Comiss¢io Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 672 Reunidao da CONITEC

13 de junho de 2018

Membros do Plendrio
Presentes: CFM; SCTIE; CONASEMS; SE; CNS; SGEP; SESAI; SGETS; CONASS e SAS.
Ausentes: ANVISA e SVS.

Assinatura da ata da 662 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 662 reunido e procederam a sua assinatura.

13 de junho de 2018

Apresentagdo inicial do tartarato de vareniclina para interrupcdo do tabagismo em pacientes com
doencgas cardiovasculares ou doenga pulmonar obstrutiva cronica.

Primeiramente, o tema foi abordado por dois representantes da empresa demandante, que apresentaram
os aspectos clinicos da doenca em tabagista. Sabe-se que a dependéncia da nicotina é considerada uma
doenca, que tem classificacdo e que, do universo de pacientes que tentam parar de fumar sem ajuda e sem
suporte medicamentoso, apenas 3% a 5% conseguem abster-se do cigarro. Considerou-se entdo que o
tabagismo é uma doenca que precisa de suporte medicamentoso para esses pacientes. Um dos
representantes da empresa demandante falou sobre as terapias de reposicdo de nicotina, seja em goma,
seja em adesivo, que todas sdo consideradas eficazes principalmente quando comparada com placebo.
Explicou ainda sobre a vareniclina, que foi a ultima tecnologia a chegar nessa linha de tratamento,
mostrando resultados promissores, principalmente na dose preconizada de um miligrama de doze em doze
horas, mostrando uma taxa de cessacdo de quase 35% dos pacientes que usam esse medicamento. Os
pacientes a partir de doze semanas param de fumar e suportam a abstinéncia. Falou ainda que a terapia
com vareniclina, tanto no inicio do tratamento quanto nas fases finais, é a que apresenta maior taxa de
cessacdo do tabagismo. Outro representante da empresa demandante fez explanagGes sobre o impacto
orcamentdrio e sobre a andlise de custo-efetividade. Apds a apresentacdo dos representantes da empresa,
membro da equipe técnica deu inicio a avaliagdo do dossié da empresa demandante. Apds explanagdes, os

membros da Conitec discutiram sobre a incorporag¢do da vareniclina, inclusive os aspectos econédmicos. O
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tratamento para tabagismo ja disponibilizado no SUS tem um programa bem definido. Recomendacgao: Os

membros presentes recomendaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo

preliminar desfavoravel a incorporacdao do tartarato de vareniclina para interrupcdo do tabagismo em

pacientes com doencas cardiovasculares ou doenca pulmonar obstrutiva cronica.

Apreciagao Inicial do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica (FPI)

Primeiramente, o tema foi abordado por dois representantes da empresa demandante, que apresentaram
os aspectos clinicos e epidemioldgicos da Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI) - fisiopatologia, sintomas,
caracteristicas e incidéncia e tratamento , informag¢des do medicamento, resultados dos estudos clinicos e
o modelo econdmico. Trata-se de uma doenca limitada aos pulmdes e ocorre primariamente acima dos 50
anos, sendo caracterizada pela piora progressiva da funcdo pulmonar em associacdo com a deterioracao da
qualidade de vida e um mau progndstico. Estima-se que, no Brasil, mais de 8 mil novos pacientes por ano
sejam afetados por essa doenca. O representante também explicou sobre a tecnologia, o nintedanibe, que
atua inibindo a proliferacdo, migracdo e transformacdo de fibroblastos, células envolvidas no
desenvolvimento da fibra do coldgeno na FPI. Possui indicacdo aprovada na Anvisa para o tratamento e
retardo da progressdo da FPI. Apresentou as evidéncias clinicas elegidas, que demonstraram que o uso de
nintedanibe reduziu o declinio da capacidade vital forcada (CVF), o que esta diretamente relacionado com a
desaceleragdo da progressdo da doenga. Em seguida, o outro representante da empresa apresentou os
estudos econ6micos e de impacto orgamentario. Apds apresentagao, foi aberta discussdo com os membros
do Plendrio. Representante técnico apresentou a andlise critica do dossié apresentado. Foram esclarecidas
outras informagdes essenciais sobre a doenga, fisiopatologia, diagndstico, tratamento e informagdes
epidemioldgicas. Os membros do Plendrio discutiram sobre a eficacia do medicamento em longo prazo, nos
desfechos de sobrevida e melhora da qualidade de vida, além da reducdo de episédios de deterioracdo
aguda. Além disso, debateram sobre razdo de custo-efetividade e impacto orgamentario. Recomendacgao:

