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Incorporacdo de
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Ata da 682 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario

Presentes: SAS, SVS, SCTIE, SE, SGEP, SGTES, CFM, ANS, ANVISA, CONASS, CONASEMS,CNS e SESAI

Assinatura da ata da 672 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 672 reunido e procederam a sua assinatura.

04 de julho de 2018

Apreciagao inicial do nusinersena para Atrofia Muscular Espinhal

A apresentacao foi realizada por parceiro externo que contemplou revisdo sistemadtica com foco apenas na
atrofia muscular espinhal 5q tipo 1. Foram apresentadas informacdes sobre a populacdo, onde ressaltou o
fato de que a doenca é autossdmica recessiva, portanto precisa que o pai e a mde possuam o gene
carreador para que ocorra a manifestacdo da doenca. Normalmente 1 a cada 50 individuos é portador do
gene e com isso a familia terd 25% de chance de ter um filho que expresse situagGes degenerativas
motoras. Quanto ao resultado das coortes analisadas nos estudos, ndo houve resultados relevantes nos
desfechos avaliados. Quanto ao impacto orcamentdrio, foi considerada a apresentacdo farmacéutica,
frasco com solucdo injetavel de 2,4 mg/mL com 5 mL. Diante do resultado apresentado, considerou-se que
os custos sdo exorbitantes, considerando-se a perspectiva do sistema publico universal, e existe perspectiva
iminente em novos tratamentos, utilizando-se de terapia génica e reposicdo enzimatica. Recomendacgao:

Os membros presentes recomendaram que a matéria retorne ao Plendrio em proxima reunido e gue seja

convidado especialista na doenca para trazer novos subsidios.

Alteplase para doengas tromboembdlicas

Os resultados da consulta publica n? 28/2018 apresentados por parceiro externo, foram: 4 colaborac&es, as
quais 1 concordou parcialmente e 3 discordaram totalmente com a recomendagdo inicial de ndo
incorporagdo do medicamento alteplase para doengas tromboembdlicas. Os argumentos foram em sua

maioria que a alteplase mais heparina apresentam melhores beneficios em relacdo a estreptoquinase, que
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foi usada como comparador no impacto orcamentario e na avaliacdo econémica. Entretanto, de acordo
com os registros da Anvisa, o registro da estreptoquinase foi cancelado em abril de 2018, ou seja, o
medicamento ndo é mais comercializado no mercado brasileiro. A fim de se obter mais informacdes sobre
o tema, um membro do plendrio questionou se ha na literatura a comparacdo de alteplase com
estreptoquinase. No relatdrio inicial foi incluido um estudo que comparou os dois medicamentos, o qual
mostrou-se que ndo houve diferenca estatisticamente significativa no desfecho de mortalidade, e o uso de
alteplase diminuiu recorréncia de embolia pulmonar. Por fim, de acordo com as melhores evidéncias

disponiveis, a alteplase é substitutiva a estreptoquinase. O impacto orcamentdrio estimado é de

aproximadamente dois milhGes de reais. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por

unanimidade a exclusdo de estreptoquinase do SIGTAP e a ampliacdo da indicacdo de alteplase para

tratamento da embolia pulmonar aguda.

Laringe eletr6nica para laringectomia total

A discussdao é um retorno da consulta publica finalizada sobre o tema, que teve sugestao inicial fraca a favor
da incorporacdo da tecnologia apds falha de voz esofagica, mesmo com evidéncia de baixa qualidade.
Parceiro externo que realizou a avaliacdo da tecnologia apresentou a devolutiva da consulta publica, que
recebeu 562 sugestdes. A maioria dessas foram provenientes de profissionais de salide e a maioria também
concordou com a recomendacdo preliminar. As principais questdes trazidas foram: laringe eletronica é o
dispositivo mais facil para reabilitacdo vocal; melhora na qualidade de vida e reincorporacdo dos pacientes
a sociedade; o custo da laringe eletronica dificulta o acesso a esta tecnologia. Na discussdao do Plenario, foi
guestionada a questdo econdmica, onde foi respondido que o cenario que teve economia foi o segundo

calculo de impacto orcamentdrio apresentado. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram por

unanimidade a incorporacdo da laringe eletrOnica para pacientes submetidos a laringectomia total,

mediante Protocolo de Uso.

