-se realizar a permuta entre esses dois medicamentos, salvo se houver contraindicacdo. No caso de
falha de ambos, recomenda-se o tratamento com danazol e vincristina, conforme indica¢des restritas e que o
uso de eltrombopag e do romiplostim nao foi considerado como alternativa terapéutica fora de ensaios clinicos.
Foi atualizada a busca feita pelo demandante e realizada nova busca. Ademais, acrescentaram-se outros
desfechos considerados relevantes, como sobrevida, diminuicdo da incidéncia e gravidade de sangramentos
pela PTI, resposta com aumento da contagem de plaquetas, duracdo da resposta, incidéncia de eventos
adversos. Foram apresentados os resultados dos estudos clinicos por desfecho e suas respectivas limitagcdes. Em
comparagdo com placebo ou tratamento padrdo, apesar do aumento significativo na contagem de plaquetas,
ndo houve evidéncia que demonstrasse que o romiplostim reduziu significativamente a incidéncia de eventos
hemorragicos importantes (classificados como graves, com risco de morte ou fatais) na PTl cronica. O
tratamento com romiplostim possibilitou a reducdo ou descontinuacdo de outros medicamentos para PTI. Além
disso, ndo foi possivel avaliar se o romiplostim ajuda a prolongar a vida, pois nenhum estudo disponibilizou
dados sobre o efeito do tratamento com romiplostim na sobrevida global do paciente. Embora faltem estudos
de longo prazo, os dados atuais demonstraram que o romiplostim é bem tolerado, apresentando efeitos
adversos semelhantes ao do grupo placebo. Entretanto ainda precisam ser definidos os riscos de desenvolver
reticulina da medula éssea, eventos tromboembdlicos e trombocitopenia mais grave apds a descontinuacdo do
tratamento com romiplostim. Neste sentido, mais estudos a longo prazo sdo necessdrios para se obter
conhecimento sobre a eficicia e tolerabilidade relativa ao romiplostim. Em seguida, foi apresentada a analise
critica da avaliagdo econémica realizada pelo demandante considerando-a inadequada a proposta solicitada,
visto que o comparador utilizado pelo demandante ndo corresponde ao tratamento de 32 linha preconizado e
disponivel no SUS (azatioprina, ciclofosfamida, danazol ou vincristina). Além disso, a terapia de resgate pode ser
utilizada por qualquer paciente independente do tratamento, caso este paciente esteja com uma contagem
muito baixa de plaguetas no sangue. Foram apresentadas as indicacdes e nao incorporacdao do uso do

medicamento para tratamento de PTI em outros paises, com as devidas restricGes. Foram apresentados dados
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do estudo econémico e de impacto orcamentdrio. Assim, considerou-se que apesar do aumento significativo na
contagem de plaquetas, a evidéncia atualmente disponivel ndo foi suficiente para afirmar que o romiplostim
reduz significativamente a incidéncia de eventos hemorragicos importantes (classificados como graves, com
risco de morte ou fatais), quando comparado ao placebo e ao tratamento padrdo e que os estudos econdmicos

apresentaram fragilidades, sobretudo, devido ao comparador utilizado. Recomendag¢ao: Os membros presentes

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

incorporacdo no SUS do romiplostim para PTI cronica e refrataria em alto risco de sangramento.

