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Ata da 662 Reuniao da CONITEC

09 de maio de 2018

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

Assinatura da ata da 652 Reunidao da CONITEC
Os membros presentes aprovaram a ata da 652 reunido e procederam a sua assinatura.

Apreciacdo inicial dos medicamentos adalimumabe, etanercepte, infliximabe, secuquinumabe e
ustequinumabe para psoriase moderada a grave.

Representante técnico apresentou, primeiramente, o relatério elaborado a partir da atualizacdo do PCDT da
Psoriase, que busca analisar as evidéncias de eficacia e seguranca dos medicamentos biolégicos em questao
para as formas dessa doenca moderada a grave. Ressaltou que homens e mulheres sdo igualmente
acometidos, que a doenca pode ocorrer em qualquer idade e que o tratamento varia de acordo com a
gravidade da doenca (leve, moderada ou grave). A estimativa de gravidade é feita a partir de parametros
validados e consolidados na literatura especializada (PASI, PGA e BSA). A qualidade de vida é avaliada a partir
de questionario. Atualmente, as tecnologias disponiveis no SUS para o tratamento da psoriase moderada a
grave sdo: fototerapia, metotrexato, acitretina, ciclosporina e tratamento complementar com medicamentos
tépicos. As tecnologias ora avaliadas sdo indicadas para casos refratarios as disponiveis no SUS, ou em que
foram contraindicadas. De acordo com o representante técnico, foi usado como comparador o placebo, pois é
rara a comparacdo com a terapia padrao com medicamentos ditos convencionais. O metotrexato, por
exemplo, foi aprovado pelo FDA em 1972. Quando comparados ao placebo, os estudos demonstram
claramente melhora em todos os desfechos primarios avaliados para todos os biolégicos. Estudos com maior
tempo de seguimento e maior numero de pacientes demonstraram bom perfil de seguranca. O
ustequinumabe ndo apresentou relatos de eventos adversos. O secuquinumabe se mostrou superior a placebo
e ao etanercepte, de forma estatisticamente significativa, mantendo o resultado em um ano de tratamento.
Taxas de suspensdo do uso de etanercepte sdo maiores, e eventos adversos graves e ndo graves também, em
relacdo ao ustequinumabe. O infliximabe foi superior ao metotrexato, com diferenca estatisticamente
significativa. Tanto o adalimumabe quanto o ustequinumabe reduziram os sintomas de depressao em
pacientes com psoriase. Resumindo, o infliximabe demonstra possuir taxas de resposta mais rapidas, porém é
administrado por aplicacdo endovenosa. Seu perfil de seguranca parece ser inferior ao dos outros biolégicos. O
etanercepte foi o primeiro a ser aprovado na popula¢do pedidtrica e parece ser o mais seguro para pacientes
com hepatite C crénica, porém possui menor eficdcia na psoriase cutdnea entre todos esses bioldgicos
avaliados. O adalimumabe parece ter bom desempenho nos pacientes que falharam ao tratamento dito
convencional, mas tem perfil de seguranca pouco vantajoso (risco aumentado de infec¢Ges graves e nao
graves e melanoma). O ustequinumabe parece ter o melhor perfil de seguranga, minima incidéncia de eventos

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



Comiss¢io Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologaos no SUS

................................................................................... NIRRT - | | -

adversos e possui a posologia mais confortavel (1 aplicacdo a cada 3 meses) e seria uma boa opcdo de primeira
escolha a casos refratdrios. Foram analisadas também cinco diretrizes clinicas, concluindo-se que a avaliacao
sobre a eficacia e seguranca dos biolégicos mostrou bons resultados. Em seguida, foram apresentados os
resultados econdmicos da avaliacdo dos medicamentos bioldgicos para psoriase moderada e grave. Foi
sugerido que o assunto fosse submetido a consulta publica com recomendacao inicial favoravel a incorporacao
no SUS dos medicamentos adalimumabe e secuquinumabe. Recomendagdo: Sendo assim, a recomendacdo
inicial é para incorporacdo de adalimumabe como primeira linha de bioldgicos (em caso de falha aos
medicamentos sintéticos) e secuguinumabe, em caso de falha do adalimumabe. O assunto serd submetido a
consulta publica.

