Comisséo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 702 Reuniao da CONITEC

29 de agosto de 2018

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

Assinatura da ata da 692 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 692 reunido e procederam a sua assinatura.

29 de agosto de 2018

Apreciagao inicial do alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente

O tema foi abordado inicialmente por técnica especialista, que falou sobre os aspectos epidemioldgicos da
doenca. Ressaltou que se trata de uma doenca autoimune crénica que afeta o sistema nervoso central, com
incidéncia em adultos jovens, predominante entre mulheres, com evolucdo progessiva. Falou ainda, sobre
os critérios para os diagndstico e tratamento da doenca. Informou que a doenga apresenta trés graus de
evolugdo: leve, moderada e grave. Em relacdo as evidéncias cientificas, a consultora técnica, explanou que,
no dossié apresentado pelo demandante, a selecdo dos estudos ndo ficaram claros e, entre os critérios de
elegibilidade, apenas 7 dos estudos apresentados foram considerados Ao concluir, a técnica especialista fez
a apresentacdo da avaliagdo econ6mica e custos anuais, com aquisicdo, administracdo, monitorizacdo e
tratamentos adjuvantes das tecnologias: alentuzumabe e natalizumabe. Apds apresentacdo, os membros
do plenario discutiram sobre o tema. Desta forma, o tema ird para consulta publica com parecer

preliminarmente desfavordvel a incorporacdo da tecnologia apreciada. Recomendagao: A matéria devera

ser _encaminhada para consulta publica, com recomendacdo inicial desfavoravel a incorporacdo do

alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente.

Apreciagdo inicial do acetato de glatiramer 40mg para esclerose multipla remitente-recorrente
Trata-se de proposta de incorporacdo de nova apresentacdo de acetato de glatiramer, de 40 mg, para a

esclerose multipla remitente-recorrente. Foram realizadas duas apresentacdes, a primeira apresentacao foi
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realizada por técnica especialista, que inicialmente, falou sobre o tratamento que existe atualmente no

SUS. Ressaltou que, na 12 linha de tratamento, sdo utilizados betainterferona, glatiramer e terifluromida. A
técnica especialista ressaltou que a proposta do demandante é incluir uma nova apresentacao, o glatiramer
de 40 mg. Hoje, a aplicacdo é didria, e a incorporacdo da nova apresentacdo levaria a administracdao para
trés vezes por semana, com intervalo minimo de 48 horas entre uma aplicacdo e outra. A técnica falou
sobre a avaliagdo econbmica, a eficacia e seguranca da tecnologia apreciada. Falou ainda sobre os
desfechos considerados pela demandante, que foram a eficacia e seguranca. Informou que o demandante
incluiu somente um ensaio clinico comparado a placebo e um outro ensaio clinico que compara com a
apresentacdo de 20 mg. Ao concluir, especialista técnica fez a apresentacdo do impacto orgamentario e em
seguida os representantes da demandante iniciaram a apresentacdo por médico neurologista, que mostrou
os aspectos clinicos e econémicos da submissdo do acetato de glatirdmer para o tratamento de pacientes
com esclerose multipla remitente-recorrente no SUS. Em conclusdo a apresentacdo o médico especialista e
a consultora de economia da saude, também representante da empresa demandante, fez breve
apresentacdo sobre a variacdo entre o preco de fdbrica e o preco maximo de venda ao Governo. Houve

discussdo entre os membros do Plendrio. Recomendag¢ao: A matéria devera ser encaminhada para consulta

publica, com recomendacdo inicial desfavoravel a incorporacdo do acetato de glatiramer 40 mg para

esclerose multipla remitente-recorrente.

Apreciagdo inicial do alfaelosulfase para Mucopolissacaridose Tipo IVA

A apreciacdo da tecnologia comecou com a apresentacdo de médico especialista. O especialista informou
que fez a avaliacdo do parecer que solicita a incorporacdo do alfaelosulfase para tratamento de pacientes
com Mucopolissacaridose Tipo IVA. Versou sobre a doenga, que é caracterizada por um acumulo de
glicosaminoglicanos devido a falta ou a pouca a¢do de uma enzima responsavel por sua degradacdo, que
acabam se acumulando em diversos drgaos e articula¢des, causando grandes anormalidades. Ressaltou que
é uma doenca rara, com incidéncia estimada em 0,3 a 05, por 100 mil nascidos vivos. A sociedade médica
estima que exista atualmente no Brasil 153 doentes de Mucopolissacaridose IVA. Falou que o tratamento
para a doenca é apenas sintomatico e que o uUnico tratamento especifico disponivel, de acordo com a
Anvisa, é a administracdo da alfaelosulfase, ou seja, a reposicdo da enzima. A posologia apresentada é de
2mg/kg, administrado uma vez por semana como infusdo (endovenosa). E um medicamento que precisa ser
feito em locais especializados. Informou que os efeitos colaterais frequentes geralmente sdao de baixa
gravidade tais como: cefaleia, tontura, dispneia, diarreia, mialgia, calafrios e febre. Informou que os
estudos considerados foram de revisGes sistematicas e ensaios clinicos randomizados. Ressaltou que a

