Comiss¢io Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 712 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario
Presentes: SVS; SCTIE; SESAI; ANVISA; CONASS; CONASEMS; SAS; ANS; CNS; SGEP; CFM; SE
Ausentes: SGETS

Assinatura da ata da 702 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 702 reunido e procederam a sua assinatura.

3 de outubro de 2018

Informe sobre Sunitinibe ou Pazopanibe para o tratamento de pacientes portadores de carcinoma renal
de células claras metastatico

Membro do Plenario informou que recebeu um telegrama de uma instituicdo acerca da Consulta Publica
vigente do Pazopanibe e Sunitinibe, com deliberacdo preliminar negativa, mas negativa a ndo criacdo de
um procedimento especifico. Informou que a instituicdo questionou a deliberacdo, por entender que nao é
prerrogativa da CONITEC deliberar pela gestao seja de criagdo ou mudancga ou alteragao de procedimentos
na tabela APAC. Em discussdo do Plenario, em se tratando de Oncologia, por ter uma politica diferente da
politica de Assisténcia Farmacéutica, as deliberagcbes seriam a cargo da criagdo ou ndo de um
procedimento. Contudo, considerando o normativo legal da CONITEC, solicitaram a suspensao da Consulta
Publica e reformulacdo do Relatdrio. Informou-se que os ajustes serdo feitos apenas na recomendacdo de
“nao criacdo de procedimento especifico” passando a constar “pela ndo incorpora¢do do medicamento”, e
que o conteudo do documento técnico ndo sofrerd alteracGes. Assim, serd feita a alteracdo do Relatdrio
Técnico desse tema, de modo a constar com recomendacdo preliminar contrdria a incorporacdo e sera
submetida nova consulta publica em alteracdo a vigente. Apds o informe os membros discutiram sobre as

mudancas. Recomendagdo: Os membros do plendrio deliberaram por unanimidade, encaminhar

novamente o tema para Consulta publica com retificacdo do relatério preliminar pela ndo incorporacdo,

disponibilizando novamente a consulta publica por mais 20 dias.

Apreciagdo inicial de Tacrolimo liberagdo prolongada 1mg para Transplante renal e transplante hepatico
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Foi realizada a apreciacdo inicial da proposta de incorporacdao do medicamento tacrolimo de liberacao

prolongada, na apresentacao de 1 miligrama, com indicacdo para pacientes que passaram por transplantes
renal e hepdtico. Este medicamento, que é um imunossupressor, ja esta no rol do SUS, contudo, apenas as
apresentacdes solucdo injetdvel e cdpsula de liberacdo imediata estdo incorporadas, até o momento. A
proposta apresenta que o tacrolimo de liberagdo prolongada é de utilizagdo uma vez ao dia, e que possui
seguranca, colabora para a adesdo ao tratamento e é custo-efetivo. Dos cinco estudos com a apresentagao
para transplante renal, um mostra que a migra¢do do tacrolimo liberagdo imediata para o de liberagdo
prolongada manteve os beneficios. O demandante justifica o valor mais elevado do medicamento por conta
da alta adesdo ao tratamento que ele apresenta. Dessa forma, ao se verificar as abordagens feitas, ndo fica
claro se o desfecho é aumento de adesdo ao tratamento ou anos de vida salvos. Em relagdo ao tacrolimo
para transplante hepatico, os estudos avaliados mostram ndo inferioridade entre a nova apresentacdo e a
ja incorporada. Além disso, um dos estudos com maior tempo de acompanhamento mostrou ganhos em
sobrevida. O demandante fez uma analise econdmica com base no modelo de Markov, extrapolando dados
de 3 anos para 30 anos. No impacto orcamentario, desenhado para 2018 a 2022, considerou-se que o0s
pacientes ja tratados continuam no seguimento ao decorrer dos anos. Os Unicos custos considerados foram
os diretos, que se mostraram trés vezes maiores para o tacrolimo do que o tratamento atual. A taxa de
difusdo foi de 10 a 30%, o que faz com que se pareca que o tratamento foi considerado principalmente
para os pacientes com problemas de adesdo ao tratamento atualmente adotado no SUS. Recomendagdo:

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

preliminar desfavoravel a incorporacdo do Tacrolimo liberacdo prolongada 1mg para Transplante renal e

transplante hepatico.

Informagodes adicionais do distrator osteogénico para tratamento de deformidades cranio e buco-
maxilofaciais congénitas ou adquiridas

A demanda foi apresentada por técnico especialista. Trata-se do retorno da matéria distragao osteogénica
mandibular para a apresentacdo de informacdes adicionais solicitadas pelo Plendrio da CONITEC no
advento da apresentacdo do relatério inicial na 692 reunido ordindria em agosto. Durante a apresentacao
do relatério inicial permaneceram duvidas sobre as indicagcdes precisas da cirurgia, inclusive no que se
refere as faixas etdrias para as quais estaria indicada. Outras questGes que permaneceram pendentes
dizem respeito ao estudo de impacto orcamentdrio, em que ndo se considerou a indicacdo para recém-
nascidos e criancas com Pierre Robin, para a qual se deu bastante destaque durante a apresentacao
conduzida por especialista. Da mesma forma, ndo se incluiu no advento da primeira apresentac¢do o estudo
econdmico abordando o uso da tecnologia em recém-nascidos e criangas com Pierre Robin ou sindromes
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que afetam o tamanho da mandibula e estdao associadas a obstrucdo severa das vias aéreas superiores.
Dessa forma, foram apresentadas as indicacdes sugeridas para a cirurgia de aumento mandibular por
distracdo osteogénica e em seguida as complementacdes do estudo econdmico abordando os custos da
cirurgia de distracdo osteogénica mandibular em recém-nascidos e criangas e também do impacto
orcamentdrio, que foi reformulado partindo-se de nova metodologia. A sequéncia de Pierre Robin é mais
frequentemente associada a obstrucdo grave das vias aéreas por glossoptose em recém-nascidos e foi
escolhida como modelo para o estudo de custos. Como ndao ha tecnologia substituta a distracdo
osteogénica mandibular nos casos de obstrucdo grave das vias aéreas em recém-nascidos, ndo foi possivel
elaborar estudo de custo-efetividade e a osteotomia sagital ndo estd indicada para esse publico. Foram
elaborados estudos de custos comparando cenarios com e sem a introducdo da tecnologia. O valor do
distrator ndo foi encontrado em pesquisas de registros de precos e portanto considerou-se valor sugerido
em painel de especialistas. Foram apresentados os valores utilizados e suas fontes. O custo incremental é
altamente dependente do custo do distrator mandibular. Foi realizada projecdo do impacto orcamentario
(10) de possivel incorporacdo do distrator osteogénico mandibular para micrognatia/hipoplasia mandibular
grave em adolescentes e adultos ndo-sindrémicos e para sequéncia de Pierre Robin isolada ou sindrémica
com obstrucdo grave das vias aéreas. Utilizando trés grandes centros do Brasil, que realizam as cirurgias,
como referéncia, obteve-se uma estimativa de cirurgias realizadas em adultos e em pacientes pediatricos
por ano. Em seguida o Plenario discutiu que se trata de um dispositivo de alto custo, de titdnio que deveria
ser reutilizavel. Considerou-se condi¢Ges para a incorporagdo: uma negociacdo do preco e uma proposta de
reutilizacdo do dispositivo. Os membros do Plendrio consideraram que as indicacdes da reapresentacdo
foram mais especificas e que adolescentes e adultos devem ser incluidos na decisdo. Foi levantada a
necessidade de avaliar o impacto da utilizacdo do dispositivo na qualidade de vida de adolescentes. Em
relacdo as criancas com a sindrome de Pierre Robin, o diagndstico deverd ser vinculado a quantificacdo do
prognatismo e ndo a sindrome. O Plenario decidiu submeter a consulta publica com parecer negativo,
vinculado as condi¢Ges descritas e preferiu aguardar as contribui¢cdes para deliberar quanto as indicagdes,

em caso de incorporagao, no parecer final. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram que o

tema seja submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar pela ndo incorporacdo do distrator

osteogénico para tratamento de deformidades créanio e buco-maxilo-faciais congénitas ou adquiridas.