Apreciacdo inicial do eltrombopague olamina para trombocitopenia imune primaria.

O tema foi apresentado por dois pesquisadores responsaveis pela elaboracdao do relatério, que faz parte da
conduta de revisdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Purpura Trombocitopénica
Idiopdtica (PTI) e tem por objetivo avaliar as evidéncias de eficacia, seguranca e impacto orgamentario do
eltrombopague olamina no tratamento da PTI. Foram apresentadas as caracteristicas clinicas da doenga, sua
epidemiologia, etiologia e o tratamento indicado. O tratamento é usualmente indicado para pacientes com
contagens de plaquetas < 30 x 109/L e para aqueles com contagens < 50 x 109/L com risco de sangramento,
com o objetivo de controlar precocemente os sintomas, diminuir o risco de sangramento e causar menos
impacto na qualidade de vida. Existem diferentes modalidades de tratamento para a PTl, de acordo com a
gravidade da doenca em adultos e criangas. Foram apresentadas as caracteristicas do eltrombopague olamina
e o estudo conduzido para avaliar a sua eficacia e seguranca em pacientes com PTI cronica comparado a
placebo, corticosteroides, imunoglobulina humana intravenosa e imunossupressores (azatioprina,
ciclofosfamida, vincristina, danazol). As evidéncias cientificas foram analisadas conforme a pergunta PICO
estabelecida. Foram identificados 88 estudos e, apds a selecdo, foram incluidos no relatério 6 estudos
(revisdes sistematicas/meta-andlises e ensaios clinicos randomizados - ECR). Os desfechos primarios ou
importantes avaliados foram a melhora significativa dos eventos de sangramento, a resposta geral no nimero
de plaquetas, a qualidade e duracdo da resposta, necessidade de terapia de resgate e efeitos adversos. Os
especialistas recomendam o uso de eltrombopague olamina para o tratamento de criancgas e adultos com PTI
cronica ap6s falha a tratamentos anteriores. Em um segundo momento, membro do corpo técnico iniciou a
apresentacdo da avaliacdo do impacto orcamentario. O Plendrio discutiu sobre melhoras laboratoriais do
medicamento para a condicdo clinica em questdo e sobre a auséncia de evidéncias. Recomendacgdo: Os
membros presentes recomendaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo

preliminar desfavoravel a incorporacdo do eltrombopague olamina para trombocitopenia imune primaria.

Apreciacdo inicial do glecaprevir associado a pibrentasvir para hepatite C cronica.

Trata-se da apresentacdo do relatdrio inicial sobre a proposta de incorporacdo da associacdo entre os
antivirais de acdo direta glecaprevir e pibrentasvir para o tratamento de infecgdo crénica pelos gendtipos 1 a 6
do virus da hepatite C em adultos. Foram realizadas duas apresenta¢des ao Plenario. Na primeira
apresentacdo, o demandante expbs a parte clinica do assunto, falou sobre a eficacia e seguranca do
medicamento e fez explana¢des sobre a doenca e o programa do governo brasileiro para a erradicacdo da
hepatite C, por meio do qual se pretende tratar um quantitativo maior de individuos infectados nos préximos
anos. O demandante falou sobre a grande mudanga no horizonte tecnoldgico de medicamentos para hepatite
C com uma réapida renovacdo nos tratamentos disponiveis. Falou ainda sobre a mudanca no perfil dos
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individuos infectados que seriam elegiveis ao tratamento nos proximos anos, com um suposto aumento do
numero de individuos com doenca menos grave e também ndo tratados e diminuicdo dos individuos mais
graves, com cirrose e com falhas de tratamento. Em seguida, fez comentdrios sobre os medicamentos,
descrevendo o glecaprevir como inibidor de protease pan-genotipico e o pibrentasvir como inibidor da enzima
NS5A, também pan-genotipico. Falou sobre a dose a ser utilizada no periodo de tratamento. Nos protocolos
norte-americano e europeu constam indicacdes para utilizacdo do glecaprevir associado a pibrentasvir para
hepatite C crénica, nas mesmas condi¢des apresentadas. Ressalta-se que foi realizada a segunda apresentagao
por representante técnico em relacdo a analise econ6mica da tecnologia. Foi apresentado um estudo de custo-
minimizacdo e uma andlise de impacto orcamentario. Representante técnico explicou que a estratégia de
pesquisa pela metodologia PICO e pergunta de pesquisa apresentadas pelo demandante foram consideradas
adequadas. Em seguida, aconteceu o debate sobre o monitoramento e acompanhamento de pacientes em
tratamento para hepatite C. Falou-se sobre o novo modelo proposto para o tratamento da hepatite C no
Brasil, tendo como objetivo a erradicacdo da doenca no Brasil. Recomendacao: Decidiu-se gue a matéria seria