Bomba de insulina para pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DMI)

A discussdo é um retorno da consulta publica finalizada sobre o tema, que teve sugestdo inicial ndo
favoravel a incorporagao da tecnologia. Foram recapitulados pontos ja discutidos em reunides anteriores e
em seguida, foram apresentadas as contribui¢des recebidas na consulta publica. Foram recebidas 5.812
sugestdes, nos quais 5.116 sugestdes por meio do formulario de experiéncia ou opinido e 696 por meio do
formuldrio técnico-cientifico. Em relagdo as opinides e experiéncias, 94% discordam totalmente da
recomendacdo feita pela CONITEC. As questGes mais frequentes trazidas na consulta foram: 1) a eficacia da

tecnologia, 2) o direito a saude e 3) a melhora na qualidade de vida. Segundo a equipe técnica, percebeu-se
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que as pessoas nao entendem muito bem o uso do dispositivo, bem como suas limitacdes. Sobre as
contribuigcdes técnico-cientificas, 95% discordaram da recomendagdo da CONITEC. Foram recebidos 03
estudos transversais, 05 estudos de coorte longitudinal retrospectivo e 02 revisdes sistematicas.
Concluindo a explanagdo, a equipe técnica apontou que as evidéncias sdo fracas, mas que a tecnologia
parece produzir impacto na qualidade de vida dos pacientes. Um dos comentdrios da CP é a dificuldade de
lidar com o equipamento, calibrar e conferir. A maioria das pessoas relataram melhora na qualidade de
vida, no entanto, grande parte delas nunca utilizou o produto. Apds apresentacdes, a tecnologia em

questdo teve recomendacdo contrdria a incorporacdo no SUS. Recomendagao: Os membros presentes

deliberaram pela ndo incorporacdo do sistema de infusdo continua de insulina para pacientes com Diabetes

Mellitus tipo .

Glecaprevir associado a pibrentasvir para hepatite C cronica

O tema foi apresentado por representante externo, onde foi feita retrospectiva da apresentacao inicial, que
recebeu recomendacdo favoravel a incorporacdo. A Consulta Publica recebeu 9 contribuicdes de
experiéncia ou opinidao, onde 88,9% concordaram totalmente com a recomendacdo preliminar e 11,1%
discordou parcialmente, sugerindo que se esperasse o registro da associacdo sofosbuvir + velpatasvir, pois
considera que haverd reducdo de preco. As contribuicGes técnico-cientificas foram 3, duas concordavam
totalmente com a recomendacdo preliminar e uma discordou parcialmente da recomendacdo devido ao
preco elevado do medicamento em relagdo as alternativas disponiveis. O demandante questionou algumas
colocagdes feitas no relatério, porém as mesmas eram improcedentes e ndo altera os resultados e anadlise
apresentada. Outra contribuicao de empresa, destacou a incorporacao dos medicamentos ledispavir 90mg
+sofosbuvir 400mg para gendtipo 1 e Elbasvir 50mg+Grazoprevir 100mg para genétipos 1 e 4 pelo SUS, em

marco de 2018, sugerindo que a andlise econdmica fosse refeita. Recomendacdo: Os membros presentes

decidiram pela incorporacdo da associacdo de Glecaprevir associado a pibrentasvir para hepatite C cronica,

mediante PCDT e negociacdo de preco.
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Apreciagao inicial do adalimumabe para uveite nao infecciosa intermediaria, posterior e panuveites -

O tema foi apresentado por representante da empresa demandante que iniciou a apresentacao falando
sobre os mecanismos de acdo do adalimumabe, sua resposta em diversas doencas e sobre o impacto
positivo que essa tecnologia propicia no tratamento de pacientes com uveite. Em seguida, foi explicado os
aspectos fisioldgicos e as complicacdes que a doenga pode trazer aos pacientes. Apontou ainda os
diferentes tipos de uveite, causas e consequéncias. Foi informado que o tratamento tem como objetivo a
reducdo de inflamagGes e crises inflamatdrias recorrentes, tendo como base para o tratamento, os
corticoides. Ressaltou que a utilizacdo desses medicamentos acarreta varios eventos adversos aos
pacientes. O outro representante da empresa demandante concluiu a apresentacao trazendo informagdes
sobre o impacto orcamentério da tecnologia no Sistema Unico de Salde - SUS. Apds, houve apresentacio
por representante do DGITS, com a avaliacdo critica do dossié. Ao concluir as apresentacbes o tema foi
disponibilizado para discussdao dos membros do Plendrio. Foi mencionado que mesmo com resultados
significativos em alguns desfechos, existem incertezas quanto ao real beneficio do adalimumabe em
pacientes com doenca inativa. Ndo ficou claro o método de cdlculo do custo anual de tratamento por
paciente. Ao concluir a apresentacao foi mencionado que o adalimumabe foi superior a placebo em todos
os desfechos para pacientes com doenca ativa, porém existem incertezas sobre o real beneficio em