Apreciagao inicial do propranolol solu¢ao oral para Hemangioma Infantil

O tema foi apresentado ao Plenario por consultor técnico. Inicialmente, fez-se a contextualizagdo sobre os
aspectos clinicos, diagndsticos e tratamentos da doenca. A apresentacdo contemplou a caracteriza¢do do
tratamento proposto pela empresa demandante, de 2mg/kg/dia, por via oral. Falou da importancia sobre

esses pacientes serem avaliados periodicamente e sobre as complicagdes que a doenca pode trazer se
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estes ndo receberem o tratamento de forma adequada. O consultor técnico fez breve explanagdo sobre as
evidéncias apresentadas pela empresa demandante. Foram analisados 4 estudos, dois apresentados pela
demandante e 2 selecionados pela Secretaria-Executiva da CONITEC. Dos estudos apresentados, observou-
se que, 1 era uma ensaio clinico randomizado (ECR) que avaliou eficdcia e seguranga; 2 eram revisoes
sistematicas (RS) em que uma avaliou a eficdcia e seguranca e a outra apenas a seguranca, e 1 tratava-se de
estudo de coorte que avaliou apenas a seguranca. Apds explanacdes sobre as evidéncias clinicas, consultor
técnico fez breve explicacdo sobre a avaliagdo econémica, na qual considerou inadequada, pois a avaliacdo
apresentacdo pelo demandante foi num temporal horizonte de 20 anos, considerado inadequado do ponto
de vista técnico. Em relagdo ao comparador, também foi considerado inadequado, do ponto de vista que
foi utilizado o placebo. O preco proposto pela demandante foi considerado alto. Apds explanagdes do
consultor técnico, a empresa demandante iniciou a apresentacdao com médico especialista versando sobre
as anomalias vasculares, no caso, Hemangioma Infantil. Falou sobre os aspectos demograficos e formas de
tratamento. Versou ainda que a adjuvancia do tratamento é reduzir o numero de cirurgias e reduzir a
morbidade da cirurgia. Fez breve comentario sobre os aspectos econdmicos, mostrou a andlise de custo-
efetividade e custo-utilidade. A populacdo foi em pacientes com Hemangioma Proliferativo, o tratamento
proposto é de 5 semanas a 5 meses, num tempo horizonte de 20 anos. Recomendag¢ao: Os membros

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

desfavoravel a incorporacdo do propranolol para hemangioma infantil.

Apreciagdo inicial da Diretriz de agrotoxico - segundo capitulo

Trata de apresentacdo do capitulo 2 da Diretriz que vai tratar sobre os inibidores de colinesterase. A
intencdo é trazer o tratamento e diagndstico de intoxicacdo para grupos especificos de agrotodxicos,
portanto, cada capitulo vai abordar uma classe de agrotdxicos. Os inibidores de colinesterase, como os
organofosforados e carbamatos, configuram entre os 10 ingredientes ativos utilizados para aplicacdo de
agrotéxicos mais vendidos do Brasil. O niumero de casos confirmados registrados no SINAN é estavel, gira
em torno de 3.000 casos por més. Em 2017 foram 3.088 casos por més. O objetivo desse capitulo é
promover a realizacdo do diagndstico e tratamento mais especifico para intoxicacdes por inibidores de
colinesterase, pois existem particularidades relacionadas a esses compostos. Os critérios de inclusdo sdo
individuos que tenham suspeita de intoxicagdo, ou que tenham sido intoxicados por inibidores de
colinesterase, considerando exposi¢cdo aguda. O tratamento recomendado é a abordagem de medidas de
descontaminacédo, as medidas de eliminacdo, as antidoto-terapias, outras intervengGes farmacoldgicas que
se facam necessdrias e 0 acompanhamento do paciente. Se o paciente tem uma suspeita de intoxicacgdo, é

feita a confirmacao dessa intoxicacdo, e se esse ele tem uma sintomatologia aguda ou nao. Ele tendo
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sintomatologia aguda e exposicao aguda, entra no escopo desse capitulo. Se ele tem sintomatologia aguda,

mas ndo teve exposicdo aguda, pode ser que ele esteja em um processo de exposicdo cronica, e
provavelmente ele precisa de um acompanhamento. A exposicdo cronica nao serd abordada nesse capitulo.
Se um paciente entra no servico de emergéncia com suspeita de intoxicacdo, deve ser verificado se ele esta
estdvel ou ndo. Se ele estiver estdvel, deve ser mantido sob observacdo. Mas se ele precisar de um
acompanhamento, é porque teve algum motivo para o qual ele foi exposto, ou foi pelo trabalho, ou foi uma
exposicdo intencional, ou uma tentativa de suicidio. O paciente ndo estando estavel, ele entra em suporte
vital bdsico avancado, e ai o processo de descontaminacdo. Esse capitulo detalha como fazer a
descontaminacdo cutanea/dérmica, a descontamina¢do dos olhos, a lavagem gastrica, e a utilizacdo do
carvao ativado. Depois da descontaminacdo, o antidoto preconizado é atropina. Vai ser realizada a
atropinizacdo do paciente, sempre considerando a avaliacdo da histéria, a presenca de bradicardia, de
hipotensao, de sudorese, miose e broncorreias que sdo as caracteristicas da intoxicacdo colinérgica, para
que se possa utilizar o antidoto. Depois do antidoto, pode-se solicitar exames complementares dando
continuidade ao atendimento de acordo com a evolucdo do paciente. Além disso, deve-se manter o
suporte vital basico e a protecdo da via area do paciente. E importante ressaltar a utilizacdo dos centros
CEATOX para qualquer suporte adicional que se faca necessdrio e a notificacdo. No Brasil, os casos de
intoxicacdo por agrotéxico sdo ainda subnotificados, o que ndo nos permite visualizar o que realmente
acontece. Essa diretriz visa também fortalecer as estratégias de prevencdo da intoxicacdo por inibidores de
colinesterase e sensibilizar os profissionais para eles fagcam a notificacdo para que os casos sobre

intoxicacdo sejam auténticos a realidade. Recomenda¢dao: Os membros presentes decidiram por

unanimidade submeter a matéria para consulta publica com parecer preliminar favoravel .