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

preliminar desfavoravel a incorporacdo do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica no SUS.

Apresentagdo de informagodes adicionais sobre o procedimento de fechamento percutaneo da CIA com
dispositivo intracardiaco.

O técnico responsavel pela demanda explanou sobre o histdrico de avaliagdo do procedimento de
fechamento percutdneo da CIA com dispositivo intracardiaco. A recomendagdo inicial foi favordvel a
incorporagdo desse dispositivo e procedimento. A consulta publica foi realizada e durante esse processo foi

identificado que faltavam informac¢&es importantes, principalmente questdes econémicas. Em 2017, outra
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demanda para esse mesmo dispositivo e mesma condicao clinica foi submetida e, na oportunidade, a

CONITEC suspendeu a demanda para ter uma reavaliacdo de preco dessa tecnologia. A nova andlise de
precos, bem como a avaliacdo econdmica foi apresentada na reunido. Foi discutida a possivel criacdo de um
novo procedimento, sendo a proposta encaminhada para consulta publica com parecer favoravel

incorporagdo. A criacdo desse novo procedimento serd discutida apds consulta publica, com a inclusdo de

novas evidéncias. Recomendag¢ao: A recomendacdo inicial da CONITEC é favordvel a inclusdo do

procedimento de fechamento percutdneo da CIA com dispositivo intracardiaco.

Apresentagao das sugestoes da consulta publica do: Tosilato de sorafenibe para carcinoma hepatocelular
nao ressecavel.

Foram apresentadas as contribui¢cdes da Consulta Pdblica (CP) n2 14/2018, realizada no periodo de 27 de
marco de 2018 a 16 de abril de 2018. Ressalta-se que a recomendacdo inicial da CONITEC foi
preliminarmente desfavordvel a criacdo de um novo procedimento para tratamento do carcinoma
hepatocelular com o tosilato de sorafenibe. Os resultados da CP n2 12/2018 foram apresentados ao
Plendrio. Foi recebido o total de 397 contribuicdes, sendo 59 técnico-cientificas, nas quais 50 discordaram e
5 concordam totalmente com a recomendacdo da CONITEC. Das 338 contribuicGes recebidas pelo
formulario de experiéncia e opinido, 335 foram enviadas por pessoa fisica, sendo 89 de pacientes, 49 de
familiares, amigos ou cuidador de paciente, 69 de profissionais de saude e 131 de interessados no tema.
Em relacdo ao nivel de concordancia, 13 concordaram totalmente com a recomendacdo preliminar dos
membros da CONITEC; 3 concordaram parcialmente; 12 discordaram parcialmente e 310 discordaram
totalmente da recomendacgdo preliminar. Em relagdo as contribui¢cbes discordantes, menos de 2% dos
participantes compreenderam que a decisdo foi de ndo criar um novo procedimento exclusivo para o uso
do sorafenibe para o tratamento do carcinoma hepatocelular avancado irressecavel. Além disso, o mérito
técnico-cientifico da incorporacdo do medicamento ja foi apreciado pela Comissao e foi entendido que o
tosilato de sorafenibe pode ser utilizado, pois o valor do procedimento existente o permite, considerando
todos os doentes — com e sem indicacdo de sorafenibe -, ndo se justificando a criacdo de mais um
procedimento por isso e dado que o sorafenibe ndo oferece um beneficio clinico significativo a ponto de se

utilizar um mecanismo alternativo. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade

recomendar a ndo criacdo de procedimento especifico para o uso do tosilato de sorafenibe para carcinoma

hepatocelular avancado ndo ressecavel.
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14 de junho de 2018

Informe: apresentagao da rifampicina 300mg + isoniazida 150mg para o tratamento da tuberculose
sensivel.