enviada para consulta publica com recomendacdo inicial favoravel a incorporacdo da associacdo entre os

antivirais de acdo direta glecaprevir e pibrentasvir para o tratamento de hepatite C cronica em adultos por

infeccdo pelos gendtipos 1 a 6.

Informe sobre a substituicio de palivizumabe 50 mg pé para solucdo injetavel e palivizumabe 100 mg pé
para solugdo injetavel por palivizumabe 100 mg/mL solugdo injetavel 0,5 mL e palivizumabe 100 mg/mL
solugdo injetavel 1,0 mL. DAF.

Trata-se do medicamento palivizumabe, que foi incorporado em 2012 para a prevencao da infeccdo pelo virus
sincicial respiratdrio, com protocolo de uso publicado em 2013. A aquisicdo do medicamento é de
responsabilidade do Ministério da Saude. O fornecedor, em fevereiro de 2018, comunicou ao MS a
descontinuacdo da producdo da forma farmacéutica anterior, alegando que a mudanca confere melhorias
técnicas por eliminar a etapa de diluicdo do pd. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, por recomendar a substituicio de apresentacdo de palivizumabe 50 mg pd para solucdo

injetdvel e palivizumabe 100 mg pd para solucdo injetavel por palivizumabe 100 mg/mL solucdo injetavel 0,5

mL e palivizumabe 100 mg/mL solucdo injetdvel 1,0 mL.

Informagodes adicionais da miltefosina para o tratamento da leishmaniose tegumentar.

Demanda de incorporacdo apreciada anteriormente, com solicitacdo de adequagdes. A mesma foi submetida
a Consulta Publica pelo periodo de 05 a 26 de dezembro de 2016. Apds avaliacdo e consolidagdo das
manifestacdes recebidas, o tema foi submetido ao plenario. Foi realizada apresentacdo das adequacbes por
representante técnico, para subsidiar a recomendacdo final do Plendrio. Ressaltou que a miltefosina é
teratogénica até o quinto més pds-tratamento e que mulheres com indicacdo para o uso desse medicamento
devem utilizar métodos contraceptivos. Foram apresentados os aspectos econOmicos, com estimativa de
tratamento com miltefosina por paciente. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, por recomendar a incorporacdo de miltefosina para o tratamento de leishmaniose tegumentar

em primeira linha de tratamento.