Apreciagao inicial PCDT de Acromegalia

O tema foi abordado inicialmente pelo técnico especialista, que ressaltou que este PCDT é uma atualizacdo
do protocolo publicado em 2013. Trata-se de uma doenca crobnica, insidiosa, de diagndstico dificil,
relativamente rara, e que ainda ndo existem estudos brasileiros sobre sua prevaléncia e incidéncia. A maior
importancia do tratamento da mesma estd no fato de que o ndo tratamento aumenta a chance de
mortalidade por doencgas cardiovasculares. Um estudo de metandlise de 2018, mostrou que a mortalidade
vem caindo e que talvez isso esteja associado a um melhor tratamento da acromegalia ou algum outro
fator que ndo foi possivel isolar no estudo. O CID foi mantido semelhante ao protocolo anterior, que é o
E22.0. O diagndstico clinico, apesar de ser relativamente facil nas fases avancadas, muitas vezes nem o
paciente e nem os familiares notam o aparecimento dos sintomas que sao basicamente o aumento da

mandibula, macrognatia, e pode haver o aumento das extremidades, maos e pés. A acromegalia é causada
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pelo excesso do hormdnio do crescimento (Growth Hormone - GH). Isso também pode ser sintoma de um

tumor, normalmente um tumor de hipdfise. O diagndstico laboratorial é utilizado para avaliar o eixo
hipofise-figado e IGF-1. O IGF-1 é o hormonio responsdvel pelas manifesta¢des clinicas observadas nos
pacientes. Portanto, a dosagem sérica de IGF-1 é utilizada para fazer o diagndstico de acromegalia. Além da
dosagem sérica de IGF-1 elevada, deve-se fazer a dosagem de GH, pois este também se encontra elevado
nos pacientes com acromegalia. Para ser incluido no protocolo, o paciente tem que ter o diagndstico
clinico, manifestag@es clinicas de acromegalia e ter a confirmacdo laboratorial com dois testes, o IGF-1 e GH
apods sobrecarga de glicose, e um exame de imagem mostrando um tumor hipofisdrio. Existem dois tipos de
tratamento aprovados e incluidos no protocolo que sdo os analogos da somatostatina (octreotida e
lanreotida) e o agonista da dopamina (cabergolina). Os critérios de inclusdo para andlogos da somastatina
ndo mudaram em relacdo ao protocolo anterior. O protocolo recomenda fortemente que os pacientes
sejam atendidos em centros que tém neuroendocrinologistas ou neurocirurgides, de preferéncia
especializados em acromegalia, j4 que é uma doenca relativamente rara, que sdo pacientes dificeis de
tratar, e que os medicamentos para tratar sdo caros. O tratamento primario para todos os pacientes é a
cirurgia. Um segundo tratamento é a radioterapia, que teve as indicacbes e as modalidades ampliadas,
podendo ser convencional ou Gamma Knife. Quando esses tratamentos ndo funcionam, vai para o
tratamento medicamentoso, que sdo os analogos da somatostatina (octreotida e lanreotida) e o agonista
da dopamina (cabergolina). Existe um terceiro medicamento, que é o pegvisomanto, que ja foi avaliado
duas vezes pela Conitec e ndo foi incorporado ao SUS pois as evidéncias ndo eram boas e possui um alto
impacto orcamentdrio. Em relacdo ao tratamento cirurgico, as referéncias foram atualizadas, sem grandes
alteracGes neste protocolo. A radioterapia foi revisada, e demonstrou ser o segundo tratamento melhor
depois da cirurgia, pois sairam algumas metandlises novas e a radiocirurgia estereotaxica, que inclusive ja
estd no SUS. Ela teoricamente tem menores efeitos adversos. Os pacientes com acromegalia devem manter
acompanhamento por toda a vida, pela possibilidade de recidiva da doenca, com avaliagbes clinica e
laboratorial trimestrais no primeiro ano e, apds, anualmente. Essa periodicidade pode ser modificada de
acordo com a resposta aos tratamentos e com resultados de exames laboratoriais. As comorbidades
associadas (hipertensdo, diabete melito, cardiomiopatia acromegalica) também devem ser avaliadas e

acompanhadas no seguimento dos pacientes. Recomendagdo: Os membros presentes decidiram por

unanimidade encaminhar a matéria para consulta publica com parecer preliminar favoravel a atualizacdo

do PCDT de Acromegalia.

Ipilimumabe para Melanona metastatico irressecavel em pacientes adultos que falharam a terapia

anterior
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Trata-se de retorno de consulta publica referente a submissdo do Ipilimumabe como monoterapia de 2°
linha para o tratamento de melanoma metastatico irressecavel com progressdao apds quimioterapia. A
Consulta Publica N2 39/2018, foi disponibilizada no periodo de 04/08/2018 a 23/08/2018. Neste periodo
foram recebidas 11 contribuicGes, na qual resultou em 8 contribuicdes, apds exclusdo. Das contribuicdes
técnico-cientificas, 2 discordaram totalmente da recomendacdo preliminar, 2 discordou parcialmente da
recomendacdo preliminar e 1 concordou totalmente com a recomendacdo da CONITEC. Em relagdo as
contribuicdes de experiéncia e opinido, 2 discordaram totalmente da recomendacdo, 1 discordou
parcialmente e 1 discordou totalmente da recomendacdo preliminar da CONITEC. Ao concluir a
apresentacdo o consultor técnico informou que nao houve nenhuma nova evidéncia relacionada ao uso de

ipilimumabe em pacientes com melanoma metastatico. Recomendagdo: Os membros do Plendrio

deliberaram, por unanimidade, pela ndo incorporacdo do ipilimumabe.

Acido ursodesoxicélico para Colangite Biliar

Foi apresentado o retorno apds consulta publica da matéria, que ocorreu entre os dias 04/08 a 23/08/18.
Os estudos apresentados durante a consulta publica do dcido ursodesoxicélico ndo foram acrescentados ao
relatdrio técnico por ndo apresentarem novas informacGes relevantes a incorporacdo em questdo. Por
outro lado, as contribuicbes, em geral, mostraram efetividade do medicamento desde que utilizado
adequadamente e com monitoramento continuo dos resultados laboratoriais dos pacientes. Devido ao uso
ja consagrado do 4cido ursodesoxicdlico no Brasil, ja se espera que ndo seja feito um estudo mais robusto e
de melhor qualidade com o medicamento. Assim, a plendria decidiu por recomendar a incorpora¢do da
tecnologia mediante elaboracdo de protocolo de uso, no qual serdo estabelecidos critérios de elegibilidade
para o tratamento com o 4cido ursodesoxicdlico, além do monitoramento dos pacientes e negociacdo de

preco com o demandante. Recomendagdo: Os membros do plendrio deliberaram, por unanimidade, pela

incorporacdo acido ursodesoxicdlico para Colangite Biliar.

Tartarato de Vareniclina para tratamento adjuvante da cessao do tabagismo em pacientes adultos com
doenca pulmonar obstrutiva crénica ou doengas cardiovasculares

A Consulta Pdblica Ne 37/2018, foi disponibilizada entre o periodo de 12/07/2018 a 31/07/2018. Neste
periodo foram recebidas 62 contribuicdes, sendo 49 de experiéncia e opinido, e 13 técnico-cientifica. Das
contribuicdes de experiéncia e opinido, observou-se que 20% concordaram totalmente com a
recomendacdo preliminar da CONITEC e 67% discordaram totalmente da recomendagdo preliminar da
CONITEC. As contribui¢cdes técnico-cientifica foram distribuidas da seguinte forma: i). 34%concordaram

totalmente com a remomendagdo preliminar; ii). 8% concordaram parcialmente; iii). 8% Discordaram
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parcialmente e; iv). 50% discordaram totalmente com a recomendag¢do preliminar da CONITEC. Houve

contribuicdes da empresa demantante na consulta publica, que afirmou que as evidéncias apresentadas
sdo robustas sobre a eficicia e seguranca da vareliclina nestes pacientes. Apds explanagdes sobre os dados
da consulta publica, consultora técnica fez breve explicacdo sobre os dados de impacto orgamentario. De
acordo com a consultora técnica, o impacto orcamentario foi consideravelmente alto, o que torna

desfavoravel a incorporacdo do medicamento ao SUS. Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram,

por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do tartarato de vareniclina para tratamento adjuvante

da cessacdo do tabagismo em pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica ou doencas

cardiovasculares.