Informagdes adicionais sobre a alfa-aglicosidase para Doenc¢a de Pompe

Trata-se de retorno da pauta para esclarecimento acerca dos relatdrios feito pela CONITEC e por instituicdo
parceira do MS sobre o tema para o CNJ. A representante do DGITS apresentou a comparacdo entre esses dois
relatdrios. O titulo entre eles era diferente; as formas de classificacdo da doenca também estavam diferentes,
pois no relatdrio do CNJ ha a descricdo de 3 formas da doenca (infantil/hipertrofia cardiaca, juvenil, adulto), ja o
grupo de PCDT descreve 2 formas (classica e ndo classica). Na construcdo da pergunta PICO, o CNJ considerou
todos os portadores de doenca de Pompe enquanto o PCDT considerou apenas as formas C e D (criangas e
adultos com a doenca de Pompe). Os dois relatérios selecionaram ensaios clinicos randomizados e revisGes
sistematicas, porém o do CNJ selecionou estudos de coorte também. O que diferiu entres os relatérios foi a
populacdo e o tipo de estudos selecionados. O CNJ selecionou 14 estudos, mas apresentou somente 10,
enquanto o grupo do PCDT selecionou 20 estudos, sendo que apenas 4 estudos eram comuns as duas selecdes.
Desse modo, as recomendacdes foram diferentes entre os relatdrios, pois o CNJ recomendou favoravelmente a
alfa-alglicosidase, mas com a qualidade das evidéncias muito baixas e o grupo de PCDT recomendou fortemente
a inclusdo da alfa-alglicosidase no SUS, considerando a qualidade das evidéncias moderada a alta. Em virtude
disso, o DGITS solicitou que o PTC da alfa-alglicosidase seja feito para todas as formas da doenca (classica e ndo
classica) porque ha diferengas no tratamento dos pacientes. Quando esse PTC for concluido, sera apreciado

junto com o protocolo. Recomendacdo: Os membros presentes decidiram por unanimidade que um PTC da alfa-

alglicosidase seja feito para todas as formas da doenca (cléssica e ndo cldssica) e que este serd apreciado junto

com o PCDT de Doenca de Pompe.

Informagodes adicionais do impacto econémico das formulas infantis para APLV e PCDT de APLV

A presente discussdo é um retorno a consulta publica finalizada sobre o tema, onde uma das contribuicGes foi o
acréscimo de um quantitativo de latas que ja estaria pactuado na apreciacao inicial. Como essa questdo afeta o
impacto econémico, a area técnica do Ministério da Saude, trouxe mais informacgdes sobre o tema, inclusive
sobre impacto orcamentario. A contribuicdo foi baseada numa referéncia que considera a recomendacdo de
aporte caldrico que, inclusive, repercute em termos de uma divisdo em mais faixas etarias. O representante da
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SCTIE questionou se o assunto foi levado para conhecimento do CIT/GT, e o representante da area técnica
informou que até o momento o assunto nao foi colocado ao GT. Representante do CONASSS ressaltou que o
assunto deveria ser levado ao GT. O representante da drea técnica explicou que a evidéncia utilizada foi a
prépria recomendacdo da OMS, que preconiza sobre aporte calérico. As informacdes de utilizacdo pelo célcio
proveem de uma pesquisa nacional, entdo utilizou-se a referéncia mundial (OMS). Representante do
CONASSEMS e da area técnica disseram que na sexta-feira da mesma semana o tema estaria na pauta do GT da

CIT. Recomendacdo: A matéria retornara ao plenario para deliberacdo final apds encaminhamentos da reunido

do GT da CIT.

Informacgdes sobre tecnologia de monitoramento remoto de pacientes portadores de dispositivos cardiacos
eletronicos implantaveis

Trata-se de um informe em relacdo a uma decisdo tomada pelo Plenario da CONITEC, no ano de 2017, com
relacdo ao monitoramento remoto de pacientes portadores de dispositivos cardiacos eletronicos. Foi
mencionado que ha dificuldades em relacdo & implementacdo desta incorporacdo. A época, recomendou-se a
criacdo de trés novos procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS para
CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR C/MARCAPASSO MULTISITIO COM DISPOSITIVO PARA MONITORAMENTO
REMOTO, GERADOR PARA CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) COM DISPOSITIVO PARA
MONITORAMENTO REMOTO e CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL (CDI) COM DISPOSITIVO PARA
MONITORAMENTO REMOTO, mantendo os mesmos valores de repasse das versdes sem dispositivo para
monitoramento remoto”. O membro do plendrio fez uma explanacdo com algumas consideracdes da darea
técnica. Foram apresentadas as dificuldades que surgiram devido ao fato de a empresa fornecedora do marca-
passo ser a mesma que realizaria o monitoramento, no entanto, o reembolso pelo procedimento de implante de
marca-passo € repassado diretamente ao hospital, restando a duivida de quem arcaria com os custos do
monitoramento para a empresa. Outro aspecto apontado foi o fato de que o Ministério da Saude publicou o
edital de 6rtese de prétese e materiais, indicando que os materiais devem ser pelo menos 15% abaixo do valor

de tabela do SUS. Recomendacao: foi sugerido, devido aos problemas explanados, que a Secretaria de Atencao

a Saude — SAS, juntamente com a equipe da area de cardiologia, elaborem um relato formal que deverd ser

encaminhado ao DGITS com a recomendacdo de uma reavaliacdo do tema, para que o assunto seja retomado ao

Plenario para uma nova discuss3o.