Apresentacgdo da sugestdo da consulta publica do tema: Sistema Cirurgico Robético para prostatectomia em
Oncologia.
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Foram apresentadas as contribuicdes da Consulta Pdblica (CP) n2 12/2018, realizada no periodo de 10 a 29 de
marco de 2018. A recomendacado inicial da CONITEC foi preliminarmente desfavordvel a incorporacdo da
tecnologia no SUS. Os resultados da CP n2 12/2018 foram apresentados ao Plenario por representante técnico.
Foi recebido o total de 173 contribuicdes, sendo 47 técnico-cientificas, das quais 42 foram excluidas por
tratarem de outro tema (bomba de insulina). Das 05 contribui¢des incluidas: 03 discordaram e 02
concordaram totalmente com a recomendacdo da CONITEC. Entre as contribuicées, 03 foram de profissionais
da drea de saude; 02 de pacientes; 05 de pessoa fisica; 03 contribuicdes recebidas da regido sudeste, 01 do
centro-oeste e 1 da regido sul. Das 126 contribuicdes de experiéncia/opinido recebidas, 68 foram excluidas por
tratarem de outro tema (bomba de insulina), e 58 incluidas, essas contribui¢cdes foram enviadas por pessoa
fisica, sendo 03 de pacientes, 30 de familiares, amigos ou cuidador de paciente, 7 de profissionais de saude e
18 de interessados no tema. Em relagdo ao nivel de concordancia 02 (3%) concordaram totalmente com a
recomendacado preliminar dos membros da CONITEC; 04 (7%) concordaram parcialmente; 04 (7%) discordaram
parcialmente e 48 discordaram totalmente da recomendacdo preliminar. Em relacdo as contribuicdes
discordantes com comentarios: 09 consideraram melhora na qualidade de vida do paciente, reducdo no tempo
de internacdo e das chances de sequelas; 02 opinaram sobre aumentar o acesso a novas tecnologias no SUS e
1 participante comentou sobre a precisdo da tecnologia. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram

por unanimidade recomendar a ndo criacdo de procedimento especifico para o uso do sistema robdtico para

prostatectomia em oncologia.

Apreciacdo inicial para exclusao da Goma de nicotina e da Pastilha de nicotina para tratamento da
dependéncia de nicotina.

Trata-se de apresentacdo do relatdrio técnico para exclusdo da Goma de nicotina e da Pastilha de nicotina
para tratamento da dependéncia de nicotina no ambito do SUS. Foram apresentados os dados relativos ao
tabagismo, sendo considerada a segunda principal causa de morte no mundo. E fator de risco para 50 doencas
e é a maior causa isolada evitavel de morte precoce no mundo. O tratamento para tabagismo disponibilizado
no SUS inclui avaliacdo clinica com abordagem minima ou intensiva, individual ou em grupo, e terapia
medicamentosa, se houver necessidade. A terapia medicamentosa pode ser com medicamentos nicotinicos
(terapia de reposicdo de nicotina) ou ndo nicotinicos. A terapia de reposi¢cdo de nicotina é realizada de duas
formas: a de acdo longa (adesivo transdérmico de 7, 14 e 21 mg) e a de acdo curta (goma e pastilha de 2 mg).
O medicamento ndo nicotinico disponibilizado é a bupropiona em comprimido de 150 mg. A terapia de
reposicdo de nicotina (TRN) tem como objetivo substituir, por meio de doses menores e seguras, a nicotina do
cigarro, reduzindo os sintomas de abstinéncia nos pacientes em tratamento, facilitando, dessa forma, a
abordagem dos aspectos comportamentais da dependéncia quimica, uma vez que o componente fisiolégico
estd sendo tratado. A duracdo do tratamento varia de 8 a 12 semanas. O objetivo do relatdrio foi o de avaliar
as evidéncias cientificas sobre a eficdcia e seguranca da goma e da pastilha de nicotina para cessacdo do
tabagismo e ainda o impacto orcamentdrio com a retirada dessas tecnologias. Os tipos de estudos incluidos na
pesquisa foram: revisdo sistematica, ensaios clinicos randomizados e ensaios em que a alocac¢do foi realizada
por método quase randomizado. Foram incluidos na andlise 55 ensaios sobre goma de nicotina e trés sobre
pastilhas. A maioria dos estudos incluidos proporcionou a dose de 2 mg, com periodo de tratamento variando
entre 2 a 3 meses, mas houve estudos que avaliaram de 3 a 12 meses. Uma outra revisdo sistematica, de 2016,
avaliou a diminuicdo de danos causados pelo tabagismo com o uso de varios medicamentos. Essa revisdo
incluiu 8 estudos que mostraram que usar a Terapia de Reposi¢cdo de Nicotina-TRN dobrou a probabilidade de
reduzir pela metade o nimero de cigarros fumados por dia, em comparacdo com o uso de um placebo, e ainda
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duplicou a probabilidade de parar de fumar completamente. Realizou-se uma analise com varias TRN. Quando
se tem a combinacdo dessas terapias (uma de curta com uma de longa duragdo) como o adesivo + goma, tem-
se uma eficdcia bem superior. Quando se compara a goma com o adesivo, obtém-se eficdcia semelhante, e a
combinacdo de TRN + goma mostra eficacia bem superior. Concluiu-se que a TRN tem sua eficacia comprovada
em varios estudos e ndo foram encontradas evidéncias que indiquem diferenca de eficacia entre a goma, a
pastilha e a bupropiona. Foi informado que atualmente ha dificuldade em encontrar fornecedor para a
aquisicdo da pastilha de nicotina. E devido as evidéncias apresentadas, observa-se que a goma associada ao
adesivo tem uma superioridade as outras terapias utilizadas para o tratamento da nicotina. Foi realizada
apresentacdo da avaliacdo de impacto orgamentario e da potencial exclusdo da goma de mascar com nicotina.
Quanto a pastilha nao foi realizada a andlise de impacto orcamentario, considerando a dificuldade de se
encontrar fornecedores para aquisicdo. Recomendagdo: Apds apresentacdo das evidéncias, os membros da
Conitec, consideraram que as tecnologias apresentaram resultados eficazes no tratamento do tabagismo.
Portanto, deliberaram, por unanimidade, encaminhar a matéria para consulta publica com recomendacdo