randomizacao nado foi descrita corretamente e que os pacientes que recebem semanalmente o
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medicamento semanal tém, em média, 13 anos, contra 15 anos de idade dos demais pacientes. Os
pacientes que foram randomizados para o tratamento semanal tém uma capacidade basal menor no teste
de seis minutos. Relatou que o ideal seria se esses pacientes tivessem basalmente a mesma capacidade de
andar no teste de seis minutos. Foram considerados os resultados de 24 semanas, e observa-se que, de
acordo com o basal, houve uma melhora de cerca de 20 metros na capacidade basal de andar. Informou
que o teste foi criado e validado em pacientes com DPOC, que inclusive foi citado no préprio parecer de
incorporagdo que seria clinicamente significativo se o paciente aumentasse em pelo menos 54 metros sua
capacidade de andar. O médico especialista explicou que o uso e distribuicdo da populagdo do estudo
foram considerados potencialmente diferentes da realidade brasileira. Informou que a diferenca de peso
influencia na dose, logo também afeta o custo. Ao concluir, informou que a qualidade da evidéncia é baixa,
o que gera grande incerteza, sendo a magnitude de efeito pequena, para um Unico desfecho. Apresentou o
principal desfecho de eficdcia, que no caso foi o teste de caminhada. Em relagdo aos aspectos econémicos,
foi realizada a andlise de custo-efetividade. Em seguida, dois representantes da demandante fizeram a sua
apresentacdo. Primeiramente, médica especialista fez explanacdes sobre a doenca, as complicacdes e o
impacto da tecnologia em pauta na qualidade de vida dos pacientes. Falou sobre os tipos e a fisiopatologias
da doencga, mostrando estudos clinicos randomizados. Ao concluir, explanou sobre os casos clinicos dos
pacientes que fazem uso do medicamento em apreciacdo. Apds a apresentacdo da especialista, outro
representante da demandante falou sobre o impacto orcamentdrio da incorporacdo de alfaelosulfase.

Recomendacao: Os membros do Plenario decidiram por recomendar a ndo incorporacdo do alfaelosulfase

para_mucopolissacaridose Tipo IVA no dmbito Sistema Unico de Saude-SUS, devendo a matéria ser

encaminhada para consulta publica com essa recomendacdo inicial.

Apreciagdo inicial do galsulfase para Mucopolissacaridose Tipo VI

O tema foi apresentado por médica especialista da demandante, que explanou sobre a doenca,
informando que é uma deficiéncia enzimdtica que acumula o GALG. Esse acumulo acontece desde a vida
fetal. Falou ainda sobre a gravidade da doenca, a velocidade de progressdo e a expectativa de vida. Versou
sobre o diagndstico e os sintomas, que inclusive podem estar presentes ao nascimento. Ressaltou que se
trata de uma doenca relacionada com a degradac¢do do glicosaminoglicano e que fica preso no lisossomo.
Em termos de estudos clinicos, mostrou que, entre 39 pacientes randomizados, 20 utilizaram placebo por
24 semanas, depois mais 24 semanas com o medicamento. Desta forma, observa-se que o desfecho
primario foi o teste de caminhada de 12 minutos, acrescidos de mais 6 minutos. Afirma ainda que os
pacientes tiveram beneficios com o medicamento. Foi apresentado estudo com uma amostra de pacientes

brasileiros, ndo especifico para pacientes menores de 5 anos, mas que receberam o tratamento utilizado

Departamento de Secretaria de Ministério da

Gestdo e Incorporag¢ao de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Saude



Comiss¢io Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologlos no SUS

por médicos em todo mundo, segundo a representante do demandante. Ao concluir, médica especialista

By

apresentou alguns casos de pacientes que ela acompanha. Dando continuidade a apresentacdo, outro
representante da demandante falou sobre o impacto econémico. Apds explanagdes dos representantes da
empresa demandante, outro especialista no assunto contextualizou as informacGes sobre a doenca.
Informou que, apesar dos estudos apresentados, todos podem ser classificados como observacionais. Os
ensaios clinicos randomizados, comparando com placebo, foi apenas um, e que ndo houve nenhum ensaio
clinico avaliando o uso precoce da tecnologia avaliada. Ressaltou que ndo existe evidéncia que suporte a
realidade apresentada pelos representantes do demandante. Informou que houve um problema de viés de
selecdo muito importante. E que o estudo apresentado pelo demandante ndo testou a qualidade de vida
dos pacientes. O Unico ensaio de baixa qualidade metodoldgica apresentado possui viés de selecdo, e
processo de randomizacao inadequadamente descrito, com a presenca significativa da heterogeneidade
entre os grupos de intervencao e controle, gerando uma reduzida variedade interna. O principal desfecho
de eficdcia, apresentou uma melhora de 53 metros em seis minutos, além dos 12 minutos, o que é inferior
ao considerado como significativo. Destacou que os demais estudos apresentados foram considerados de
baixa qualidade metodoldgica e com alto risco de vieses que inviabilizam a interpretacdo dos resultados.
Apdbs explanacdes, os membros do plendrio discutiram sobre o tema apresentado. Recomendagdo: Os

membros do Plendrio decidiram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do Galsulfase para

Mucopolissacaridose Tipo VI, devendo a matéria ser encaminhada para consulta publica com essa

recomendacdo inicial.