Adalimumabe para uveites nao infecciosa intermedidria, posterior e panuveites

Técnico especialista iniciou a apresentacdo dos resultados referentes ao retorno de Consulta Publica N2
40/2018 sobre a apreciacdo do adalimumabe para uveites n3o infecciosa intermediaria, posterior e
panuveites que foi submetida a consulta publica com parecer preliminar negativo. O especialista técnico fez
breve contextualizacdo sobre o tema. A referida consulta publica foi disponibilizada no periodo de
04/08/2018 e 23/08/2018. Neste periodo foram recebidas 94 contribuicdes, sendo 46 contribuicdes
técnico-cientificas e 48 de experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de
pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Das 46 contribui¢des técnico-cientificas
recebidas, 39 (85%) discordaram totalmente, 5 (11%) discordaram parcialmente e 2 (4%) concordaram
totalmente com a recomendacdo preliminar da CONITEC. As contribuicdes do formuldrio de experiéncia e
opinido, 43 (90%) discordaram parcialmente 3 (6%) e concordaram totalmente 2 (5%) com a recomendacdo
preliminar. Ressalta-se que das manifestacdes recebidas, 17 foram excluidas por ndo apresentarem
nenhum comentdrio ou relato. Houve contribuicdo enviada pelo demandante que trouxe algumas
mudancas sobre as evidéncias clinicas, retirando a populacdo com doenca inativa do PICO, condizendo
entdo com a populacdo alvo dos beneficios, como demonstrado nos estudos apresentados na apreciacao.
Apds a apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela consulta publica o plenario da CONITEC entendeu
que houve argumentacdo suficiente para alterar sua recomendacdo inicial. Recomendag¢ao: Os membros

presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do adalimumabe para Uveites ndo

infecciosa intermediaria, posterior e pan-uveites ativa, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

do Ministério da Saude.

Adalimumabe para o tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a grave
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Consultor Técnico especialista iniciou a apresentacdo dos resultados de consulta publica n® 39/2018 do

adalimumabe para hidradenite supurativa ativa moderada a grave. A tecnologia demandada tem indicacdo
para adultos com hidradenite supurativa cujo tratamento com antibidticos teve resposta inadequada e
incluindo tratamento de lesGes infamatdrias e prevencdo de agravamento de abscessos e fistulas. A
apreciacdo ocorreu na 682 reunido da CONITEC e a consulta publica ficou aberta entre os dias 5 e 23 de
agosto de 2018. Apresentou a parte clinica da doenca para relembrar a apreciacdo inicial, além dos
detalhes da tecnologia e dos precos propostos pelo demandante. O demandante delineou um PICO tendo
como populacdo paciente com hidradenite, intervencdo o adalimumabe e comparador qualquer, buscando-
se desfechos de eficacia, efetividade e seguranca e desenhos de estudo relevantes como revises
sistematicas, meta-anadlises, ensaios clinicos e estudos observacionais. Como apresentado na apreciagdo
inicial, foram selecionados dois estudos, um ECR fase 2 e um de fase 3 que fizeram a comparacdo do
adalimumabe versus placebo. Os resultados dos estudos foram favordveis para o adalimumabe com
incremento de qualidade de vida ndo clinicamente significante, o score de dor reduziu no grupo do
adalimumabe significativamente. Foi observado reducdo de mais de 50% no numero de nddulos grupo
adalimumabe quando comparado ao grupo placebo. Em relacdo aos desfechos de seguranca o
medicamento foi bem tolerado. Foi apresentado os dados sobre o impacto orcamentdrio. O
monitoramento do horizonte tecnolédgico ndo encontrou nenhuma tecnologia em estudo ou aprovagdo. A
recomendacdo preliminar foi favordvel a incorporacdo do Adalimumabe quando a antibioticoterapia nao é
adequada ou ndo responsiva. Na consulta publica (CP) retornaram 321 contribuicées pelo formuldrio de
experiéncia/opinido, a maioria concordava com a recomendacdo preliminar. As contribuicGes foram
enviadas em sua maioria por pacientes e interessados no tema. Foi relatado o grau de comprometimento
dos pacientes devido a doenca, a capacidade de melhora dos pacientes em uso do medicamento e falta de
opcdo de tratamento. Em relacdo as contribuicdes técnico-cientificas a maioria concordava com a
recomendacdo preliminar. A maioria das contribuicGes foi de sociedades médicas e de profissionais de
saude. Nenhum artigo anexado nas contribui¢des foi incluido no relatdrio, sendo todos classificados como
ndo relevantes. Representante do DGITS entdo exp6s que o medicamento ja é incorporado para outras
indicagles, explicou que ndo existe outro tratamento anterior e alternativo a falha de antibioticoterapia.
Explicou também as questbes logisticas que estdo sendo consideradas para a compra do medicamento.
Membro do Plendrio explicou que com aumento do uso hd a possibilidade da redu¢do do preco.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdao do

adalimumabe para o tratamento da hidradenite supurativa ativa moderada a grave, mediante Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.
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Informe SAS- extensao da quimioterapia prévia no cancer de mama para doentes no estagio Il

Membro do Plendrio falou que o informe trata da extensdo da quimioterapia prévia no cancer de mama.
Informou da necessidade de se criar novo procedimento para registro para pacientes no estagio Il, falou
ainda que atualmente existe registro para doentes no estagio Ill. Ressaltou que a quimioterapia pré-
operatério é alternativa ao pds-operatdrio, e trara beneficios as pacientes como a redugao dos tumores,
cirurgias conservadoras, melhor recuperacao clinica, além de diminuir a necessidade de reconstrucdo da

mama. Recomendagdo: Os membros deliberaram por unanimidade recomendar a ampliacdo da

quimioterapia prévia no cancer de mama para doentes no estagio Il.

04 de outubro de 2018

Apreciagdo inicial da pirfenidona no tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI)

Consultor técnico realizou a apresentacao da pirfenidona para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica
(FPI). Explicou que a Fibrose Pulmonar Idiopatica é uma forma crénica especifica da pneumonia intersticial
fibrosante de causa desconhecida, que corresponde ao padrdo histoldgico e radiolégico da pneumonia
intersticial usual e que a definicdo requer a exclusdo de qualquer outra forma de doenca pulmonar
intersticial associada a exposicdo ambiental, medicamentos ou doenca sistémica. Uma das caracteristicas
da doenca é o progndstico ruim com mediana de tempo de sobrevivéncia a partir do diagndstico de 2 a 3
anos de vida e que é importante ressaltar o fato de que possui um curso individual varidvel e muito dificil
de ser previsto. E caracterizada pela perda progressiva da funcdo pulmonar, dispneia e tosse e se classifica
em leve moderada ou grave. Quanto ao diagndstico ndo possui exame laboratorial especifico e feito
através de tomografia computadorizada, bidpsia e auxilio de espirometria. E considerada uma doenca rara
e ndo existe estudo de larga escala avaliando a incidéncia ou prevaléncia da doenca. O representante da
empresa demandante inicia a apresentacdo, fala da doenca e sobre o tratamento da doenca. Destacou que
os trés trabalhos de avaliacdo da doenca apresentados, mostraram uma desaceleracdo da doenca, reducdo
de quase 50% da mortalidade agregando os trés estudos e aumento de tempo de sobrevida livre de
progressao. Membro da CONITEC questionou sobre estudo que compara o uso da nova tecnologia em
relacdo ao transplante. Representante da empresa demandante afirma que ndo existe comparagao e que
ha 3 anos atrds ndo havia tratamento farmacolégico para a doenca onde se indicava transplante em alguns
casos e o fato de ser uma terapia recente. Os representantes afirmam ter incerteza quanto ao market
share, pelo fato de nao haver terapia de tratamento para doenca e a droga poderia ser indicada ou nao
dependendo do paciente. Quanto a sobrevida os estudos concluiram que a mediana de sobrevida passou
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de 3 para 6 anos de vida. Foi questionada a utilizacdo do medicamento mesmo com perda funcional e o