favoravel a permanéncia da goma de nicotina e a exclusdo da pastilha, haja vista a dificuldade de aquisicio em

virtude da auséncia de fornecedores.

10 de maio de 2018

Apreciacdo inicial do acido foélico 400 mcg + acetato de dextroalfatocoferol 10 mg para prevengdo de
disturbios do tubo neural relacionados a deficiéncia de acido félico em mulheres em idade fértil

O tema abordou a apresentacdo inicial do acido félico 400mcg em associagdo a vitamina E 10mg (acido félico
400 mcg + acetato de dextroalfatocoferol 10 mg = O DTN-Fol®) na apresentacdo farmacéutica de capsula de
gelatina mole, indicado para prevengdo de disturbios do tubo neural relacionados a deficiéncia de acido félico
em mulheres que estejam em idade fértil. Foi realizada uma busca em base de dados. A busca resultou em 3
revisdes sistematicas e 21 estudos até o ano de 2015 e, apdés uma nova busca com estratégia mais sensivel
realizada pela area técnica, obtiveram-se 46 estudos selecionados no periodo de 2015 a 2018, entre eles,
estudos observacionais, caso-controle, protocolos clinicos e consensos médicos. Adicionalmente, foi realizada
uma analise econdmica. Ressaltou-se que o acido fdlico ja estad disponivel no SUS na Atencdo Basica, nas
apresentacSes de 5 mg comprimido e 0,2 mg/mL solugdo oral. E a vitamina E 5 mg pd também é
disponibilizada por meio do Componente Estratégico. Concluiu-se que ja ha consenso em relagdo aos
beneficios da monoterapia com o acido félico fornecido pelo SUS. Recomendagdo: Os membros presentes

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

incorporacdo do DTN-Fol®.

Apreciacdo inicial da detec¢do da galactosemia no teste do pezinho para deficiéncia de galactose-1-P-uridil
transferase.