pacientes portadores da doenca inativa. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram que o tema

fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel a incorporacdo do

adalimumabe para uveite ndo infecciosa intermedidria, posterior e panuveites.

Apreciagao inicial do adalimumabe para pacientes com hidradenite supurativa ativa moderada a grave,
os quais a terapia antibidtica sistémica convencional foi inadequada

Foi realizada a apresentacdo do tema inicialmente por representante do DGITS, onde foi apresentado as
caracteristicas da doenca. Informou que a hidradenite supurativa é conhecida como acne inversa, é uma
doenca inflamatdria cronica recorrente e debilitante que acomete os foliculos pilosos da pele e afeta
glandulas apdcrinas. Ressaltou que os fatores de risco da hidradenite supurativa sdo tabagismo, obesidade,
diabetes, atrito mecanico que é o uso de roupas apertadas, por exemplo, e a utilizagdo de alguns
medicamentos. As lesGes primdrias apresentam-se em forma de papulas, nddulos, pustulas ou abcessos
dolorosos com uma durag¢do curta de 10 a 30 dias e elas entram em remissdo. Ja as lesGes secundarias

ocorrem com o aumento frequente dessas lesdes, ou seja, quando ela cronifica. As lesdes tercidrias,
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ocorrem quando essas lesdes se tornam ainda mais graves. Representante técnica informou que os

desfechos considerados foram: a qualidade de vida; eventos adversos; dor; resposta clinica da hidradenite
supurativa que é a reducao do numero de lesdes na pele; e a contagem total de abcessos e nddulos
inflamatdrios. Apesar da taxa de resposta clinica ser maior no grupo do adalimumabe, observou-se
importante decréscimo no periodo 2 da avaliagdo, ndo havendo diferencas significativas entre aqueles que
continuaram a receber tratamento ativo e aqueles que receberem placebo no periodo 2. Ao concluir a
apresentacdo, informou-se que nao foram encontrados estudos adicionais ou complementares, e as
evidéncias apresentadas sao embasadas em uma revisdo sistematica Cochrane de 2015 e uma atualizacdo
dela de 2017. Em seguida representante da empresa demandante iniciou a apresentagdo informando a
definicdo e caracteristicas da doenca. Em seguida foi realizada apresentacdao econémica pela demandante.
Apds apresentacdes, os membros do Plendrio fizeram questionamentos quanto ao mecanismo de ac¢do do
adalimumabe na hidradenite supurativa. Foram realizadas outras indagacfes e apds os esclarecimentos, os
membros da Conitec concluiram que o medicamento possui uma boa resposta inicial, porém, ha duvidas

sobre o efeito em longo prazo. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, que

0 _conteudo deve ser disponibilizado para consulta publica com recomendacdo inicial favoravel a

incorporacdo do adalimumabe no tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a grave.

Informacgdes adicionais do Ipilimumabe para o tratamento do melanoma metastatico irressecavel em
pacientes adultos que falharam a terapia anterior