O tema foi apresentado por representantes de areas técnicas do Ministério da Saude. O informe versa
sobre a inclusdo da apresentacdo farmacéutica do comprimido de rimfampicina 300mg + isoniazida 150
mg, chamada de dose fixa combinada para o tratamento da tuberculose. Relatou que atualmente existe a
apresentacdo da rifampicina 150mg + isoniazida 75mg. Explicou que a submissdo da nova apresentagdo é
devido a facilidade de tratamento dos pacientes, que deixam de tomar 4 (quatro) comprimidos e passam a
tomar 2 (dois). Afirmou que a diminuicdo de comprimidos facilita a adesdo ao tratamento e propicia que o
paciente conclua o tratamento de forma correta. Ressaltou ainda as vantagens em relacdo a reducdo do
guantitativo de comprimidos para pacientes acima de 50 quilos. A representante informou que o
medicamento em questdo faz parte da fase de manutencdo do esquema basico da tuberculose
padronizado e que apenas a apresentacdo de 300 miligramas + 150 de isoniazida é registrada no Brasil.
Ressaltou que a aquisicdo de 150mg +75mg continuara devido a faixa de peso dos pacientes que ainda se
adequam a esta apresentacdo. Observando que, para os demais pesos, serd disponibilizada a nova
apresentacdo de 300mg + 150 mg. Foi mencionado que a aquisicdo do rifampicina de 300mg + isoniazida
150 mg apresenta vantagens quanto a reducdo do niumero de comprimidos, maior adesdo ao tratamento.
Representante comentou sobre a importancia dessa nova apresentacdo, principalmente para a populacao
indigena, que tem maior incidéncia de tuberculose que a populacdo ndo indigena, e que essa mudanca

trara muitos beneficios para essa populacdo. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a incorporacdo da rifampicina 300mg + isoniazida 150mg para o tratamento da

tuberculose sensivel.

Informe: apresentagdao da isoniazida 300mg comprimido para o tratamento da infecgdo latente por
Mycobacterium tuberculosis.

Trata-se da inclusdo da apresentacdo farmacéutica da isoniazida na concentracdo de 300 miligramas. A
isoniazida é utilizada para o tratamento da tuberculose desde 1965 e atualmente é distribuida na dosagem
de 100 miligramas. A proposta é a inclusdao da concentracdao de 300 miligramas. Representante técnico
Ressaltou que a motivagdo da submissdo é justamente a redu¢dao do numero didrio de comprimidos e
maior adesdo do paciente. Falou que o tratamento é para pacientes que ndo tém ainda a tuberculose, ou
seja, é justamente para a infec¢do latente. Destacou que o medicamento é utilizado mundialmente para o

tratamento da infecgdo latente de tuberculose, a ILTB, e que reduz em 60% a 90% o risco de manifestagdo
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da tuberculose, dependendo da adesdo e da duracdo do tratamento. Informou que isoniazida pode ser

utilizada para também compor alguns esquemas do tratamento de tuberculose, quando ocorrer efeitos
adversos. Por se tratar de diferentes apresentacées de um mesmo farmaco, modifica-se apenas o nimero
de comprimidos no final do tratamento. A apresentacdo de isoniazida de 100 mg continuara sendo
adquirida, haja vista que pacientes que tém uma faixa de peso menor também necessitam continuar com
essa dosagem. Comentou que, atualmente, o plano nacional para eliminacdo da TB identifica a necessidade
de ampliar o acesso aos tratamentos. A identificacdo e o tratamento da ILTB terd um grande ganho com a
disponibilidade do medicamento na apresentacdo de 300 miligramas. Ressaltou que uma das metas do
Brasil é a diminuicdo das mortes por tuberculose de pessoas tém HIV/Aids, sendo o tratamento da ILTB

fundamental para esse objetivo. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade

recomendar a incorporacdo da isoniazida 300 mg para a infeccdo latente por Mycobacterium tuberculosis.

