CONITEC:

Ata da 802 Reuniao da Conitec

Membros do Plenario

Presentes: SCTIE, SE, SESAI, SAES, SGTES, CNS, ANS, ANVISA, CONASS, CONASEMS, CFM
e SVS.

Ausentes: SAPS

Assinatura da ata da 782 Reuniao da Conitec

Os membros presentes aprovaram a ata da 782 reunido e procederam a sua assinatura.

Estudo de projeto-piloto de reavaliagdao de tecnologias em satde (RTS)
Solicitagdo: Elaboracgao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Secretaria-Executiva da Comissdao Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec) — DGITIS/SCTIE/MS.

Elaboragdao e apresentagdao: Colaborador técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude (DGITIS) expde sobre a Reavaliagao
de Tecnologias em Saude (RTS), que é uma avaliacdo estruturada, baseada nas
evidéncias de efeitos clinicos, sociais, éticos e econdmicos do uso de uma tecnologia ja
disponivel no sistema de saude, para informar o uso adequado, ou ndo, dessa tecnologia
em comparacao com as demais ofertadas pelo sistema, por vezes buscando resultados
possivelmente inferiores aqueles que foram previstos a incorporacao, tecnologias ndao
efetivas ou até prejudiciais. A RTS é muito préoxima da Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (ATS), sendo considerada uma adaptacdo deste modelo. No férum do HTAI
(Health Technology Assessment International), em 2012, houve uma recomendagdo
para que todas as agéncias de ATS adotassem medidas padronizadas para conduzir

estudos de RTS. Identificou-se que, apesar de ja ter conduzido processos de reavaliacao,
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a Conitec necessita aprimorar a maneira de fazé-los. Foram identificados modelos de
reavaliacdo por meio de revisdo da literatura cientifica e, com base em programas, foi
desenhada uma proposta de uma estrutura de suporte de tomada de decisdo para ser
aplicada como teste-piloto. Foram estudados diversos modelos adotados por paises
como Australia, Franca, Reino Unido e Canada. A ideia do projeto é que se sistematizem
os estudos de RTS, elaborem-se relatérios no padrdao adotado atualmente para os
processos de incorporacdo e que estes sejam disponibilizados no sitio eletrénico da
Conitec, como forma de “prestacdo de contas” acerca do que ocorreu com as
tecnologias apods sua incorporacdo. A realizacdo desses estudos vai ao encontro das
atribuicdes especificas do DGITIS de: (i) aprimorar a gestdo tecnolégica no Sistema Unico
de Saude (SUS); (ii) contribuir com o uso racional e com o acesso a tecnologias; e (iii)
apoiar a avaliacao e o monitoramento das tecnologias incorporadas. O panorama atual
da RTS no Brasil, realizada pela Conitec, foi analisado e publicado em forma de artigo
cientifico. Apds este estudo inicial, o projeto-piloto sera implementado, tendo como
alvo as tecnologias incorporadas apds deliberacdo da Conitec entre 2012 e 2014. Serdo
realizadas sinteses de evidéncias das 103 (cento e trés) tecnologias incorporadas nesse
periodo, envolvendo as areas do Ministério da Saude afins aos temas a serem

reavaliados e entdo serao definidos os executores dos processos.

Apreciacdo inicial da terapia fotodindmica para o tratamento de cancer de pele nao
melanoma do tipo carcinoma basocelular (CBC) superficial ou nodular, ceratose

actinica, displasias e carcinoma espinocelular in situ (doenga de Bowen)
Tecnologia: Terapia fotodinamica.
Solicitagdo: Incorporagdo.

Demandante: Centro de Pesquisa em Optica e Fotonica (CePOF) da Universidade de S3o

Paulo (USP).

Apreciacao inicial do tema: Feita por representante da equipe técnica do Nucleo de

Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS-INC).

O representante do NATS-INC iniciou discorrendo sobre o cancer de pele ndao melanoma,