Trata-se de retorno de demanda com avaliagdo de incorporagdo, que foi discutida em outubro de 2017,
para esclarecimento do vasto horizonte tecnoldgico. A solicitagdo para a incorporagdo de ipilimumabe
como monoterapia de 22 linha para o tratamento do melanoma metastatico irressecdvel com progressdo
apos a quimioterapia foi feita pela Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica. Na primeira analise, a decisdo
foi de suspender a matéria e retornar posteriormente com mais evidéncias sobre a tecnologia para
subsidiar nova anadlise. Ressaltou que o tratamento do melanoma é complexo, envolvendo tratamento
cirargico, radioterapico e quimioterapia. Informou que os medicamentos imunoterdpicos tem o mecanismo
de acdo diferente dos agentes alquilantes, eles impedem que o tumor bloqueie o sistema imune. Ressaltou
gue existem dois representantes dessa classe que sdo o anti-CTLA-4 (ipilimumabe) e o anti-PD-1
(nivolumabe e pembrolizumabe). O nivolumabe pode ser utilizado como monoterapia ou em terapia
combinada com ipilimumabe. J& os medicamentos que sdo terapia-alvo, sdo utilizados em cancer com
mutacdo BRAF irressecavel e metastatico também. Todos sdo registrados no Brasil, mas ndo sdo
intercambidveis com o ipilimumabe. Em relagdo aos estudos sobre esses medicamentos, os resultados com
medicamentos terapia-alvo sdo importantes tanto em sobrevida global, como em sobrevida em 5 anos,

diferentemente dos medicamentos alquilantes. Foram analisados estudos com impacto em relagdo ao
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desfecho duro, como a sobrevida global. Foi apresentado a andlise de impacto orgamentario. Apds
apresentacdo os membros do Plendrio discutiram sobre o tema o que subsidiou a recomendacdo da

CONITEC. Recomendacao: Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para

consulta publica com recomendacdo desfavoravel a incorporacdo do ipilimumabe para o tratamento do

melanoma metastatico irressecavel em pacientes adultos que falharam a terapia anterior.

Apresentagdo das sugestoes de consulta publica do tema: Ezetimiba para dislipidemia

O tema foi apresentado pelo representante do grupo elaborador do PCDT. Falou das contribui¢cdes da
Consulta Publica (CP) n? 17/2018, que foi disponibilizada entre periodo de 28 de abril a 17 de maio de
2018. Ressaltou que o tema foi para consulta publica com recomendacdo inicial desfavordvel a
incorporagdo da ezetimiba no Sistema Unico de Salde para o tratamento da dislipidemia. Inicialmente foi
apresentada a contextualizacdo da recomendacdo inicial da CONITEC, destacando que os membros do
Plendrio concordaram que a proposta de incorporacdo da ezetimiba foi muito abrangente, e que as
evidéncias cientificas apresentaram iniUmeras inconsisténcias, desta forma foi sugerido que o ezetimiba
seja avaliado em populacGes mais especificas. A Consulta Publica recebeu um total de 196 contribuicGes,
sendo 160 (81,6%) de experiéncia e opinido e 36 (18,4%) de cunho técnico-cientifico. Das contribui¢des de
experiéncia e opinido, 153 foram de pessoa fisica e 7 de pessoa juridica, das quais: 156 discordaram
totalmente da recomendacdo preliminar, sendo 24 com justificativa; 1 discordando parcialmente com
justificativa; 1 concordando parcialmente e; 2 concordando totalmente com a recomendacdo da CONITEC.
Dentre os argumentos das contribuicGes de experiéncia e opinido que discordam da recomendacdo,
destacam-se o alcance das metas de colesterol com o uso de ezetimiba, a reducdo da prescricio de
inibidores de PCSK9 e a falta de alternativas com maior poténcia no PCDT. Das 36 contribui¢des técnico-
cientificas, 33 foram de pessoa fisica e 3 de pessoa juridica, das quais: 34 discordaram totalmente da
recomendagdo preliminar, sendo 6 dessas contribuicdes apresentaram justificativa e; 2 contribui¢cdes
discordaram parcialmente da recomendag¢do da CONITEC e também apresentaram justificativa. Dentre os
argumentos das contribui¢cdes técnico-cientificas que discordam totalmente da recomendagdao destacam-
se: a avaliagdo de que algumas varidveis de custo ndo foram consideradas na andlise de impacto
orcamentdrio. As duas contribuicGes técnico-cientificas que discordaram parcialmente, mencionaram que
concordam em parte com a recomendacdao da CONITEC, no ponto em que o medicamento deve ser
recomendado para populagées especificas como os pacientes de alto risco de eventos cardiovasculares e
gue tenham apresentado sintomas de toxicidade com o uso de estatinas. Apds explanagdes os membros do

Plenario discutiram sobre o tema. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

manter a recomendacdo de ndo incorporacdo da ezetimiba para o tratamento de dislipidemia.
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Apreciagdo inicial do acido ursodesoxicélico para colangite biliar