05 de abril de 2018
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Apreciagao inicial da Férmula infantil a base de arroz para lactentes portadores de alergia a proteina do leite
de vaca e/ou soja

Representantes do demandante apresentaram as informacdes relativas ao dossié de incorporacdo da
tecnologia, iniciando por uma explanacdo sobre aspectos clinicos e epidemioldgicos da condi¢do, que trata
sobre a alergia a proteina de leite de vaca, uma reacdo imunoldgica do corpo contra as proteinas presentes no
leite ou uma ou mais proteinas. A proposta é a apresentacao de férmulas extensamente hidrolisadas derivadas
do arroz para criancas de 0 a 24 meses. O Conselho Brasileiro de Alergia Alimentar fala que aproximadamente
6% das criancas podem apresentar uma alergia a proteina do leite de vaca e isso pode se estender para a vida
adulta (até 3,5%). O demandante informou que a férmula a base de proteina de arroz é bem tolerada por
lactentes, tanto saudaveis quanto os desnutridos e com multiplas alergias, e também por lactentes com alergia
a proteina do leite de vaca. Essa férmula demostrou baixa incidéncia de vOmitos e adequadas frequéncia e
consisténcia das fezes. Com relacdo a eficiéncia e seguranca do tratamento, a SPEGAM, que é uma sociedade
cientifica que aceita a férmula de proteina de arroz como segura e eficaz e a recomenda para APLV, relatou a
diminui¢cdo da sintomatologia clinica a partir do primeiro més de uso da férmula. Outros autores estudando
criancas com APLV mediada por IGE e comparando o tratamento entre proteina de arroz e proteinas do leite de
vaca, ambas extensamente hidrolisadas, observou-se que em criancas com 3, 6, 9, 12, 18 e 24 meses de idade,
ndo foram observadas diferencas significantes nas dosagens de IgE. Foi apresentado estudo de avaliacdo
econdmica realizado pelo demandante. Para os calculos, utilizou-se uma média sobre o que é dispensado de
acordo com uma Nota Técnica do estado de Sdo Paulo (quantidade de latas de acordo com as faixas etarias).
Representante do DGITS fez apresentacdo sobre o tema, com avaliacdo critica do estudo apresentado pelo
demandante. Na analise do DGITS, alterou-se um pouco o PICO colocado pelo demandante, sendo a populacdo
a mesma (bebés com APLV de 0 a 24 meses), a intervencdo a férmula de arroz, comparada a todas as férmulas
existentes, a fim de verificar as evidéncias sobre o tema. Os desfechos foram eficacia e seguranca e os tipos de
estudos foram revisdes sistematicas, ensaios clinicos do randomizados, quase-randomizado ou nado
randomizados com o grupo comparador com mais de seis meses de segmento. Na analise realizada ndo foram
encontradas diferengas entre a formula hidrolisada de arroz e as formulas a base de soja e extensamente
hidrolisada em nenhum dos desfechos. Todas as férmulas foram toleradas e ndo ocorreram reacdes adversas a
elas. Representante da SAS disse que a CONITEC estd ha mais de 2 anos discutindo APLV e cré que a
amamentacdo, é o processo natural e mais adequado, e estd perdendo espaco nas discussdes. O representante
da SCTIE sugeriu solicitar uma nota oficial a area técnica do MS para fazer um adendo ao relatério com uma
decisdo acerca do assunto para subsidio quando o tema retornar da consulta publica e antes da recomendacdo
final. Representante do CFM reforcou a importancia do aleitamento materno como fator determinante de

saude dos individuos. Por fim, o plendrio concordou em encaminhar para a consulta publica com recomendacdo
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de ndo incorporacdo da tecnologia. No retorno de consulta publica, com as contribuicdes ja serdo trazidas a
contribuicdo oficial da area técnica (DAB/SAS) e outras informacBes para que se tome uma decisdo final.