Informagdes adicionais sobre riociguate para Hipertensdo pulmonar tromboembélica crénica (HPTEC)

inoperavel ou persistente/recorrente

O tema apresentado retomou a discussdo passada. Consultora Técnica reapresentou sobre a tecnologia,
eficacia, tratamento com o riociguate e aspectos econdmicos. Ressaltou que apds consulta publica, o
plenario da CONITEC solicitou informacGes adicionais sobre a demanda no contexto do PCDT de HPTEC,
devido aos questionamentos e consideracdes a respeito. Informou que em 2017, foram feitas 32 cirurgias
em todo o Brasil. A especialista técnica informou que ha ainda uma limitacdo de acesso a cirurgia, e a
proposta de atualizagdo do PCDT poderia melhorar o acesso dos pacientes a cirurgia. Ressaltou que para a
realizacdo deste procedimento é necessdria uma equipe de cirurgia cardiaca; falou ainda que se trata de

um procedimento de alta complexidade. Apds a apresentacdo das informacgGes sobre as evidéncias, o

1 Texto modificado em 18 de dezembro de 2018
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impacto orcamentdrio e demais aspectos sobre a tecnologia apreciada, os membros do Plenario

deliberaram. Recomendag¢dao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacdo do riociguate para hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC) inoperdvel ou

persistente/recorrente.

Apreciagao inicial das Diretrizes Brasileiras para a utilizagao de endoproteses em aorta toracica
descendente

O tema Diretrizes Brasileiras para a Utilizacdo de Endoprdtese em Aorta Tordcica Descendente foi
apresentado por equipe técnica. Ressaltou-se que os aneurismas sdo dilatacdes segmentares da parede
arterial, superando em mais de 50% o seu didmetro mdaximo normal. A sua incidéncia é de
aproximadamente 1/100 mil individuos/ano, sendo a maioria (95%) assistomaticos, e a sua etiologia é
desconhecida. O maior risco é a sua ruptura. A discussdo abordou somente o tipo B e o tipo Ill. Foram
considerados os seguintes critérios de inclusdo: aneurisma de aorta tordcica na porcdao descendente e
disseccdo de aorta tordcica descendente (tipo B de Stanford ou tipo lll de DeBakey); e os critérios de
exclusdo sdo: sindromes genéticas e cardiopatias congénitas. Foram eleitas trés perguntas de pesquisa. Foi
realizada a busca nas bases de dados e foi reproduzido um quadro para cada pergunta com os dados
encontrados e os resultados apresentados foram favoradveis a cirurgia endovascular. E, por fim, foi
apresentado um fluxograma sintetizando as orienta¢ées do procedimento. Diante disto, os membros

solicitaram que o tema fosse encaminhado para a consulta publica. Recomendagdo: A matéria deve ser

disponibilizada para consulta publica com recomendacdo inicial de aprovacdo das Diretrizes.

Agalsidase alfa e agalsidase beta para terapia de reposicao enzimatica na doenga de Fabry

Trata-se de apresentacdo dos resultados do retorno de Consulta Publica referente a utilizacdo da
Agalsidase alfa e agalsidase beta para terapia de reposicdo enzimatica na doenca de Fabry. Especialista fez
breve contextualizacdo da doenca. Ressaltou que é um erro inato de metabolismo, de carater hereditario
ligado ao cromossoma X, no qual acontece deposicdo intracelular de substincia adiposa. E uma doenca
lisossdmica também, classificada como glicoesfingolipidose. Estima-se que incida em 1 para 117 mil
nascidos vivos. Apds explanagdes sobre a doenca, a especialista informou que a Consulta Publica N2 13 foi
disponibilizada entre o periodo de 27 de mar¢o de 2018 a 16 de abril de 2018. Ressaltou que o tema foi
submetido a consulta publica com recomendacao inicial desfavordvel a incorporagdo da tecnologia. Foram
recebidas 2.461 contribuicdes, sendo 2.138 de experiéncia e opinido e 323 técnico-cientificas. Das
contribuicOes de experiéncia e opinido, os individuos que contribuiram sdo predominantemente familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes. A imensa maioria deles discordou totalmente ou parcialmente da
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recomendacdo preliminar da CONITEC. Quanto as contribuicdes técnico-cientificas, a maioria foi de pessoa
fisica e 5 contribui¢cdes foram de pessoa juridica, sendo duas das empresas produtoras, 1 contribuicdo da
Sociedade Brasileira de Genética Médica e outra classificada também como “outros”, sem especificacao.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo da

agalsidase alfa e agalsidase beta para terapia de reposicdo enzimatica na doenca de Fabry.