Apreciacao inicial da formula isenta de metionina e rica em cisteina para homocistinuria classica.

O tema foi apresentado ao Plendrio por uma pesquisadora que inicialmente fez breve contextualizacdo
sobre os aspectos clinicos e epidemiolégicos da homocistinuria classica (HCU), destacando que esta

demanda relaciona-se com o PCDT da HCU. A apresentacdo contemplou as caracteristicas da tecnologia

avaliada (fé ina — FMIM), o fluxo do processo na busca das evidéncias
disponiveis e avaliacdo dos resultados. Por ser uma doenca bastante rara, ha pouca literatura disponivel
gue avalie a condi¢cdo de HCU; dessa forma a busca foi realizada apenas com os termos para intervencao e
para condicdo clinica, sem filtros. A pesquisadora mencionou que de acordo com dados brasileiros a
maioria dos pacientes em nosso pais com a doenca faz uso da FMIM. Em um segundo momento, um
membro do corpo técnico iniciou a apresentacdo da avaliagdo do impacto orcamentario. O apresentador
destacou que a principal limitagdo é a incerteza quanto a populacgdo elegivel ao tratamento devido a falta

de dados publicados no Brasil. Apds as apresentag¢des, o Plendrio discutiu questdes sobre o diagndstico e a

historia natural da doenga. Recomendagdo: Os membros presentes recomendaram que o tema fosse

submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da férmula

metabdlica isenta de metionina para homocistinuria classica.

Apreciacdo inicial do clomifeno para a indu¢do de ovulagao (infertilidade) em mulheres com sindrome
dos ovarios policisticos (SOP).

Representante do grupo elaborador apresentou informacdo sobre a atualizacdo do PCDT da Sindrome dos
Ovarios Policisticos, com a metodologia, estratégia de busca e a motiva¢do para a apresentacdo do parecer

técnico-cientifico sobre o clomifeno. Ressaltou que a necessidade de se incluir este medicamento surgiu na
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reunido de escopo junto ao grupo de especialistas. Apresentou as condig¢des clinicas e referiu que, quanto
ao diagndstico, foi adotado o Consenso de Rotterdam. Afirmou que esta atualizagdo traz inovagao ao PCDT
vigente. Afirmou que o protocolo aborda dois aspectos: mulheres que desejam engravidar e aquelas que
ndo tém esta vontade. Apresentou o método utilizado para o levantamento das evidéncias e os estudos
incluidos. Os membros do Plenario questionaram sobre o uso do clomifeno ser abordado em um protocolo
de SOP, e ndo ser proposto o tratamento de infertilidade em um protocolo. Por este motivo, os membros

do Plenario deliberam encerrar a demanda devido ao fato que o tratamento com este medicamento ndo

deve ser exclusivo para as mulheres com SOP, devendo ser abordado em protocolo especifico para

infertilidade.

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Intoxicagdo por Agrotdxicos.