Inicialmente, foi apresentado por técnico do DGITS informacgdes sobre a doenca hepatica colangite biliar,
sendo uma condicdo crénica, autoimune e rara. Informou que é uma doenca caracterizada por inflamacao
e destruicdo dos ductos interlobulares do figado e apresenta sintomas iniciais leves como fadiga e prurido a
sintomas mais graves como fibrose, cirrose, doenca hepdtica terminal e morte. O tratamento da colangite
baseia-se em reverter ou evitar progressao das lesdes hepaticas, tratar as complicacdes acometidas e em
ultimo caso, transplante hepatico. Em seguida, foi apresentada as caracteristicas da tecnologia acido
ursodesoxicdlico e sua indicacdo para tratamento de doencas hepatobiliares e colestaticas cronicas, além
da dissolucdo de calculos biliares e tratamento sintomatico da colangite biliar. A posologia do medicamento
é variada, a depender do estadiamento da doenca. Os pacientes em tratamento com 4acido
ursodesoxicdlico devem ser monitorados em termos de fungdo hepdtica a fim de identificar os pacientes
respondedores e ndo respondedores e detectar precocemente, possivel deterioragcdo hepatica. Todos os
estudos foram avaliados em termos de qualidade metodoldgica e foram considerados de alta qualidade.
Apds exposi¢ao das evidéncias clinicas, foi apresentada a andlise dos resultados da avaliagdo econémica
conduzida pelo demandante. Apds apresentacdo técnica, o demandante deu inicio a apresentacdo,
expondo os resultados dos estudos conduzidos por eles, ja previamente analisados e debatidos
anteriormente pela equipe técnica e membros do plenadrio. Os membros concordaram que faltam
evidéncias robustas de eficacia e seguranca no tratamento de pacientes com colangite biliar primaria, além
das incertezas apontadas na avaliacdo econOmica e impacto orcamentdrio. Recomendagdo: A matéria foi

disponibilizada para consulta publica com recomendacdo inicial pela ndo incorporacdo do Aacido

ursodexosicdlico para colangite biliar.

Informagodes adicionais sobre riociguate para Hipertensao Pulmonar Tromboembdlica Cronica

O tema foi apresentado por representante do Ministério da Saude que informou que o SUS dispde de 396
servicos de pneumologia. Entretanto, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Fisiologia indicou 30 servicos
distribuidos em alguns estados brasileiros, os quais estdo contemplados no levantamento realizado e
apresentado. Representante da SAS/MS informou que visto que esta Secretaria ndo dispde de habilitagbes
para centros de referéncia nesta area, a Secretaria acredita que restringir o acompanhamento destes
pacientes aos apenas 30 centros, indicados, implicaria em dificuldades de acesso ao servigo por parte dos
pacientes com HPTEC. Assim, recomenda que os 396 servicos identificados possam realizar o

acompanhamento dos pacientes Apds explana¢dées, membros do Plendrio discutiram sobre o tema e
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sugeriram que fosse feita nova apresentacdo com énfase nos critérios de inclusdo e exclusdo a serem
estabelecidos no PCDT para o acompanhamento e monitoramento desses pacientes na préxima reunido do

Plenario. Recomendagao: O Plendrio acordou que serd aguardada a apresentacdo dos critérios de inclusao

e exclusdo previstos antes de deliberacdo sobre o tema.

PCDT da Doenca de Chagas

O tema retornou ao Plendrio da CONITEC apds uma primeira apreciacdao, onde foram solicitadas alteragdes
e correcées no formato do documento, adequando-o ao formato dos demais PCDT publicados
recentemente, com linguagem mais direta aos profissionais da assisténcia e recomendac¢des mais
categoéricas (sem apresentar grau de recomendacdo e nivel de evidéncia no corpo do texto). O PCDT tem
foco na prevencdo, diagndstico e tratamento da Doenca de Chagas. Apresentou assim, o conteudo técnico
do PCDT, abordando as orientagdes contidas sobre diagndstico, tratamento e monitoramento.

Recomendacao: Os membros do Plenario recomendaram preliminarmente que o PCDT seja encaminhado

para consulta publica com parecer favoravel a atualizacdo.
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