Trata-se de avaliagdo inicial da proposta de incorporagao do teste para a detecgdao da enzima galactosidase
entre os testes de triagem neonatal bioldgica, popularmente conhecida no Brasil por “teste do pezinho”, parte
do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN). A matéria foi apresentada por membro da equipe técnica.
Iniciou-se a apresenta¢cdo com uma sintese sobre a galactosemia, explicando se tratar de um defeito inato do
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metabolismo hepdtico que transforma a galactose em glicose. O PNTN é um programa bem estruturado, com
fluxo bem estabelecido e que conta com uma rede de centros de referéncia para testagem. Para o
funcionamento do programa, coleta-se uma gota de sangue por cada nascimento. Nesse processo, 0s casos
positivos sdo convocados a realizar teste de confirmacdo. O objetivo é identificar casos antes do inicio de
sintoma ou sinal graves, prevenir a mortalidade infantil e minimizar problemas de saude decorrentes em longo
prazo. O técnico informou que a pesquisa na literatura foi orientada por pergunta PICO: a populagdo foi
definida com individuos com galactosemia cldssica, a intervencdo foi o teste para galactosemia feito a partir de
gota de sangue e o comparador foi a ndo intervencao ou programa de educacdo de profissionais da saude para
identificar sintomas ou sinais nos recém-nascidos (diagndstico clinico precoce de hiperbilirrubinemia). A busca
na literatura foi por revisdes sistematicas. Foi encontrada revisdao sistematica de alta qualidade metodoldgica
elaborada na Espanha e esse estudo balizou a elaboracdo do parecer técnico cientifico em apresentacao.
Todos os estudos foram séries retrospectivas, ndo se encontrando estudos de acompanhamento prospectivo
ou registros de casos de galactosemia. Os estudos eram em sua maioria de descricdo de métodos de triagem
neonatal implementados como testes-piloto e adotavam diferentes pontos de corte para detecgdo da enzima
e identificacdo da doenca. Outra questdo relevante é a heterogeneidade das taxas de falsos-positivos relatadas
na literatura para os testes de galactosemia, entre 0,0005% e 0,25%. Em funcdo da insuficiéncia da evidéncia
existente para estabelecer a adequacdo do rastreamento para galactosemia em recém-nascidos e da falta de
consenso universal sobre os beneficios desse rastreamento, entendeu-se que ndo ha hoje subsidios suficientes
na literatura para embasar uma recomendacdo positiva para incorporacdo desse teste ao denominado “teste
do pezinho”. Recomendac¢ao: Os membros deliberaram, por unanimidade, pelo envio da matéria para

consulta publica com recomendacdo inicial desfavoravel a incorporacdo do teste de galactosemia ao Programa

Nacional de Triagem Neonatal do SUS.

Apreciagdo inicial da deteccao da deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase em papel-filtro no teste do

o o n

pezinho para deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase.

Trata-se de apresentacdo do relatdrio inicial referente ao pedido de incorporacdo do teste de detec¢do da
enzima glicose-6-fosfato. O tema foi apresentado por representante técnica. Inicialmente a técnica fez uma
introducdo abordando aspectos da doenca, explicando se tratar de um erro inato do metabolismo no ciclo das
pentoses, causado por mutagdo no cromossomo X, que pode ocasionar oxidagdo nos eritrécitos e hemdlise. A
maioria afetada é assintomdtica, mas a doenga pode expressar-se pelo contato com determinadas substancias,
como medicamentos antimalaricos ou derivados de alimentos, como o feijdao em fava. A doenca evolui com
ictericia precoce, inducdo de anemia hemolitica grave, hiperbilirrubinemia e kernicterus. A anamnese é
importante. A indica¢do de rastreamento, principalmente nos nascimentos do sexo masculino, é para regides
nas quais a prevaléncia é maior que 5%. A detec¢do e o diagndstico sdo conduzidos com um teste inicial
seguido de teste de confirmagdo, na hipdtese de um primeiro resultado positivo. Existem cinco classes para a
doenga. Explicou que ha um programa de assisténcia neonatal no SUS que inclui a dosagem dessa enzima e o
diagndstico de hiperbilirrubinemia. Existem 12 estudos conduzidos no Brasil (7 com neonatos). As taxas no
Brasil variam entre 0,19% a 3%, com excecdo do Rio Grande do Sul que chegou em taxa de 7,9