gue apresenta a maior incidéncia entre os demais canceres de pele, possui baixa
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letalidade e apresenta um prognostico favoravel. O carcinoma basocelular é responsavel
pela grande maioria dos casos deste tipo de cancer de pele. O tratamento envolve a
eliminacdo do tumor, preservando ao maximo a fungdo e a aparéncia fisica do local, e
envolve medicamentos tdpicos, radioterapia e cirurgia. A terapia fotodinamica consiste
na aplicacdo de um agente fotossensibilizador e uma luz de comprimento de onda
especifica para ativar o agente, que reage com o oxigénio celular e causa a morte da
célula. Trata-se de uma técnica menos invasiva e com resultados estéticos que podem
ser superiores a cirurgia. Segundo o apresentador, o Brasil ja possui a tecnologia para
produzir o equipamento que emite a luz e aguarda a emissao do registro do
medicamento de producdo nacional pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Quanto a andlise das evidéncias, o técnico detectou indefinicdo da populacdo
elegivel para o uso do medicamento, auséncia de uma estratégia de busca bem
estruturada e uso restrito de bases bibliograficas na elaboracdo do relatdrio por parte
do demandante. Além disso, foi apresentada uma meta-andlise com estudos em
duplicata e com auséncia de um estudo com resultados desfavoraveis a terapia
fotodinamica. Ja na avaliagdo econdmica, foi detectado uma superestimag¢ao dos
recursos necessarios para as cirurgias, quantidade de aplicacdes que se realiza com um
tubo de 5g (cinco gramas) do medicamento e resultados de efetividade com pouca
aplicabilidade pratica. Apds reestruturar toda a pergunta, com destaque para uma
populacdo mais bem definida, foi selecionada uma revisdo sistematica mais recente, que
continha 08 (oito) ensaios clinicos randomizados e que atendia a pergunta estruturada
e aos critérios de qualidade metodoldgica. Os resultados, considerando lesdes de baixo
risco, demonstraram uma tendéncia de inferioridade da cirurgia frente ao uso de terapia
fotodinamica para clareamento total da lesdo, de inferioridade da terapia fotodinamica
frente a cirurgia no que tange a retirada da lesdao e um risco maior da recidiva com a
terapia fotodinamica frente a cirurgia. Apds reestruturar a avaliacdo econdmica,
considerando o custo do medicamento mais elevado, porque o de producdo nacional
ainda ndo esta disponivel no mercado, a razao de custo-efetividade incremental foi de
aproximadamente RS 7.600,00 (sete mil e seiscentos reais) com a terapia fotodindmica
frente a cirurgia. J& no impacto orcamentdrio, estimou-se um incremento de

aproximadamente RS 28 milhdes (vinte e oito milhdes de reais) com a terapia
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fotodinamica em um cendrio base frente a cirurgia. Estima-se que para tratar os
pacientes com lesGes basocelulares superficiais, o valor incremental seria de
aproximadamente RS 9 milhdes (nove milhdes de reais), considerando a reducdo do
custo do medicamento com a sua producdo nacional. Apds a apresentacdo, o Plendrio
ponderou bastante sobre o uso da terapia fotodindmica em relacdo a cirurgia, a
radioterapia e até mesmo aos procedimentos de fototerapia disponiveis no SUS. Varios
representantes se mostraram preocupados acerca da seguran¢a do paciente.
Informacgdes complementares acerca do comprimento de onda da terapia fotodinamica,
da possibilidade de se utilizar a terapia fotodinamica para outras condicdes como vitiligo
e psoriase, entre outras, foram solicitadas ao técnico do NATS-INC. Desta forma, ndo
houve recomendacdo por parte do Plenario até que todas as questdes levantadas
fossem pesquisadas e trazidas novamente, para uma nova discussdo, em uma data

posterior. Recomendac¢dao: Os membros presentes solicitaram informacdes adicionais

ao demandante.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de

Incontinéncia Urindria ndo Neurogénica
Solicitagdo: Elaboracao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Apreciacao inicial do PCDT: Feita por técnicos da Coordenac¢ao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdao em Saude (DGITIS) e representante do Grupo Elaborador do
Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) , instituicdo parceira da Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

Aincontinéncia urinaria (IU) ndo neurogénica (sem causa neuroldgica) refere-se a queixa
de qualquer perda de urina, que pode ser involuntaria, provocada pelo individuo ou
descrita por um cuidador. Essa perda involuntaria de urina pode estar associada a
incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU) e também com esforco fisico, incluindo

atividades esportivas, espirros ou tosse. Durante a apresentac¢ao do tratamento, quando
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foi citada a fisioterapia incluindo treinamento dos musculos do assoalho pélvico (TMAP),
biofeedback e eletroestimulacdo, os membros do Plendrio da Conitec questionaram se
o procedimento de eletroestimulacdo estd disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS).
O grupo elaborador argumentou que o procedimento estd incluido no procedimento do
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), sob o cddigo “03.02.01.002-5 — Atendimento fisioterapéutico em pacientes
c/disfuncdes uroginecoldgicas”. Os membros do Plendrio foram contrarios a
manutencdo do termo no Protocolo. Diante disso, o texto serd alterado e o termo
eletroestimulacdo serd substituido pelo termo geral do procedimento: “atendimento
fisioterapéutico em pacientes com disfuncdes uroginecolégicas”. Os membros do
Plendrio solicitaram revisdo na redacdo do item “6.2. Outros tratamentos” no qual cita
que: “[...] O uso destes medicamentos no dmbito do SUS ndo estd recomendado. A
avaliagdo de incorporac¢do destas tecnologias realizada em 2019 ndo incorporou seu uso
no SUSJ...]”. O grupo elaborador ird alterar o texto, conforme solicitado. Os membros do
Plendrio da Conitec demonstraram posicionamento contrdrio a fragmentacdo do
protocolo em neurogénico e ndo neurogénico, medicamentoso e nao medicamentoso,
cirargico e ndo cirurgico, alegando que a especializacdo do cuidado dificulta a atuacdo
de profissionais na aten¢ao basica e que o intuito dos protocolos é simplificar as
condutas. Foi informado que a solicitacdo de fragmentacdao do protocolo foi uma
proposta da Plenario da Conitec, realizada anteriormente. Nesse intuito, foi discutido
gue, posteriormente, sera conveniente unificar os protocolos neurogénico e nao
neurogénico, no entanto, nesse momento deverd prosseguir como proposto.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a aprovacdo do PCDT de

Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica.