representante da empresa afirmou que pode continuar utilizando ao menos que a perda da funcionalidade
aumente onde se deve orientar a familia para o uso de paliativos. Consultor técnico relata que ndo existem
dados para afirmar que a tecnologia traz melhoria quanto a exacerbacdo e elencou o fato da aprecia¢do do
nintedanibe para a mesma doenca sugerindo aguardar o resultado das consultas referentes as duas
tecnologias para ver se essas sdo realmente as alternativas para dar inicio ao tratamento, uma vez que ndo
existe tratamento e nenhum protocolo definido. Ressaltou que as tecnologias trazem as mesmas limita¢des
acerca do desfecho e de sobrevida global, e que a doenca afeta diretamente na qualidade de vida do
paciente, e que nado existem dados de que a tecnologia melhore a qualidade de vida do paciente. Apds
discussdo relacionada as limitagdes no que diz respeito a clareza da indicacdo e sobre o uso das tecnologias

a apresentacao foi encerrada. Recomendag¢ao: Os membros presentes recomendaram que o tema fosse

submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da pirfenidona no

tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI).

Apreciagdo inicial do eculizumabe para hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN)

A apresentacdo foi realizada por pesquisadora que fez a contextualizacdo da doenca. Em seguida informou
que o objetivo do relatério foi apresentar uma revisdo sistematica com meta-andlise das evidéncias
cientificas sobre a eficacia, efetividade, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da tecnologia
apreciada para o tratamento da HPN. Falou que o diagndstico da doenca é feito por citometria de fluxo,
onde sdo identificados os granulécitos com a mutacdo no gene PIG-A. A HPN e pode ser classificada em trés
subtipos: HPN cldssica com evidéncia clinica e laboratorial de hemdlise intravascular; HPN com outras
doencas disfuncdes da medula éssea, como a anemia aplastica; e finalmente a HPN subclinica, no qual
existe uma faléncia medular presente, porém os granulécitos com mutacdo ndo sdo indetectaveis. Em
seguida relatou que os Tratamentos para HPN sdo escassos, mas a maioria visa o controle dos sintomas e
das complicacbes decorrentes da hemdlise das hemacias. Diante desse cenario, o eculizumabe surge para
diminuir a hemolise intravascular, pois seu mecanismo de acdo visa a interrupcdao da hemdlise celular. Foi
ressaltado, que existem uma série de tratamentos em diversas fases clinicas e que a prépria industria do
eculizumabe trabalha atualmente em um novo medicamento para a HPN, com uma via de administragdo e
regime posoldgico também diferentes. Para verificar se o eculizumabe é eficaz, efetivo e seguro para
pacientes com HPN, foi realizada uma revisdo sistematica da literatura e meta-analise dos dados. Os
delineamentos epidemioldgicos escolhidos foram, revisdes sistematicas, ensaios clinicos e estudos de

coorte. Foram identificados 1775 estudos e foram incluidos, apds a aplicacdo dos critérios de elegibilidade,
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14 estudos com 16 relatos. Para os resultados de eficacia, foi incluido o estudo TRIUMPH com dois relatos.

O primeiro relato, foi um ensaio clinico de fase lll, duplo-cego, comparado por placebo, multicéntrico, que
contou com 87 participantes (n=43 pacientes no grupo do eculizumabe vs. n=44 pacientes no grupo
placebo), acompanhados por 6 meses e meio. Ja o segundo relato, foi uma segunda andlise com os mesmos
pacientes do estudo TRIUMPH. Para os resultados de eficdcia, foram verificados a redugdo dos niveis de
LDH e o aumento dos niveis de hemoglobina plasmatica, como proxy da hemdlise. Foram encontrados
resultados estatisticamente significantes, porém distantes dos niveis preconizados para ambos os
desfechos. Além disso, o grupo de eculizumabe teve uma menor necessidade de transfusdo de sangue, bem
como uma menor porcentagem de dependéncia transfusional. Quanto aos desfechos de seguranca, foi
verificado um evento tromboembdlico no grupo placebo e nenhum no grupo do eculizumabe. Para os
desfechos de qualidade de vida, foi verificado melhor qualidade de vida no grupo do eculizumabe e piora
no grupo controle. Na avaliagdao do risco de viés da Cochrane, foi verificado risco de viés na randomizagao,
relato seletivo de desfechos e conflitos de interesse. Para os estudos de efetividade, foram incluidos oito
estudos com nove relatos. No entanto, apenas dois relatos apresentaram bracos com comparador, com um
acompanhamento variando de 0,4 a 9 anos e teve uma variacdo entre 19 a 319 pacientes tratados com
eculizumabe. Uma sintese quantitativa foi realizada, para os desfechos passiveis de meta-analise, dos
estudos de coorte. Na meta-analise da redugdo dos niveis de LDH e aumento dos niveis da hemoglobina
plasmatica, foram verificados resultados estatisticamente significantes favorecendo o eculizumabe, porém
nenhum parametro chegou aos niveis preconizados. Para os desfechos de transfusdo, foram avaliadas as
porcentagens de dependéncia transfusional e o nimero de bolsas de transfusdo de sangue. Foram
avaliados os eventos tromboembdlicos, como desfecho de seguranca, com resultados estatisticamente
significantes que favoreceram o eculizumabe com efeito protetor. Para a meta-andlise do desfecho de
morte, foram avaliados de 12 em 12 meses, os dados disponiveis no estudo. Novamente, os resultados
favoreceram o eculizumabe com redugdo do risco de morte, apds os 36 meses de tratamento. A qualidade
de vida n3do foi passivel de meta-analise, mais na sintese qualitativa foram verificados resultados
favorecendo o eculizumabe. A qualidade metodoldgica dos estudos observacionais, incluidos, foi
considerada como de baixa qualidade pela escala de Newcastle-Ottawa. A qualidade da evidéncia, também
foi considerada como baixa pelo método Grade. Foi delineado um estudo de custo-efetividade. Ao concluir
a apresentacdo, a pesquisadora falou que existem modestos beneficios favorecendo o eculizumabe,
principalmente na reducdo de hemalise e nas transfusdes sanguineas, porém essas medidas foram obtidas
por desfechos secunddrios e ndo de forma direta. A qualidade de vida, foi medida por instrumentos ndo

validados para a populagao com HPN. Recomendagao: Os membros presentes recomendaram que o tema
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fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do

eculizumabe para hemoglobindria paroxistica noturna.