Recomendacdo: A matéria serd encaminhada a consulta publica com parecer desfavoravel a incorporacdo da

féormula infantil a base de arroz para lactentes portadores de alergia a proteina do leite de vaca e/ou soja.

Informacgdes adicionais do procedimento de laringe eletronica para neoplasia maligna da laringe

A apresentacdo iniciou-se com a fala de especialista em fonoaudiologia, que fez explanagao sobre o processo de
reabilitacdo do paciente laringectomizado total. Falou sobre a importancia do cuidado multiprofissional nesses
pacientes, para melhorar a sua qualidade de vida. Falou ainda sobre os tratamentos para o cancer de laringe e
os frequentes impactos que acarretam: auséncia de voz laringea, modificacdo da via respiratdria, estoma
definitivo, reducdo do olfato, paladar, saliva e capacidade respiratéria. O paciente passa a inspirar, expirar e
eliminar secrecdes pelo estoma. Falou das possibilidades de reabilitacdo: vibrador laringeo (laringe eletrénica);
voz esofagica (vibracdo do segmento faringo-esofagico) e a voz traqueoesofagica, com uso de protese. Mostrou
um video em que pacientes utilizam os 3 tipos de técnicas. Também esteve presente no Plenario representante
de pacientes, que utiliza a laringe eletronica. Ao final da apresentacdo, representante da SAS perguntou sobre a
possibilidade de associar as técnicas e sobre a durabilidade da bateria da laringe eletronica, ao que foi
respondido que as técnicas sdo substituidas a medida em que ndo sdo eficazes, e que a durabilidade da bateria
do aparelho é de cerca de 5-6 anos. Em seguida, técnica de instituicio parceira a CONITEC retomou a
apresentacdo feita na ultima reunido Plenaria para trazer dados adicionais solicitados sobre impacto
orcamentdrio. Apresentou 4 cendrios: o cenario referéncia (atual, sem a oferta da laringe eletrénica); o cenario
1, em que a laringe eletrénica seria fornecida apenas ap6s a falha da voz esofagica e da prétese; o cendrio 2 em
que a laringe eletronica é fornecida a todos os pacientes laringectomizados; e o cenario 3, onde os pacientes
teriam acesso a laringe eletronica ou prétese ja apds falha ao uso da voz esofdgica. Foram apresentados dados
sobre o impacto orcamentdrio e o que mais impactou nas analises orcamentdrias foi o nUmero de troca das
proteses e a probabilidade de sucesso da voz esofdgica. Representante da SCTIE sugeriu a elaboracdo de uma
linha de cuidado (protocolo) que abarcasse a utilizacdo tanto da laringe eletronica quanto das demais

alternativas. Recomendagao: os membros do plenario recomendaram gue a matéria fosse submetida a consulta

publica com recomendacdo favoravel a incorporacdo, mediante elaboracdo de fluxo de utilizacdo em relacdo as

demais opcoes de tratamento.

Apresentagdo inicial de alteplase para outras doengas tromboembdlicas

O tema foi apresentado por representante de instituicao parceira da CONITEC. O demandante da submissao foi
a Prefeitura Municipal de Belo Horizonte, através do Hospital Risoleta Tolentino Neves. A alteplase ja se
encontra incorporada no SUS para tratamento de infarto agudo do miocdrdio e esta demanda se trata de
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incorporacdo para embolia pulmonar aguda. Existem duas principais formas de embolia pulmonar aguda:
macica, que é hemodinamicamente instdvel, com hipotensdo e sincope; e submacica, com estabilidade
hemodinamica e pressao arterial sistélica > 90mmHg. O tratamento da embolia pulmonar aguda tem como
objetivo manter a estabilidade clinica hemodindmica. Para pacientes hemodinamicamente estdveis o
tratamento consiste em heparizacdo e anti-coagulantes orais, ja para pacientes hemodinamicamente instaveis
recomenda-se a heparizacdo e tromboliticos, que devem ser instituidos em até 48 horas. A alteplase possui
registro na ANVISA com indicacdo para infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral e embolia
pulmonar, e estd disponivel nas apresentacdes de 10, 20 e 50mg em frasco-ampola de pd liofilizado. Foi
realizada uma busca em bases de dados contemplando a seguinte pergunta: O uso de alteplase é eficaz e seguro
no tratamento da embolia pulmonar aguda quando comparado ao tratamento convencional? A busca resultou
em 13 artigos, sendo 4 revisdes sistematicas e 9 ensaios clinicos randomizados. Apenas 2 estudos compararam
o tratamento alteplase + heparina contra estreptoquinase + heparina. O restante comparou a alteplase +
heparina contra apenas heparina ou placebo. Apenas 3 dos 9 estudos apresentaram reducdo na taxa de
mortalidade com significancia estatistica, sendo que nenhum utilizou a estreptoquinase como comparador. Os
outros 6 estudos ndo apresentaram diferencas estatisticamente significantes entre os bracos de tratamento,
para o desfecho primario, mortalidade na internacdo. Destaca-se ainda que 6 dos 9 estudos relataram que o
tratamento com alteplase aprestou maior ocorréncia de sangramento, apesar do resultado ndo ter sido
estatisticamente significante. A qualidade metodoldgica dos estudos variou de moderada a baixa. Houve uma
preocupacdo por parte do plendrio sobre a tecnologia poder apresentar um risco para os pacientes por conta de
maior ocorréncia de sangramentos, além dos estudos ndo apresentarem beneficios em reducdo de mortalidade