O teste é sensivel e barato (fluorescéncia), com a gota nas condi¢Bes ideais, mas com taxa de falso positivo
alta. Em alguns paises, sé se faz o teste em recém-nascidos com sintomas de ictericia, hiperbilirrubinemia e,
por isso, educam-se os profissionais da salde e os parentes para reconhecerem os sintomas. Os sintomas sdo
caracteristicos e graves e ocorrem antes da primeira semana de vida. Recomendagdao: Os membros do
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plendrio decidiram encaminhar a matéria para consulta publica com recomendacdo inicial desfavoravel a

incorporacdo do teste no Programa Nacional de Triagem Neonatal.

Apresentagao das sugestoes da consulta publica do riociguate para hipertensao pulmonar tromboembdlica
crénica (HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente.

Foi realizada a apresentagdo sobre as contribui¢des da Consulta Publica n°® 07/2018, realizada entre os dias 10
de marco e 05 de abril de 2018. A recomendacdo inicial do Plenario sobre o tema foi desfavordvel a
incorporacdo do riociguate para HPTECinoperavel ou persistente/recorrente. Foram recebidas 601
contribuicdes, sendo 22 pelo formuladrio para contribuicdes técnico-cientificas e 579 pelo formulario para
contribuicdes sobre experiéncia ou opinido. Foi apresentado um resumo da andlise das contribuicdes
recebidas, sendo que, das 579 contribuicbes de experiéncia/opinido, 533 (92%) foram contrarias a
recomendacdo inicial da CONITEC e 46 (8%), favoraveis. Em relacdo as contribuicdes favoraveis a
recomendacdo preliminar, muitos relataram experiéncia com outros medicamentos como abrisentana,
sildenafila e bosentana (uso off-label), sem melhora clinica relevante. As argumentacbes apresentadas,
contrdrias a recomendacao inicial da CONITEC, foram em defesa da melhora importante na qualidade de vida,
capacidade respiratéria e realizacdo de tarefas didrias. Em relacdo aos efeitos negativos, foram relatados
eventos adversos como cefaleia, tontura e hipotensdo, que é bem tolerada com doses ajustadas, além da
necessidade de monitorizacdo no periodo de titulacdo da dose. Além disso, apresentaram-se como
argumentos favoraveis: ser uma doenca rara; Unico tratamento aprovado no Pais para o tratamento de HPTEC;
indicado para casos muito especificos (inoperavel ou recorrente); ser aprovado por outros paises; inviabilidade
de aquisicdo pelas proprias familias (alto custo); indicacdo de utilizagdo do medicamento somente em centros
especializados, possibilitando maior controle; e judicializacdo do medicamento. Em relacdo as evidéncias
apresentadas, as contribuicGes discutiram a importancia dos resultados apresentados do teste de caminhada
em 6 minutos e outros estudos que utilizaram esse desfecho para predizer capacidade de exercicio dos
pacientes com hipertensdo pulmonar. Quanto as contribuicdes técnico-cientificas, foram todas (22) contrarias
a recomendagdo preliminar da CONITEC. Houve a participacdo de 3 (14%) sociedades médicas, 15 (68%)
profissionais da saude, 3 interessados no tema (14%), além da empresa demandante. As contribui¢cGes de
associacdo e sociedades de pneumologia foram relacionadas a complexidade e alto custo para realizagdo de
cirurgias e ao numero baixo de pacientes que conseguem ter acesso a essa modalidade de tratamento. Os
membros do Plenario discutiram sobre o impacto orcamentdrio e solicitaram que fosse feita nova analise
orcamentdria. Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar a SAS, para acréscimo de

informacGes sobre os centros que fazem o acompanhamento de pacientes com HPTEC, ao DGITS para

elaboracdo de nova andlise de impacto orcamentario, considerando os limitantes discutidos.