Apreciagdo inicial da clofazimina para hanseniase em pacientes paucibacilares

Foi informado que a hanseniase é uma doenga cronica e infecciosa, causada por uma bactéria chamada
Mycobacterium leprae (bacilo de Hansen). Especialista técnica destacou que o Brasil é o segundo pais com
maior nimero de casos de hanseniase (sendo a India o primeiro na posi¢io mundial), e assim a magnitude
e o alto poder incapacitante do paciente mantém a doenga como um problema de saude publica. Foi
comentado que o diagndstico é prioritariamente clinico, a baciloscopia é apenas um subsidio, porém, é na
clinica que o profissional ira classificar o paciente como paucibacilar (presenca de poucos bacilos) ou
multibacilar (presenga se muitos bacilos). Falou ainda sobre as formas de tratamento que atualmente é
administrado da seguinte forma: Para o tratamento paucibalicar: utiliza-se rifampicina na dose mensal de
600 mg (2 capsulas de 300 mg) com administracdo supervisionada e também a dapsona na dose mensal de
100 mg supervisionada e dose diaria de 100 mg autoadministrada, durante periodo de 6 meses (retornando
a unidade de salde uma vez ao més para dose supervisionada). J4 no tratamento multibacilar: segue-se o
mesmo esquema terapéutico da paucibacilar e introduz-se a clofazamina na dose mensal de 300 mg
(3 capsulas de 100 mg) com administragdo supervisionada e uma dose didria de 50 mg autoadministrada,
durante periodo de 12 meses. Sendo assim, a proposta terapéutica submetida a Conitec é para se
concretizar um Unico esquema terapéutico, ou seja, ter um esquema com a introducdo da clofazamina e
por um periodo de 6 meses, tanto para paucibacilar quando para multibacilar. Foram expostas algumas
observac¢des: a multidrogoterapia (MDT) é um esquema eficaz e que proporciona a cura da hanseniase
com mais de 30 milhGes de pacientes tratados em todo o mundo; a rifampicina é a Unica droga bactericida
gue leva a morte dos bacilos rapidamente; no entanto, os bacilos mortos sdo lentamente eliminados apds a
quimioterapia; 30% dos multibacilares apresentam riscos para reacdes e danos neurais; a baciloscopia pode
manter-se positiva por alguns anos, ocorrendo lenta involucdo das lesGes e a ocorréncia de episddios
reacionais. Apds o término da MDT o paciente deve ser orientado a retornar ao servico sempre que
necessitar, para: avaliacGes médicas; monitoramento neural, no caso de piora ou reaparecimento das
lesdes cutdneas; ou queixas relacionadas a doenca e esclarecimentos gerais. Apds a apresentagao da
especialista, o tema foi explanado pelo consultor técnico, que fez uma abordagem rdpida sobre as
caracteristicas da doenca, pois estas foram elucidadas na apresentacdo anterior. Em relagdo a busca de
evidéncias, explicou que o tema foi dividido em dois aspectos: “1. O acréscimo da CLOFAZIMINA ao
esquema de multidrogaterapia (MDT) para pacientes com hanseniase paucibacilar (PB) é eficaz, efetivo e

seguro?” e “2. A REDUCAO DO TEMPO DE TRATAMENTO com o esquema de multidrogaterapia (MDT) para
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pacientes com hanseniase multibacilar (MB) é eficaz, efetivo e seguro? ” A partir destas perguntas, fez a
mencdo de dois estudos (um avaliando a primeira pergunta e outro avaliando a segunda). No primeiro
estudo foram incluidos 753 pacientes, divididos entre os bracos multibacilar e paucibacilar (sendo estes
grupos subdivididos no tratamento uniformes [proposta unificada] e regulares [proposta ja existente]), com
objetivo de avaliar os efeitos adversos da MDT. Foram observados os seguintes resultados: 10.600 Eventos
Adversos (EA); pigmentagdo da pele (21,7%) e xerose (16,9%); evento adverso grave (0,1%); Alteragées TGO
e TGP durante o tratamento, sem necessidade de interrup¢do do MDT; 26,7%, dos pacientes apresentaram
anemia, porém nao houve diferenca significativa entre o subgrupo uniforme ou regular (U-MDT X R-MDT);
3,2% EA grave a dapsona (anemia leve, eritrodermia e metemoglobinemia) e 1 hipersensibilidade a
dapsona (este paciente interrompeu o tratamento, foi hospitalizado, depois retornou ao estudo, porém
sem a dapsona); e o tratamento regular multibacilar da multidrogoterapia (R-MDT MB) apresentou risco
maior para anemia. Quanto ao segundo estudo, sobre eficacia seguranca, foram incluidos 613 pacientes,
divididos entre bragos uniformes e regulares, ambos multibacilar (devido alta carga bacterioldgica
estabelecida nos critérios de inclusdo, todos os pacientes neste estudo sdo multibacilares), os pacientes
incluidos no ensaio de 2007 a 2011 e acompanhados até 2015. Os resultados encontrados foram: 71,7%,
acompanhamento até 5 anos (mediana de 4,87 anos); ndo houve diferenca significativa em relacdo a
progressdo da reacdo e da incapacidade entre U-MDT e R-MDT; tendéncia média do IB no tempo: sem
diferenca estatisticamente significante entre U-MDT e R-MDT; 4 recidivas no U-MDT: 2,6/1000 pacientes
por ano de acompanhamento. Um destaque importante nesta avaliagio é que o esquema de
multidrogaterapia (MDT) disponibilizado para o tratamento da hanseniase no Brasil ja é fornecido pela
OMS. Ao final da apresentacdo do técnico, seguiu a apresentacdo do professor e pesquisador, que também
trouxe contribuicdes sobre o tema. Apds apresentacdes, os membros do Plendrio fizeram alguns

comentdrios e questionamentos. Recomendagdo: Os membros presentes recomendaram que o tema fosse

submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de uso da clofazamina

no tratamento de hanseniase em pacientes paucibacilares.

Apreciagao inicial do dispositivo para comunicagdo de pessoas com Esclerose Lateral Amiotréfica ou
paralisia total (Tobii Eye Tracker)

A demanda foi apresentada por colaborador técnico que apresentou a definicdo, condi¢des clinicas e
classificacOes da Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA), doenga neurodegenerativa, heterogénea que pode
apresentar critérios de herdabilidade. Os sintomas estdo relacionados ao seu local de inicio, bulbo ou
medula espinhal, sendo eles: dificuldade de fala e degluticdo (bulbar) e fraqgueza muscular que, com inicio

cervical, afeta os membros superiores, com inicio nas regiGes toracicas, afeta a parede toracica e os
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musculos abdominais e com inicio na regido lombar, afeta membros inferiores de forma assimétrica (maior