quando a alteplase é comparada a estreptoquinase. Recomendagdo: Os membros presentes recomendaram

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

alteplase para embolia pulmonar aguda.

Apreciagado inicial da DDT para neoplasia maligna epitelial de ovario

O representante do Grupo Elaborador da DDT iniciou a apresentacdo trazendo a informacdo de que ndo possui
conflitos de interesses. Afirmou se tratar de uma atualizagado da diretriz de neoplasia epitelial maligna de ovario
de 2012, e que ndao houve mudancas significativas nas recomendagdes do texto em atualizacdo. Mencionou
sobre diversos tratamentos que tem alguma perspectiva ao tratamento para o futuro. Ressaltou que o cancer
de ovario epitelial € uma doenca maligna ginecoldgica considerada letal, sendo o quinto cancer mais comum em
mulheres no Brasil. Apresentou as estimativas de novos casos e a taxa de mortalidade. Afirmou que a idade
média das pacientes é de cerca de 60 anos, e que os fatores de risco mais comuns de cancer de ovario e de

mama sdo aqueles apresentados no histérico familiar. Afirmou que a ultrassonografia transvaginal é de extrema
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importancia para o diagndstico de lesdes iniciais e outros exames como a tomografia e a ressonancia magnética
sdo necessarios para avaliar a doenga em estdgios mais avancados, sendo a ressonancia magnética considerada
padrdo-ouro quando comparada a outras técnicas. Apontou que a laparoscopia diagndstica é incluida como
mais uma opg¢ao de diagndstico por possibilitar a visualizacdo de toda a extensdo do tumor além de prever a
possibilidade de uma ressec¢cdo completa, e que os estudos tém mostrado ser uma técnica segura e tida como
uma avaliacdo confidavel da carga tumoral. Afirmou que o diagndstico laboratorial é realizado com o
biomarcador tumoral CA125. Ressaltou que o tratamento pode apresentar potencial curativo ou paliativo
dependendo do estadiamento e das condi¢des da paciente e pode envolver quimioterapia prévia ou adjuvante
ao tratamento cirdrgico. Ressaltou a importancia de uma interagdo multidisciplinar e que todas as mulheres
devem ser avaliadas por um cirurgido e pelo oncologista clinico antes do inicio da terapia para avaliar a
possibilidade de uma cirurgia citorredutora primdria. Destacou que a quimioterapia intraperitoneal vem
apresentando resultados importantes, inclusive contribuindo com o aumento de sobrevida da mulher. Afirma
ser um tratamento complexo, que envolve toxicidades e que ha a necessidade de centros especializados no
procedimento. Apresentou os medicamentos utilizados no tratamento e afirmou que o bevacizumabe foi
avaliado e apresentou ganho na sobrevida livre de progressdao, mas sem ganho de sobrevida global. Citou
algumas enzimas que no futuro apresentardao beneficios, mas, que ainda estdo em estudos iniciais. Finalizou a
apresentacdo com os critérios de monitoramento e acompanhamento e os exames recomendados.