Férmula isenta de metionina e rica em cisteina para homocistinuria cldssica

O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista técnico. Inicialmente, fez-se uma breve
contextualizacdo sobre os aspectos clinicos, epidemioldgicos, diagndstico e tratamento da homocistinuria
classica (HCU). A recomendacdo preliminar na 672 reunido da CONITEC foi desfavoravel a incorporacdo da
féormula metabdlica isenta de metionina para HCU. A matéria esteve em consulta publica no periodo de 06
a 25 de julho de 2018 e obteve um total de 746 contribuicées, sendo 10 pelo formulario de contribui¢des
técnico-cientificas e 736 pelo formuldrio de contribuicdes sobre experiéncia ou opinido. Entre as 736
contribuicOes sobre experiéncia ou opinido, 722 eram discordantes (715 totalmente e 7 parcialmente) em
relacdao a recomendagdo preliminar, e a grande maioria foi de familiares, amigos ou cuidadores do paciente
(554). Todas as contribuicdes técnico-cientificas discordaram da recomendacdo da CONITEC (9 totalmente
e 1 parcialmente) e foram em sua maioria de profissionais da saude (6). A empresa fabricante contribuiu
sobre o impacto orcamentdrio. Outra contribuicdo sobre a analise econ6mica apresentada no parecer
alegou que a analise foi simplista. Apds a apreciacdo das contribuicdes, o plenario discutiu algumas

peculiaridades da doenca e do tratamento. Recomendagdo: Os membros do Plendrio da CONITEC

decidiram por ndo deliberar o tema até que sejam apresentadas uma sintese rapida de evidéncias para

inclusdo da triagem neonatal para HCU, além de informacdes acerca da aquisicio da FMIM pelo Conselho

Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

(CONASEMS) e pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF).

Apreciagao inicial do dcido zoledronico para Doenga de Paget

O tema foi apresentado ao Plendrio por uma pesquisadora. O PTC buscou avaliar se o uso do &acido
zoledrénico (ZOL) é eficaz e seguro em pacientes com doenca de Paget éssea (DPO) refratarios ao
tratamento padrdo quando comparado ao placebo e a outros bisfosfonatos. Inicialmente, fez-se a
contextualiza¢do sobre os aspectos clinicos e epidemiolédgicos da Doenca de Paget dssea, destacando que a
demanda relaciona-se com a atualizacdo do PCDT. A apresentacao contemplou a caracterizacao dos
tratamentos para DPO, as caracteristicas da tecnologia avaliada, o fluxo do processo na busca das

evidéncias disponiveis e a avaliacdo dos resultados. Em um segundo momento, um membro do corpo
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técnico iniciou a apresentacdo da avaliacdo do impacto orcamentario (AlO) para estimar os possiveis gastos
decorrentes da incorporacao do ZOL para tratamento da DPO no SUS em um horizonte temporal de cinco
anos (2019 a 2023). O Plenario discutiu sobre os custos. Sendo assim, os membros presentes na 702
Reunido da CONITEC pontuaram que o ZOL apresenta resultados com boa resposta terapéutica, e assim, foi

proposta a sua inclusdo como primeira linha de tratamento. Recomendagdo: Os membros presentes

recomendaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a

incorporacdo do &cido zoledrdnico na primeira linha de tratamento para Doenca de Paget Ossea (DPO),

mas devendo ser avaliada a questdo das apresentacdes de 4 mg e de 5 mg e sua utilizacdo para o

tratamento da DPO.

Apreciacéo inicial do sofosbuvir/velpatasvir para Hepatite C

A especialista iniciou a apresentacdo, informando que o principal objetivo do relatério é analisar as
evidéncias cientificas apresentadas pelo demandante no que diz respeito a eficdcia e seguranca da
associacdo entre sofosbuvir e velpatasvir (SOF/VEL) para o tratamento da hepatite C cronica. Explicou que o
medicamento tem indicacdo para os seis (6) gendtipos virais, que sdo proporcionalmente divididos, sendo
gue a maior parte dos pacientes do Brasil portam os gendtipos 1A e 1B, e a conduta terapéutica
preconizada pelo PCDT usa uma série de medicamentos, mas a grande novidade é que ele propde o
tratamento para 12 semanas, independentemente do gendtipo. Informou que foram incluidos seis ensaios
clinicos randomizados (ECR). Ao concluir a especialista informou que foi realizada nova selecdo, e que na
analise das evidéncias foram incluidos nove estudos e que o demandante conduziu uma avaliacdo de custo-
minimizacdo. Falou ainda que, atualmente, as evidéncias indicam que, de maneira geral, o uso de antivirais
de acdo direta resulta em taxas de resposta de 90% a 100% no tratamento da Hepatite C crénica. Nesse
sentido, embora estudos controlados e randomizados de comparacdo direta sejam considerados os mais
adequados para avaliar a eficacia relativa entre dois ou mais tratamentos, o delineamento principal dos
estudos avaliados é o de ndo inferioridade ou de ndo superioridade. Torna-se, portanto, plausivel a

avaliacdo de evidéncias de tal natureza. Recomendac¢do: Os membros presentes recomendaram que o

tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo do

Sofosbuvir/velpatasvir para Hepatite C.