parte dos casos). A doenca pode levar a disfun¢des cognitivas e comportamentais, principalmente se
associada a deméncia frontotemporal, mas aproximadamente metade dos pacientes ndao tém as fungdes
executivas alteradas. Nao ha diagndstico definitivo, que é baseado nos sinais clinicos, havendo sintomas
comuns a outras doencas. E baseado na progressdo da doenca, regido de origem e na auséncia de
disfungBes sensoriais e autonémicas. A incidéncia da doenca varia de 1,5 e 3 individuos a cada 100 mil por
ano, e a prevaléncia de 3 a 5 a cada 100 mil habitantes, com idade média de inicio da doenca entre 55 a 65
anos, sendo rara em pessoas mais jovens. O Unico medicamento existente para o tratamento é o riluzol e
as abordagens terapéuticas ndao farmacoldgicas sdo acompanhamento psiquidtrico e psicoldgico, controle
de dieta, fisioterapia, fonoterapia e ventilacgdo ndo invasiva. A tecnologia em analise é um dispositivo
utilizado para identificar onde a pessoa esta olhando na tela do computador, sendo possivel controlar um
sistema operacional com os olhos, recentemente associado a saude. Foram apresentados a pergunta de
pesquisa, através do PICO estabelecido, os estudos selecionados e seus resultados principais. Nao foram
encontrados ensaios clinicos randomizados e coortes, sendo incluidos cinco estudos observacionais
transversais, de baixo nivel de evidéncia, que ndo estabeleceram relacdo de causa-efeito. Foram
conduzidas entrevistas, geralmente por telefone ou e-mail, em amostras pequenas que podem nao
representar a populacdo alvo. Foi apresentada uma estimativa de custo do tratamento, uma analise
simplificada de impacto orcamentario para 3 anos. Foi considerado como adicional, o custo da aquisi¢cdo de
cadeira de rodas para tetraplégico. A populacdo foi estabelecida com base na prevaléncia média da doencga
para o ano de 2019 e, para os anos subsequentes. Concluiu-se que os estudos disponiveis, incluidos na
analise, ndo realizaram a compara¢do da utilizacdo antes e depois do dispositivo nos pacientes, e nao
geraram indicadores eficientes de qualidade de vida. A incorporacdo representaria um alto impacto
orcamentdrio, nos proximos 3 anos, baseado em evidéncia de baixa qualidade. Apds a apresentacdo o
Plenario discutiu a respeito da real necessidade da tecnologia, concluindo que é necessario priorizar as

necessidades dos pacientes, considerando o orgamento limitado. Recomendag¢do: Os membros presentes

deliberaram que o tema seja submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar pela ndo

incorporacdo do dispositivo de rastreamento ocular assistido por computador para pacientes com Esclerose

Lateral Amiotréfica que ndo conseguem se comunicar por meio da fala.

Velpatasvir/Sofosbuvir para Hepatite C cronica

A presente tecnologia, que teve recomendacao inicial favoravel a incorporacdo, recebeu 254 contribuices
sobre experiéncia e opinido, e 66 técnico-cientificas. Uma parcela destas foi sobre Atrofia Muscular
Espinhal (AME), erroneamente. As contribuicdes validas foram 210, das quais 175 concordaram totalmente
com a recomendacao inicial e reforgaram pontos que justificaram a incorporagao da tecnologia. Além disso,
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22 discordaram totalmente e, entre as contribui¢cdes técnico-cientificas, 62 concordaram totalmente.

Instituicdo publica que participou da consulta publica sugeriu, em contribuicdo, a inclusdo de estudos
posteriores aos levantados durante a elaboracdao do relatério a fim de se considerar também os estudos
mais atuais sobre o tema. O Plendrio avaliou se estes seriam acrescentados, j4 que ndao mudariam a
recomendacdo dada inicialmente. A empresa também contribuiu com algumas corre¢cdes em certos pontos
do relatdrio. Também foi abordado em uma contribuicdo a recente mudanca no preco do sofosbuvir
genérico, na qual sugeriu-se comparar os precos atualizados das duas tecnologias em questdo.

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

sofosbuvir em associacdo a velpatasvir para hepatite C cronica.

PCDT Doenga de Chagas

Foram apresentados os resultados das contribuicdes recebidas na consulta publica do PCDT para Doenca de
Chagas. A apreciagao inicial ocorreu na 682 reunido da CONITEC de julho de 2018 e teve recomendagao
preliminar favoravel. A populacdo alvo desse PCDT sdo pessoas afetadas pela Doenca de Chagas em suas
diferentes formas aguda e crénica, incluindo gestantes, neonatos e imunossuprimidos, bem como outras
pessoas em contexto de vulnerabilidade para a doenca. O objetivo do PCDT foi sistematizar as condutas de
diagndstico, tratamento e rastreamento para doenca de chagas. Como resultado da CP, obteve-se a maioria
das contribuicGes de profissionais de saude e interessados no tema. Foram enviadas 140 contribui¢cdes de
pessoas fisicas e 11 de pessoas juridicas. A avaliacdo geral do PCDT foi classificada como boa ou muito boa.
Grande parte apontou que gostaria de acrescentar ou incluir alguma informacdo no texto do PCDT como
apresentado abaixo: na parte de diagndstico, sobre a forte recomendacdo para notificacdo dos casos da
doenca; sobre PCR, teste ndo disponivel no SUS, informa-se a sua menor sensibilidade e maior
especificidade e ndo ha justificativa para seu uso de rotina. Em relacdo a gestantes, criancas e adolescentes
ndo houve nenhuma contribuicdo. Em relacdo ao tratamento etiolégico, o benzonidazol foi retirado do
fluxograma ficando no corpo do PCDT a explicacdo de suas evidéncias e beneficios clinicos. Sobre o
tratamento de insuficiéncia cardiaca, as contribuicdes foram que colocariam os antagonistas dos
mineralocorticoides antes da digoxina, o carvediolol deve-se corrigir que é administrado 2 vezes ao dia,
espironolactona corrigir que causa hipercalemia e ndo hipocalemia e corre¢do da dose. Todas as colocag¢des
sobre erros no PCDT foram revisadas e corrigidas. Em rela¢do ao tratamento foi contribuido que o evento
cardioembdlico é a terceira maior causa de dbitos em pacientes com cardiopatia chagasica cronica e que
ndao ha nenhuma menc¢do sobre o tema no PCDT. Finalizando a apresentacdo, membro da CONITEC
guestionou que o teste rapido tem muitos falso-positivos, que seria uma alternativa de rastreamento para

regides remotas do Brasil e que para conduta terapéutica é necessario teste soroldgico convencional,
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acrescentando inda que essa é a conduta adotada no PCDT. Representante técnico iniciou apresentacao
sobre as 50 contribuicdes a respeito do rastreamento e tratamento de pessoas com idade acima de 50
anos. Esclareceu que nao esta claro o beneficio em relacdo ao rastreamento populacional de adultos
sintomaticos com mais 50 anos e fatores de risco, devendo essa escolha ser individualizada considerando a
base individual relativa ao tratamento etiolégico. O Plendrio concordou em deliberar que no PCDT tenha
apenas a recomendacgdo do rastreamento de pessoas com mais 50 anos de idade somente quando existem

fatores de risco. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Chagas.