Recomendac¢ao: Os membros presentes recomendaram que o tema seja submetido a Consulta Publica com

recomendacdo preliminar favoravel.

Apreciagdo inicial sobre a incorporagdo dos peptideos natriuréticos tipo B (BNP)

A apresentacdo foi realizada por especialista, responsavel pela elaboracdo do PTC, que iniciou com as
informacBes gerais sobre a insuficiéncia cardiaca (IC), e apresentou dados relacionados as hospitalizacGes e
mortalidade no Brasil. Foi explicado que a maioria dos casos de ICC no Brasil é acompanhada na atencao
primaria a saude e que o tratamento tem baixo custo e alta efetividade com medidas farmacoldgicas e nao
farmacoldgicas. O diagndstico se baseia primeiro na suspeita clinica com base em fatores de risco, sinais e
sintomas e exames complementares como eletrocardiograma e raios-x de térax. Pode-se adicionar um exame
que seria o BNP ou NT-ProBNP e mantendo-se a suspeita clinica procede-se com a confirmagao, que geralmente
é feita com a ecocardiografia. Atualmente, a partir da suspeita clinica, os pacientes sdo direcionados para fazer
a ecocardiografia, o que acarreta uma alta demanda por este exame e cuja implementagdo no sistema possui
algumas barreiras. Sobre a tecnologia do BNP ou NT-ProBNP, eles sdo marcadores que ja tem seu uso na pratica
e possuem bastantes evidéncias para corroborar seu uso. No Brasil, em torno de 11 fabricantes dispéem dos

testes comercialmente. O especialista explicou que o exame tem um resultado quantitativo, isto &, ele ndo é um
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positivo e negativo e vai demonstrar a probabilidade em se ter o diagndstico em insuficiéncia cardiaca: quanto
maior o nivel de BNP maior possibilidade de presenca da doenca. A proposta de inserir o BNP leva em conta os
objetivos de diminuir a demanda por ecocardiograma, diferenciar melhor quem é que precisaria ir para uma
ecocardiografia ou nao, e reduziria a demanda, liberando para casos com maior necessidade. Em relacdo as
evidéncias, foi realizada uma busca por revisGes sistematicas desenvolvidas ha, no maximo, cinco anos.
Inicialmente foi encontrada uma revisdo sistematica de 2014, que possuia 32 estudos incluidos. Adicionalmente
foram avaliados 11.000 registros, sendo incluidos outros 12 estudos, finalizando com 44 estudos, 16 sobre BNT,
e 28 sobre NT-ProBNP. Foi realizada a sintese de evidéncias por diferentes pontos de cortes, com atencao
aqueles pontos de cortes que serviriam para o propdsito de descartar a presenca da doenca. A qualidade de
evidéncias de acordo com o sistema GRADE foi moderada. O especialista apresentou dados referentes ao
impacto clinico de acordo com diferentes probabilidades pré-clinicas, baixa, média e alta. Foi realizado um
estudo de impacto orcamentario, onde foram apresentados alguns cendrios, com uma perspectiva de andlise do
SUS e sua abrangéncia. A intervencao nessa questdo é a estratégia diagndstica com presenca de BNP ou NT-
ProBNP, a comparacdo é a estratégia com o ecocardiograma transtoracico. A populacdo foi estimada com dados
do IBGE com faixa etdria acima de 45 anos. Dados da literatura demonstram uma incidéncia em torno de 1,1%.
Segundo estimativas atuais, hoje, 10% apenas fazem avaliacdo anual para a incidéncia de insuficiéncia cardiaca
por ecocardiograma. As estimativas sdo bastantes conservadoras e as limitagdes encontradas sdo em relagdo ao
custo do exame e a incerteza relacionada aos parametros das populacdes. O plenario se pronunciou, em
primeiro lugar, observando que em relagdo ao impacto orcamentario, e considerando a universalidade do SUS,
o cenario ideal seria o de toda a populacdo. O apresentador explicou que as informagdes e o cendrio foram
considerados nas andlises e explicou sobre os dados de sensibilidade e especificidade do exame, além de
esclarecer que o exame ndo seria um teste substitutivo e sim complementar ao diagnéstico da insuficiéncia

cardiaca. Recomendacdo: Os membros presentes recomendaram gue o tema fosse submetido a Consulta

Publica com recomendac3o preliminar favoravel a incorporacdo no SUS dos peptideos natriuréticos tipo B (BNP

e NT-ProBNP) para Insuficiéncia Cardiaca.