30 de agosto de 2018

Apreciacado inicial do PCDT de artrite psoriaca
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Representante da equipe técnica apresentou as propostas de atualizacdo do PCDT de Artrite Psoriaca. Esta
versao inclui: atualizacdo do referencial tedrico e das buscas de evidéncias cientificas, inclusdo do
medicamento secuquinumabe, avaliado anteriormente e recomendado pela CONITEC para o tratamento da
Artrite Psoriaca. Refere-se ainda a inclusdo de questiondrios com maior acuracia tanto para avaliagdo inicial
guanto para o monitoramento da atividade da doenca, validados pela Sociedade Brasileira de

Reumatologia. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, pela publicacdo do

documento atualizado, com recomendacdo favoravel.

Apreciagdo inicial do PCDT da Espondilite Anquilosante

A representante do grupo elaborador iniciou a apresentacdo, ressaltando que a espondiloartrite axial
integra o grupo das espondiloartrites. Apresentou os critérios de elegibilidade do Protocolo, conforme
aqueles da Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) ou o critério de Nova York
modificado e para pacientes que apresentem doenca axial ou periférica em atividade estabelecido pelos
indices Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (ASDAS) ou Bath Ankylosing Spondylitis Disease Actvity
Index (BASDAI), ja utilizados no PCDT vigente. Afirmou que os critérios de exclusdo do Protocolo sdo
pacientes com hipersensibilidade ou contraindicacdo aos medicamentos preconizados. Apresentou os
codigos da CID-10 contemplados no Protocolo e afirmou que as atualizagGes feitas no documento foram
referentes a colocacdo do questionario ASDAS como primeira escolha, devido a maior acurdcia na avaliacao
inicial e que no monitoramento da atividade da doenca a segunda escolha continuaria sendo o BASDAI.
Afirmou que foram incluidos os medicamentos certolizumabe e secuquinumabe, ambos avaliados e
recomendados pela CONITEC para o tratamento da EA. Ressaltou que, para pacientes que ainda ndo tém
dano estrutural, o critério (ASAS) é o recomendado pela Sociedade Brasileira de Reumatologia, devido ao
fato de conseguir identificar os pacientes em uma fase mais precoce da doenca, e, para aqueles que tém
alteragdes radiogréaficas em uma forma mais avangada dos critérios modificados de Nova York, a avaliagao
da atividade da doenca sera feita através do questionario (ASAS) traduzido e validado por essa Sociedade,
vez que o questionario permite a classificacdo da atividade da doenca em quatro niveis; a segunda opc¢ao

continuou sendo (BASDAI). Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram por unanimadade

recomendar a aprovacado do protocolo de Espondilite Anquilosante atualizado.

Apreciagdo inicial do pazopanibe e do sunitinibe para carcinoma de células renais metastatico
A demanda foi apresentada por consultor técnico, que fez uma breve explanacdo sobre o carcinoma de
células renais (CCR) e sua incidéncia, prevaléncia e fatores de risco. Em seguida, foi apresentado sobre

como as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Salude vigentes orientam o

s
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tratamento para o CCR metastatico. Quando ressecdvel, recomenda-se a nefrectomia radical, porém,
quando irresecdvel, é incurdvel e resistente a quimioterapia. As DDT apontam os medicamentos utlizaveis
na quimioterapia paliativa: citocinas, IFN-a e IL-2; citotdxicos como 5-fluoruracila, capecitabina,
doxorrubicina, gencitabina e vimblastina; antigiogénicos como o sunitinibe, sorafenibe, pazopanibe e
bevacizumabe; e os inibidores da via de sinalizacdo da proteina mTOR, everolimo e tensirolimo. Orientam
guanto a ponderacdo dos beneficios das terapias sistémicas frente a toxicidade da quimioterapia com
citocinas e citotdxicos, em um quadro de carcinoma incuravel. As IFN-a e IL-2, que apresentam uma eficacia
modesta e alta toxicidade, foram o tratamento padrdo, de primeira linha, para os paientes com CCR
metastdatico até o desenvolvimento das chamadas terapias-alvo. As tecnologias avaliadas foram o sunitinibe
e 0 pazopanibe. Apds a descricdo da pergunta PICO, foram descritas as evidéncias que respondem a
pergunta de pesquisa realizada pelo demandante. Foram incluidos um ECR e sua atualizacdo de
comparacao direta do sunitinibe a IFN-a, outro ECR de comparacdo entre as duas tecnologias em analise e
uma revisao sistematica da qual foram extraidos os dados de comparacdo indireta do pazopanibe com a
IFN-a. O estudo que compara as duas tecnologias, sunitinibe e pazopanibe, mostrou equivaléncia de
eficacia entre os dois grupos tratados para os desfechos avaliados (SLP de 9,5 meses vs 8,4 meses,
respectivamente) e também em relacdo aos eventos adversos. As taxas de eventos adversos foram
menores para o tratamento com IFN-a em comparacdo as terapias-alvo meta-analisadas. Em seguida, foi
apresentada a avaliacdo econémica, e uma andlise de custo-efetividade realizada pelo demandante.
Também foi apresentada estimativa da incorporacdo do sunitinibe com um impacto orgcamentario
incremental acumulado, em 5 anos. Para o encerramento da apresentacdo, os dados de evidéncia e
econdmicos apresentados foram acrescidos de algumas consideragcbes. Em seguida, um membro do
demandante da proposta, apresentou a mesma, relatando que consideram o carcinoma renal uma
prioridade, carente de tratamento no SUS, atualmente. Relatou sobre a doenga e seu diagndstico e que
20% dos pacientes sdo diagnosticado com metastase, inexistindo no mundo rastreamento recomenddvel
para diagndstico precoce do cancer renal, tanto pela baixa incidéncia na populagdao global quanto pela
auséncia de evidéncias. Relatou 30% de recorréncia mesmo apds a nefrectomia em pacientes com doenga
supostamente localizada. Em seguida, relatou avangos do tratamento da doenga metastdtica nos ultimos
anos. Apds a apresentacdo, o plendrio fez perguntas e questionamentos sobre outras tecnologias para o
tratamento do cancer renal, j& aprovadas no Brasil. Esclareceu que a maioria dos pacientes tem o tipo
histolégico de células claras, que é a base da maioria dos estudos clinicos. Do ponto de vista pratico, as
incertezas nas outras histologias sdao grandes e, portanto, poderia haver uma restricao na indicacao para
estes pacientes, apesar de todos os pacientes serem tratados atualmente no SUS. Os membros do plenario