Apreciagdo inicial da atualizagcdo do PCDT de Imunossupressao no transplante hepatico em pediatria

Trata-se da apresentacdo de atualizacdo de PCDT de Imunossupressdo no transplante hepdtico em
pediatria. A atualizacdo de PCDT foi apresentada por médica especialista em hepatologista pediatrica.
Informou que fizeram parte da equipe do grupo elaborador especialistas hepatologistas pediatricos. O
critério de inclusdo foram os pacientes pediatricos de até 18 anos, submetidos ao transplante de figado no
ambito do SUS. Informou que o transplante hepatico representa uma terapia definitiva para a insuficiéncia
hepatica, tanto em adultos quanto em criancas. Essa terapia é indicada tanto em doenca hepatica aguda
como cronica, em tumores hepaticos, e nos erros inatos do metabolismo. Ressaltou que a sobrevida dessa
populacdo vem aumentando de modo significativo, ou seja 94% para o periodo de 1 ano, 91% para o
periodo de 5 anos e 88% para o periodo de 10 anos. Informou que o Brasil é o segundo pais em numero
absoluto de transplantes hepaticos do mundo, e o numero de transplante hepaticos pediatricos
correspondem a menos de 200 por ano. A maior sobrevida em parte ocorre devido ao aprimoramento no
uso dos imunossupressores e de melhor equilibrio entre rejeicdo e infeccdo, além do desenvolvimento de
novas técnicas cirdrgicas. Essa imunossupressdo pode ser dividida em trés fases: a fase de inducao,
manutencdo e tratamento dos episddios de rejeicdo. A fase de inducdo visa inibir os imunossupressores e
vao inibir o reconhecimento imune ou bloquear linfécitos imunoativos. Na fase de manutencdo, a
imunossupressado visa prevenir a estimulacdo do sistema imunolégico por meio do bloqueio de receptores
moleculares especificos. Na rejeicdo hiperaguda, ocorre cerca de 0,3 a 2% dos transplantes pediatricos,
geralmente nos primeiros dois dias pds-transplante, e é mediada por anticorpos antiadoador. A rejei¢ao
celular aguda é mediada pelos linfécitos CD8, CD4 positivos, macréfagos e plasmdcitos, e ocorre em 60%
dos casos, dentro de cinco anos pés-transplante. A rejei¢cdo crénica, por sua vez, tem uma incidéncia bem
menor, 5% a 10%, ainda é a principal causa de perda tardia do enxerto. Na imunossupressdo basica, na fase
de inducdo, recomenda-se primeiramente o tratamento com tacrolimo, mais metilpredinisolona. Se houver

a necessidade de se substituir o tacrolimo por ciclosporina, quando ha caso de intolerancia ou de efeitos
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adversos, por exemplo, convulsdo, na fase de inducdo, associa-se o basiliximabe com ou sem corticoide, e

em populacdes que apresentam riscos elevados para desenvolver a rejeicdo. E na fase de manutencao, foi
mantido o tratamento a crianca com tacrolimo, mais prednisona ou prednisolona e, foi sugerido a
suspensdo do corticosteroide, no periodo de 3 a 6 meses apds o transplante. Informou que para a crianga
essa conduta é superimportante para permitir o crescimento, evitando os efeitos indesejaveis da
corticoterapia. Em relagdo ao tratamento dos episédios de rejeicdo inicialmente, se for leve, aumenta-se a
dose de tacrolimo ou ciclosporina, e se a criancga tiver usando ciclosporina, converte-se por tacrolimo. Nos
casos em que a rejeicao, for aguda, moderada ou grave, serd introduzido o metilprednisolona por trés dias,
e posteriormente da continuidade com o medicamento prednisolona por via oral, por 30 dias, com redugao
gradual da dose. Ressaltou que na rejeicdo crbnica, existem poucos dados na literatura, porque a literatura
apresenta referéncia quando se usa a ciclosporina como primeira linha de tratamento. E, por fim, o tempo
de tratamento e critério de interrupcao, apds os transplantes a imunossupressao deve, a priori, ser mantida
pelo resto da vida dos individuos. A intensidade da imunossupressdao e o nimero de medicamentos
utilizados serdo definidos conforme a evolucdo dos pacientes e diminuicdo da reacdo imunoldgica ao
enxerto. Apds explanacbes da especialista os membros discutiram sobre o tema apresentado.

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

parecer favoravel a atualizacdo do PCDT de imunossupressdo no transplante hepatico em pediatria.

Apreciagdo inicial Diretriz de Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (1CC)

O tema foi apresentado por técnico especialista, que iniciou a apresentacdo contextualizando as
caracteristicas clinicas da doenca. Explanou ainda sobre o diagndstico e tratamentos atualmente
disponiveis e informou que a metodologia usada em grupo de trabalhos multidisciplinar foi aprovada pelo
Plenario. Informou que, em pacientes com probabilidade moderada, apesar da investigacdo inicial com BNP
ou NT-ProBNP ser preferencial, a estratégica inicial pode envolver diretamente a realizacdo de
ecocardiografia caso haja facilidade de acesso e alta disponibilidade desse recurso. Em pacientes com alta
probabilidade clinica, ndo se recomendam testes diagndsticos, em especial BNP ou NT-proBNP. Nestes
pacientes, a probabilidade de IC continua alta, mesmo com resultados negativos dos peptideos
natriuréticos ou da ecocardiografia. A ecocardiografia ndo é necessdria para fins diagndsticos neste cenario,
mas deverd ser solicitada para mensurar fragdo de ejecao e demais parametros cardiacos; essa avaliagao
permite auxiliar a estratificacdo progndstica, além de estabelecer comparativo para acompanhar a
evolucdo desses parametros ao longo do tempo. Adicionalmente, essa avaliagdo permite descartar possivel
IC com fracao preservada, que demanda encaminhamento a servico especializado. O tratamento inicial

deve ser iniciado antes do resultado do exame. Apesar da classificacdao funcional da NYHA possuir certo
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grau de subjetividade em sua avaliacdo, uma vez que se baseia em atividades cotidianas que sao varidveis

entre os individuos, é de facil aplicacdo e possui importante relevancia clinica. Essa classificacdo auxilia na
definicdo terapéutica e na avaliacdo da resposta ao tratamento, contribuindo para otimizar o manejo
clinico. Explanou sobre o tratamento farmacolégico recomendado pela diretriz. Quanto ao tratamento nao
farmacoldgico, a abordagem terapéutica da IC envolve intervencdes nao farmacoldgicas que visam a
reducdo da morbimortalidade e a melhora da qualidade de vida. Foram apresentadas as principais
estratégias recomendadas, atividade fisica, restricao hidrossalina e reducdo de peso. Na maioria dos casos a
apresentacado clinica ndo é grave, sendo o acompanhamento preferencialmente ambulatorial, no ambito da
atencdo primaria a saude, para avaliacdo da resposta terapéutica e potenciais necessidades de ajuste do
tratamento medicamentoso. A atengdo, em conjunto com servico especializado, deve ser realizada em: (a)
pacientes com doenga descompensada agudamente, (b) pacientes com classe funcional NYHA llI-IV apesar
do manejo clinico otimizado, (c) pacientes com interna¢do hospitalar recente por insuficiéncia cardiaca, e
(d) pacientes com disfuncdo cardiaca grave que possam ser candidatos a dispositivos ou a transplante
cardiaco. Quanto ao telemonitoramento por suporte telefénico, apesar da grande variabilidade de
intervencoes relacionadas a telemonitoramento do paciente com IC, geralmente adaptados para o contexo
local, evidéncias procedentes de ensaios clinicos mostram reducdo em mortalidade e hospitalizacdo com
programas estruturados de telemonitoramento. Os servicos de salde podem considerar a realizacdo de
telemonitoramento por suporte telefénico em pacientes com IC, em especial para aqueles com maior risco
de instabilizacdo, como por exemplo, apds alta hospitalar, classe funcional Ill ou IV, ou ainda aqueles com
dificuldade de locomocdo. As orientacdes devem ser preferencialmente realizadas por profissionais com
curso superior com foco em orientages clinicas e educacionais (conhecimento sobre IC, autocuidado,
monitorizacdo de sinais e sintomas, orientacdes sobre o uso de medicamentos e cuidados nao

farmacoldgicos). Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram que o tema seja submetido a

consulta publica com parecer positivo quanto a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras na Insuficiéncia

cardiaca congestiva (ICC).
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