Apreciagdo inicial do PCDT de PAF

A apresentacado inicial sobre o PCDT da PAF foi realizada por especialista que dirige um centro de referéncia
para essa doenga, fundado em 1984. Ela iniciou dizendo que a PAF é uma doenc¢a causada pelo depdsito de
amiloide nos tecidos. Esse depdsito vem da proteina transtirretina, uma proteina que tem a sua estrutura
tetramérica, produzida no figado de todo individuo e serve para carrear vitamina A e a tiroxina. Mas, quando
sofre mutacgao, se desagrega na circulacao e aos poucos se torna um amiloide que deposita nos tecidos e causa

lesdo. Existe mais de 140 mutagdes, a mais comum e a principal delas é a V30M, que faz com que a doenca
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comece principalmente como uma doenca do sistema nervoso periférico, mas existem outras, onde a doenca
seja mais cardiaca. Essa mutacdo advém da populacdo luso descendente. Os érgaos e sistemas afetados pela
doenca sdo cérebro, rim, coracao, sistema nervoso periférico, sensitivo, motor, autonémico e olhos. Trata-se de
uma doenca autossdmica dominante, significa que se herdado o gene do pai ou da mae, a doenca vai aparecer,
e como ela sé vai aparecer quando a pessoa muitas vezes ja esta adulta (20, 30, 40, 50 anos de idade). Foram
apresentados os critérios de elegibilidade do PCDT, os quais sdo, pacientes do sexo feminino e masculino, acima
de 18 anos de idade, com diagndstico provavel definitivo de PAF ou CAF (PAF a doenca com apresentacdao mais
neurolégica e CAF aquela com apresentacdo mais cardiaca), pois as doengas podem se misturar. Também foram
apresentados os critérios de exclusdo para o tratamento com tafamidis: pacientes previamente submetidos a
transplante hepatico; paciente com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula; e
paciente em estagios avancados (por exemplo, estagio 3, onde de fato os estudos mostraram que o tafamidis ou
nao faz efeito, ou faz um efeito inferior ao que poderia se esperar comparado aos estagios mais iniciais) para
exclusdo do tratamento com transplante hepdtico. Quanto ao diagndstico, pode ser consolidado a partir da
constatacdo do depdsito amiloide, do teste genético comprovando a mutacdo no gene transtirretina e da
histéria familiar da doenca. O que corrobora o diagndstico clinico é principalmente um quadro de neuropatia
sensitivo-motora, com disturbio autondmico muito importante, quando se tem também histdria familiar,
presencas de alteracOes cardiacas, disautonomia importante, rdpida progressdo da doenca, diagnodstico
laboratorial, histopatolégico, presenca do amiloide em diversos tecidos pelo teste com vermelho Congo e o
teste genético com sequenciamento completo. E com relacdo a abordagem terapéutica, o protocolo fala sobre o
tratamento farmacoldgico com o tafamidis e o tratamento nao farmacoldgico, que é o transplante de figado. O
transplante de figado deve ser realizado na fase precoce da doenca, antes do aparecimento das lesGes extensas
gue ndo poderdo ser revestidas. A especialista explicou que os individuos com risco familiar da doenca sé
seriam incluidos no PCDT para diagndstico, que para tratamento da doenca seriam os individuos sintomaticos e
em fase inicial (o estagio 1). Também foi questionado a especialista sobre o protocolo ser para a cardiomiopatia
e a neuropatia sendo que a amiloidose é uma doenca sistémica. A especialista respondeu que a indicacdo do
tratamento com o tafamidis é para pacientes com a neuropatia. Por fim, chegaram-se ao consenso de que a
simples publicacdo desse protocolo faz com que os médicos tenham um olhar diferenciado para essa doenca.

Recomendacdo: os membros presentes recomendaram gue o tema fosse submetido a Consulta Publica.