Apresentagao das sugestdoes da consulta publica sobre o gerador de pulso para nervo vago para terapia
adjuvante em pacientes pediatricos com epilepsia resistente a medicamentos (apds tentativa de dois ou
mais farmacos sem sucesso), sem indicagdo para cirurgia de resseccao.

Foram recebidas 13 contribui¢Ges técnicas e 33 contribuicdes de opinido e experiéncia na Consulta Publica
n216/2018. Das 13 contribuicdes técnicas, 12 foram encaminhadas por profissionais da saude e uma por
familiar, amigo ou cuidador de paciente. A andlise do conteddo ndo retornou informacbes técnicas,
justificativas ou outro questionamento que embasassem alteragdes no relatdrio disponibilizado para consulta
publica. Apenas uma contribuicdo apresentou um estudo de caso, mas que nao se adequava a pergunta de
pesquisa avaliada no relatdrio. As contribuicGes registradas no formulario de experiéncia e opinido
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apresentaram 29 contribuicdes que concordaram totalmente com a proposta de incorporacao da tecnologia.
Nessas contribuicbes, 15 profissionais relataram ter contato com a técnica de geragdo de pulso por nervo vago
e destacaram efeitos positivos, como a diminuicdo das crises, melhora da cefaleia e depressdo associada,
melhora na qualidade de vida, melhora na cognicdo, atencdo e memodria dos pacientes, além de melhores
resultados no sono e controle de agressividade dos pacientes. Foram relatados também alguns pontos
negativos da técnica, como eficacia parcial ou até ndo significativa para alguns casos; a necessidade de ajuste
de parametros do aparelho; pacientes sem resposta clinica mesmo apds dois anos de uso; demora para
alcance dos resultados esperados em alguns casos; necessidade de remoc¢ao do aparelho por cirurgia; casos de
infeccdo sistémica em alguns pacientes, necessitando até a remocao do aparelho; dificuldade de execucdo da
técnica em pacientes especiais e alguns efeitos colaterais como tosse , rouquiddo nausea e prurido na
garganta. Foram pontuadas experiéncias dos profissionais com outros tratamentos, o farmacolégico e a dieta
cetogénica. No tratamento farmacoldgico, destacaram como pontos negativos as reagdes hematoldgicas,
hepaticas e neurolégicas, refratariedade, casos de toxicidade sistémica dose dependente e efeitos adversos
dos medicamentos. Foram citadas, como dificuldades para o uso da dieta cetogénica, a adesado a dieta, acidose
metabdlica e hipercolesterolemia. Foram destacados também efeitos negativos das cirurgias de resseccao.
Dentre as contribuicdes que concordaram parcialmente com a incorporacdo, ressalta-se a existéncia de casos
em que o uso do gerador de pulso para o nervo vago deveria ser indicado antes da cirurgia de resseccdo para
outras doencas. As contribuicdes dos pacientes relatam experiéncias positivas com a técnica, relacionada a
reducdo das crises, ou mesmo a possibilidade de o paciente detectar momentos que antecedem as crises, e
efeitos negativos do produto quando a carga da bateria estd finalizando. As experiéncias relatadas com o
tratamento farmacolégico destacaram efeitos colaterais indesejados, como lentiddo de raciocinio, dores de
cabeca, ganho de peso, crises, alteracdes de humor, dentre outros. Recomendag¢ao: Os membros presentes

deliberaram favoravelmente pela criacdo do procedimento para o tratamento da epilepsia pela estimulacdo

elétrica do nervo vago como terapia adjuvante em pacientes adultos e pedidtricos refratdrios ao tratamento

medicamentoso e sem indicacdo para a cirurgia de resseccdo em centros e unidades habilitados, conforme

protocolo de uso.
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