discutiram o beneficio discreto obtido pelo tratamento com os medicamentos avaliados nos estudos
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descritos. Consideram que os pacientes com carcinoma de células renais metastatico ou avancado estao

assistidos e sdo tratados no SUS atualmente. Apds explanagdes e discussdes o plenario ndo considerou
suficiente a justificativa técnico-cientifica para a criagdo de novo procedimento especifico. Recomendagao:

Os membros presentes deliberaram que o tema seja submetido a consulta publica com recomendacdo

preliminar pela ndo criacdo de novo procedimento APAC, para os inibidores de tirosinoquinase, no SUS,

para o tratamento do carcinoma renal de células claras metastatico.

Apreciagao inicial do alfaeftrenonacogue para hemofilia B

Consultor Técnico fez a apresentacdo do alfaeftrenonacogue (Elprolix) para hemofilia B. Ressaltou que a
indicacdo do medicamento é para o tratamento de adultos e criancas com hemofilia B, ou seja, para o uso
de rotina para prevenir ou reduzir a frequéncia de episédios hemorragicos, controle e prevencdo de
episédios de sangramento e o uso no pré-operatério. Falou sobre as condicdes clinicas para o uso da
tecnologia e as evidéncias cientificas. Trata-se de uma doenca rara, hemorragica, hereditdria, ligada ao
cromossomo X. E uma deficiéncia ou anormalidade da atividade coagulante do fator IX. O diagnéstico da
hemofilia deve ser pensado quando ha histérico familiar, e ainda a partir de exames laboratoriais, como do
tempo de tromboplastina parcial ativada e a dosagem da atividade coagulante do fator VIII. Explicou que o
objetivo do tratamento é prevenir e tratar as hemorragias para evitar as artropatias incapacitantes e o
dano tecidual. O SUS dispde de 10 produtos pré-coagulantes e 2 tipos de tratamento. O tratamento
episddico (quando ha evidéncia de sangramento) e a profilaxia em 3 tipos: primaria, secundaria, terciaria,
em que a reposicdo do fator é feita de forma continua, e a intermitente que é periddica ou de curta
duragdo para prevenir sangramentos em tempos pré-cirlrgicos. Informou que existem trés fatores de
coagulacdo, o derivado de plasma humano, disponivel no SUS, e o concentrado de fator recombinante,
indisponivel no SUS, que apresenta o concentrado de fator recombinante ligado a porcdo Fc da
imunoglobulina. Sobre o impacto orcamentdrio, foram apresentados dois cenarios. Concluiu que inexistem
evidéncias e que os estudos disponiveis sdo de qualidade baixa ou moderada. Em seguida, foi apresentada
breve contextualizacdo sobre a doenca, por médica hematologista pediatrica da empresa demandante.
Posteriormente, outra representante da empresa demandante apresentou os dados econdmicos, em
consonancia com as mesmas informagdes apresentadas inicialmente pelo consultor técnico. Apds
apresentacdes, os membros do Plendrio discutiram sobre o assunto. Recomendagdao: Os membros

recomendaram encaminhar o tema a Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados da SAS, do DAET

(Departamento de Atencdo Especializado em Temadtica), para ciéncia e informacdes adicionais sobre o

tema. Desta forma, o tema foi suspenso sem parecer negativo ou positivo para aguardar parecer da area

técnica e retornar em proxima reunido.
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Apreciagao inicial do exoma para deficiéncia intelectual
Trata-se de demanda interna, visando a elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT,
para o diagndstico etioldgico de deficiéncia intelectual de causa indeterminada. O tema foi apresentado por

médica geneticista, responsavel pela elaboracdo de parecer técnico-cientifico sobre o tema. Foram

investigacdo diagndstica. Com relacdo a esta, comparam-se as tecnologias disponiveis atualmente no SUS e
o exame de sequenciamento de nova geracdo — exoma. Em seguida, explanou-se sobre a técnica, suas
aplicacGes e possiveis re-andlises dos dados gerados. Uma breve contextualizagao sobre a Politica Nacional
de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e o fluxograma proposto para o PCDT foram
demostradas. A pergunta acrénimo PICO, para a busca de evidéncias cientificas, foi apresentada, assim
como a selecdo dos estudos, a sintese de evidéncias e a analise da qualidade dos estudos. O plenario optou
por interromper a apresentacdo antes de avaliar os dados de custo-efetividade e impacto orcamentdrio,
em funcdo de duvidas imediatas que surgiram. Apds esclarecimentos e discussdo sobre o tema os membros

do Plenario fizeram recomendacdo sobre o tema. Recomendag¢do: Os membros presentes recomendaram

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

da exoma para diagndstico etioldgico de deficiéncia intelectual de causa indeterminada.