Apreciagdo inicial das Diretrizes Terapéuticas para Doenga de Chagas
Trata-se da apreciacdo inicial de proposta das Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Chagas. O tema foi
apresentado pelos representantes do Grupo Elaborador da Diretriz Terapéutica. A apresentagdo contemplou,

primeiramente, a metodologia utilizada para elaboracdo da diretriz, que considerou o processo preconizado
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pelo Manual de Desenvolvimento de Diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Diretriz
Metodoldgica de Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude. A representante apresentou as
caracteristicas gerais da doenca e alguns aspectos clinicos, como também, o cronograma da elaboracdao da
Diretriz de Doenca de Chagas. A metodologia utilizada segue e inclui a avaliacdo pelo sistema GRADE,
explicando um pouco sobre o método e suas implicacGes. A representante abordou as caracteristicas da doenca
de Chagas, que é uma condicdo infecciosa cronica causada pelo protozoario Trypanosoma cruzi. Na maioria dos
casos ndo hd acometimento clinico, sendo a doenga, entdo, classificada como fase crénica indeterminada. De 20
a 30% das pessoas com doenca de Chagas na fase cronica indeterminada progridem para formas sintomaticas,
principalmente com acometimento digestivo e/ou cardiaco. Na sequéncia, a representante apresentou o
cronograma e as atividades realizadas para materializagdo da Diretriz. O representante do Grupo Elaborador
abordou as recomendacGes propostas para este PCDT: A) para o diagndstico etioldgico da fase crénica da
doenca de Chagas: importante salientar que os testes propostos para constar no PCDT sdo preconizados pela
OMS e no Guia de Vigilancia em Saude da Secretaria de Vigilancia em Saude do MS e estdo disponiveis no SUS;
B) tratamentos recomendados para doenca de Chagas: o representante indicou a existéncia de dois
medicamentos antiparasitdrios que podem ser utilizados, um deles é o benznidazol que esta disponivel na rede
e o nifurtimox (sem registro na Anvisa), o qual na pratica o SUS tem acesso via OPAS/OMS. O nifurtimox consta
neste PCDT como sugestdo para ser utilizado na auséncia do benzidazol. Existem outros medicamentos que
podem ser utilizados, mas carecem de evidéncias, pois estdo em fase experimental, como o antifungico
fluconazol que ndo foram considerados como alternativa terapéutica. Para a doenca na fase aguda, para todas
as faixas etarias, a recomendacdo é forte para ser tratada com o benznidazol e, na sua falta, como alternativa
sugere-se o nifurtimox. Sugere-se utilizar o nifurtimox em criangas e adolescentes com doenca de Chagas em
fase crénica indeterminada no caso de indisponibilidade ou de intolerdncia ao benznidazol (evidéncia muito
baixa, recomendacdo fraca). A recomendacao forte (primeira linha) para as criancas e adolescentes é tratar com
benznidazol, em segunda linha o nifurtimox. Para adultos em fase crénica, a recomendacdo varia de acordo com
a idade e outras comorbidades. C) Recomendagdes para tratamento etiolégico da doenca de Chagas em
situacOes especiais, quais sejam: 1) para pacientes soropositivos; 2) pacientes transplantados; 3) gestantes com
doenga de Chagas aguda grave. D) Recomendacbes para pacientes com complicacGes digestivas e cardiacas
especificas; E) Recomendag¢bes em relagao acerca do rastreamento da doenga de Chagas na populagdo geral.
Apds esses apontamentos, o representante abordou alguns fatores associados a maior risco de possuir a doenga
de Chagas: ser procedente ou residente em drea endémica; ser habitante de areas rurais (em especial onde o
vetor ja foi identificado); ser familiar de pessoas com doenca de Chagas conhecida e; ter sido submetido a
transfusdo de hemocomponentes antes de 1992. Recomenda-se realizar testagem sorolégica aos nove (9)

meses de idade em criangas com suspeita de transmissdo congénita cuja testagem neonatal foi negativa para
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doenca de Chagas (evidéncia muito baixa, recomendacdo forte). Recomendagdo: Os membros presentes

solicitaram ao grupo elaborador realizar ajustes no texto do PCDT de Doenca de Chagas, de forma que a

contextualizacdo figue mais clara e objetiva. O representante da SCTIE solicitou que o documento seja

submetido ao plenario na préxima reunido para analise de todos os membros, antes de encaminha-lo para

Consulta Publica.
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