O tema foi demandado pelo grupo elaborador. Foi relatado que o escopo das diretrizes foi realizado em
2015, seguido das buscas de evidéncias e avaliacdo em 2016. A redacdao do documento foi finalizada no ano
seguinte, ou seja, em 2017, o que culminou neste documento final apresentado para o Plendrio.
Mencionou-se que houve a participacdo no trabalho de especialistas em toxicologia, representantes
técnicos e médicos avaliadores. Com isto, apresentaram as diretrizes, a metodologia, a estratégia de busca
e os critérios de elegibilidade, para assim proporem um capitulo contendo: critérios diagndsticos das
intoxicagGes; condutas para o atendimento inicial; condutas de acompanhamento dos casos; estratégias de
prevencdo das intoxicacGes. E ainda com as seguintes perspectivas: estabelecimento de condutas nas
unidades do SUS que permitam o atendimento adequado aos pacientes intoxicados por agrotoxicos;
reducdo do nimero de casos, considerando o fortalecimento de estratégias de prevencao e a sensibilizacdo
de profissionais da salde em relacdo a importancia das notificacGes. Foi exposto um fluxograma que
aborda o atendimento dos casos de intoxicagdao por agrotdxicos; no entanto, perante as informagdes

apresentadas, os membros do Plendrio sugeriram rearranjo no texto. Recomendagao: Sendo assim, apds a

correcdo no documento para esclarecer os apontamentos do Plendrio, a recomendacdo inicial é para

aprovacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas da Intoxicacdo por Agrotdxicos. O assunto serd

submetido a consulta publica.

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para ateng¢ao integral as pessoas com
infecgGes sexualmente transmissiveis (IST).

Representante técnico, apresentou as propostas de atualizacdo do PCDT de IST. A versdo atualizada inclui

guatro novos capitulos: meios de rastreamento de sifilis por faixa etdria e atividade sexual, infec¢do por
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clamidia, infeccdo por gonococo e padronizacdo da nomenclatura de medicamentos. Alteracdes foram
sugeridas no texto para contemplar tecnologias aprovadas no SUS, além de complementacdo de

informagdes com analise de impacto orgamentario. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram,

por unanimidade, pela disponibilizacdo da matéria para consulta publica, com recomendacdo favoravel a

atualizacdo do PCDT.

Apresentagcao das sugestdoes da consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das
Amiloidoses Hereditarias Associadas a Transtirretina (PAF)

As contribui¢cdes da Consulta Publica n? 20 de 2018, referente a proposta de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas das Amiloidoses Hereditdrias Associadas a Transtirretina, foram apresentadas ao Plenario por
médica especialista. A Consulta Publica, realizada no periodo de 20/04/2018 a 09/05/2018, recebeu 242
contribuicOes. Desse total, 238 contribuicdes foram realizadas por pessoas fisicas, sendo pacientes,
familiares e amigos de pacientes. Quanto as contribuicdes de pessoas juridicas, uma decorreu por parte de
uma empresa, enquanto que as outras foram provenientes de associacdes. A maioria das pessoas que
participaram da Consulta Publica classificaram o PCDT como muito bom. Foram sugeridos ajustes de texto,
inclusGes de determinadas referéncias bibliograficas, assim como de dados epidemiolégicos na introducdo
do PCDT. Outra sugestdo recebida na CP diz respeito a inclusdo de BNP, pré BNP e troponinas para
avaliacdo da funcdo cardiaca. Com relacdo ao tratamento medicamentoso, a maior parte das contribuicGes
sugeriram a ampliacdo da indicacdo do tafamidis: (i) aos pacientes ja transplantados e (ii) para pacientes
em estagio intermedidrio da doenca. A especialista relatou que o racional para essas solicitacdes seria
apenas apo6s o transplante hepdtico caso haja progressao da doenca, especialmente na forma cardiaca da
doenca. Em seguida, a especialista explicou qual seria o racional pelo qual os pontos (i) e (ii) se
sustentariam e finalizou a apresentacdo. Apds conclusdo da apresentacdo os membros do Plenario

discutiram sobre o tema. Recomendacdo: Os membros da CONITEC presentes na reunido deliberaram, por

unanimidade, recomendar a aprovacdo do PCDT das Amiloidoses Hereditarias Associadas a Transtirretina.
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