Adalimumabe, etanercepte, infliximabe, secuquinumabe e ustequinumabe para psoriase moderada a
grave

Foram apresentadas as contribuicdes da Consulta Publica n2 26/2018, realizada no periodo de 26/05/2018
a 24/06/2018, referente a recomendacdo preliminar pela incorporacdo do adalimumabe, etanercepte,
infliximabe, secuquinumabe e ustequinumabe para psoriase moderada a grave. Na consulta publica foram
recebidas 1.390 contribui¢bes, sendo: 336 de formuldrios técnico-cientificos e 1.054 de experiéncia e
opinido. Setenta e quatros por cento delas concordaram totalmente com a recomendagdo preliminar,
porém, apds a analise dos comentdrios, a maioria ndo concordou que a CONITEC tenha sugerido apenas um
biolégico para psoriase, mas queria que todos os biolégicos fossem considerados. Todas as contribuigdes
técnico-cientificas concordaram totalmente com a recomendacgado de incorporagao dos medicamentos para
psoriase moderada a grave. Foram recebidas 156 contribui¢cdes de evidéncias clinicas, sendo 67 arquivos
duplicados, 32 artigos incluidos e, dentro das contribuicBes, havia quatro 4 diretrizes terapéuticas, 3
estudos econdmicos 10 estudos de vida real. Apds apresentacdo, os membros do Plenario discutiram sobre

os resultados da consulta publica. Recomendagdes: i) Os membros presentes deliberaram por unanimidade

recomendar a incorporacdo do adalimumabe na primeira etapa de tratamento apds falha da terapia de
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primeira linha da psoriase; ; ii) Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo do secuguinumabe na segunda etapa de tratamento apds falha da segunda linha (com

adalimumabe) da primeira etapa de tratamento da psoriase;iii) Os membros presentes deliberaram por

unanimidade recomendar a incorporacdo do etanercepte na primeira etapa de tratamento apds falha da

terapia de primeira linha de tratamento da psoriase em pacientes pediatricos; iv). Os membros presentes

deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do ustequinumabe na segunda etapa de

tratamento apds falha da segunda linha (com adalimumabe) da primeira etapa de tratamento da psoriase;

v). Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do Infliximabe

para o tratamento da psoriase.

Peptideos natriuréticos tipo B (BNP) para diagnéstico de insuficiéncia cardiaca

Foram apresentadas as contribuicdes da consulta publica do teste com BNP e NT-ProBNP para diagndstico
de insuficiéncia cardiaca. No total, foram recebidas 42 contribuices validas (uma foi excluida por
duplicidade), sendo que apenas um participante se manifestou contra e 41 foram a favor da recomendacéo
preliminar, todas de pessoa fisica. Em termos de experiéncia e opinido, foram 13 contribui¢cdes recebidas,
divididas em opinido, experiéncia pessoal e experiéncia profissional, sendo um contra e 12 a favor da
recomendacao inicial. O perfil dos participantes foi de maioria do sexo masculino, grande parte entre os 25
e 59 anos de idade, 11 brancos, 11 da Regido Sudeste, 4 pacientes, 2 familiares, 4 profissionais da saude e
13 interessados no tema. Foi comentado na consulta publica que o maior impacto positivo do emprego
rotineiro da dosagem dos niveis séricos de NT-ProBNP serd a possibilidade de se excluir o diagndstico de
insuficiéncia cardiaca, na populacdo de pacientes com probabilidade intermedidria a baixa, como os idosos,
com dispneia aos esforcos e edema de membros inferiores. Ndo houve nenhuma consideragdo contra a
recomendacdo. Em termos técnico-cientificos, foram 29 contribuicdes vadlidas, sendo que 19 sem
apresentar argumento técnico-cientifico. O perfil dos participantes foi: 54% do sexo masculino, 60% de 25 e
39 anos, 76 da raga branca, 76 na Regido Sudeste e 17 da Regido Sul, 25 pessoas fisicas das quais 20 eram
profissionais da saude, 1 era paciente e 4 interessados no tema, e da parte juridica 1 era empresa, 1 era
sociedade médica e outros 2 eram de grupos e associa¢des. Foi identificado que as contribui¢cdes da
consulta publica ndo apresentaram evidéncias diferentes das que ja constavam no relatdrio inicial. Dessa
forma, ficou decidido que a recomendacao final é favordvel a incorporacdao. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do Peptideos natriuréticos tipo B

(BNP) para diagndstico de insuficiéncia cardiaca, para uso conforme Diretrizes do Ministério da Saude.

Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas para intoxicagdes por agrotdxicos

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestdo e Incorporag¢ao de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comiss¢o Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologlos no SUS

Trata-se de retorno de consulta publica do primeiro capitulo das Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e

Tratamento de Intoxica¢des por Agrotodxicos, que ficou aberta no periodo de 12 a 31 de julho de 2018.
Foram recebidas 39 contribui¢des, das quais 21 (54%) avaliaram como muito boas as diretrizes, 16 (41%)
como boas e 2 (5%) como regulares. Em relacdo ao perfil dos participantes: 20 contribuicdes eram de
profissionais da salde; 11 pessoas interessados no tema; 3 pacientes; 2 familiares, amigos ou cuidadores
de paciente; 1 especialista no tema; 1 instituicdo de salde; e 1 secretaria estadual de saude. Os principais
pontos abordados pelas contribuicdes foram: prevengao das intoxicagdes por agrotéxicos relacionadas ao
trabalho; estratégias para reducdo do risco de exposicdo a agrotoxicos por consumo de alimentos;
prevencao das intoxicagcdes por agrotéxicos por tentativa de suicidio; uso de carvao ativado; e fluxograma
de atendimento. As sugestdes acatadas foram: em relacdo a prevencdo das intoxicacdes por agrotéxicos
relacionadas ao trabalho, sendo incluido texto esclarecendo que existem multiplos determinantes que
influenciam nas estratégias efetivas de prevencdo de intoxicacdes e o principio basico é a prevencdo da
exposicao dos trabalhadores aos agrotdxicos; foi retirado do texto a proposicao relacionada a retirada das
cascas dos alimentos, considerando que agrotodxico sistémico é o que predomina nos alimentos e ndo o que
fica superficialmente na casca e os beneficios relacionados ao consumo das fibras nelas presentes; foram
incluidos esclarecimentos sobre o uso de carvao ativado, bem como o fluxograma foi refeito e incluidas
doses e ajuste do tempo para administracao; foi inserido o termo “Profissionais da Saude e Secretarias de
Saude” como usuarios das diretrizes, e foram corrigidos os cddigos da CID 10 para X48; X68; X87 e Y18.

Recomendacao: Os membros presentes decidiram por unanimidade aprovar as Diretrizes Brasileiras para

Diagndstico e Tratamento de IntoxicacSes por Agrotdxicos — Capitulo 1.

Fechamento percutaneo da comunicagao interatrial (CIA) septal com dispositivo para comunicagao
intracardiaca (CIA)

Trata-se de retorno da Consulta Publica n? 35/2018, com recomendacdo preliminar da CONITEC pela
incorporagdo de um procedimento para contemplar a inser¢do de utilizacdo de oclusores septais para o
fechamento de comunicagdo interatrial por via percutanea, com os mesmos valores do tratamento
cirargico ja existente. No formulario de contribuicGes técnico-cientificas, houve 40 contribuicGes recebidas,
todas favoraveis a recomendacdo inicial da CONITEC. As contribuicGes de experiéncia ou opinido foram
445, das quais 50,3% foram excluidas por ndo haver argumentagdo. A grande maioria das contribui¢des
consideradas foi de experiéncia profissional, entre as quais um participante se manifestou contra a
recomendacdo inicial. Apdés a apresentacdo feita, os membros da Plenaria discutiram sobre o assunto,
principalmente quanto a criacdo de um novo procedimento e a inclusdo na tabela do SUS com o mesmo

valor da cirurgia aberta. Recomendagao: Os membros presentes decidiram, por unanimidade, a criacao de
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um novo procedimento para o fechamento percutdneo de comunicacdo interatrial septal com dispositivo

intracardiaco por via percutanea, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude.

Informe: inclusdo na Tabela de Procedimentos, Orteses, Préteses e Materiais especiais do SUS do
medicamento everolimo de 0,5 mg, 0,75 mg e 1,0 mg, em ambito hospitalar para imunossupressao nos
transplantes renais e hepaticos

Representante técnico apresentou aos membros do Plendrio um informe sobre a necessidade de se incluir
no ambito hospitalar o procedimento referente a disponibilizacdo do medicamento everolimo de 0,5 mg,
0,75 mg e 1,0 mg para imunossupressdo nos transplantes renais e hepaticos, pois o0 mesmo estd disponivel
apenas ambulatorialmente, sendo necessario também procedimento que contemple a internacao.
Informou que ja existe uma portaria que serd publicada, fazendo essa incorporacado de everolimo 0,5mg,
everolimo 0,75mg, e everolimo 1mg, na tabela do SUS, no ambito hospitalar por meio de 3 novos

procedimentos na Tabela SUS. Recomendagdao: Os membros presentes decidiram, por unanimidade, a

criacdo de novos procedimentos para inclusdo na Tabela de Procedimentos, Orteses, Préteses e Materiais

especiais do SUS do medicamento _everolimo de 0,5 mg, 0,75 mg e 1,0 mg, em ambito hospitalar para

imunossupressao nos transplantes renais e hepaticos.

Apreciagao inicial do PCDT de Hepatite C

O tema foi retirado de pauta e sera discutido posteriormente.
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