Apreciacao inicial de canaquinumabe para o tratamento da artrite idiopatica juvenil

sistémica (Al))
Tecnologia: Canaquinumabe.

Indicagdo: Artrite idiopatica juvenil sistémica.
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Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Grupo elaborador do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

de AlJ.

Apreciacao inicial do tema: Feita por pesquisador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(HAQC), instituicdo parceira da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no

Sistema Unico de Saude (Conitec).

O pesquisador iniciou a apresentacdo do tema ao Plenario expondo os aspectos clinicos
e epidemioldgicos da All. O tratamento disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) para
All é realizado com o uso de medicamentos anti-inflamatdrios ndao esteroidais,
glicocorticoides (tanto por via sistémica quanto intrarticular), modificadores do curso da
doenca (MMCD) sintéticos e bioldgicos, conforme estabelecido no PCDT de Artrite
Reumatoide. O Protocolo de AlJ estd em elaboracgao e neste processo foi avaliado o uso
de canaquinumabe comparado ao tocilizumabe. A escolha do medicamento
comparador foi por ser o Unico com esta indicagdo em bula e ja disponivel no SUS.
Quanto a analise das evidéncias cientificas, nas duas meta-andlises indiretas, o
canaquinumabe e o tocilizumabe n3do apresentaram diferencas quanto a resposta ACR
30 (critérios de classificacdo do Colégio Americano de Reumatologia). Quanto a
seguranca, observou-se a ocorréncia de infec¢des; contudo, a meta-andlise indireta que
avaliou a seguranga evidenciou que o tocilizumabe teve maior risco para eventos
adversos do que o canaquinumabe. Quanto a adesdo, acredita-se que o canaquinumabe
tenha maior adesao devido a via de administracdo (subcutanea), mas esse desfecho nao
foi avaliado. Foi realizada uma avaliacdo de custo-minimizacdo, considerando os custos
de aquisicdo dos medicamentos, de acordo com o Banco de Precos em Saude (SIASG) de
27/03/2018 a 27/03/2019. A estimativa de impacto or¢camentario ficaria entre RS
159.000.000,00 (cento e cinquenta e nove milhdes) a mais de RS 16.000.000.000,00
(dezesseis bilhdes de reais) no primeiro ano, sendo de RS 1.000.000.000,00 (um bilhdo
de reais) a RS 113.000.000.000,00 (cento e treze bilhdes de reais) em 05 (cinco) anos.
Este intervalo é muito largo devido as incertezas das estimativas epidemioldgicas da
doenca. Encerrada a apresentacado, os membros do Plenario discutiram sobre a auséncia
de superioridade do canaquinumabe comparado ao tocilizumabe em relacdo aos

desfechos apresentados na andlise das evidéncias. Consideraram a revisdo sistematica
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disponivel de baixa qualidade e o ensaio clinico de baixo risco de viés. Além da incerteza
acerca das evidéncias, o aspecto financeiro é inquestiondvel, o que gera um alto impacto

orcamentario. Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema

para consulta publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo ao

SUS do canaquinumabe para o tratamento da artrite idiopatica juvenil sistémica.

Apresentacao das sugestoes de consulta publica: alfa-alglicosidase para doenga de

Pompe

Tecnologia: Alfa-alglicosidase (Myozyme®).
Indicagdo: Doenca de Pompe.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plendrio da Comissdao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), em sua 762 reunido
ordinadria, realizada no dia 03 de abril de 2019, considerando o alto custo da terapia e o
elevado impacto orcamentario, recomendou de forma preliminar a incorporacdo da
alfa-alglicosidase para a forma precoce da doencga devido aos ganhos nos desfechos de

tempo para inicio de ventilacdo mecanica e sobrevida.

Consulta Publica (CP) n2 33/2019, disponibilizada no periodo de 05 a 24 de junho de
2019.

Apresentacdo das contribui¢ées recebidas na CP n2 33/2019: Feita por técnico do
Grupo Colaborador do Hospital Alemdao Oswaldo Cruz (HAOC), instituicdo parceira da

Conitec.

Foram recebidas 389 (trezentas e oitenta e nove) contribuicdes, sendo 328 (trezentas e
vinte e oito) advindas pelo formuldrio de experiéncia ou opinido e 61 (sessenta e uma)
pelo formulario técnico-cientifico. De maneira geral, 52% (cinquenta e dois por cento)
concordam totalmente com a recomendacdo preliminar e 43% (quarenta e trés por
cento) concordam parcialmente. A discordancia registrada na CP é no sentido de
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incorporar o medicamento para todos os pacientes, inclusive os adultos ou pacientes
com doenca de Pompe na forma tardia, visto que a eficicia do medicamento ocorre
tanto em criangas quanto em adultos, e, por essa razao, seria mais do que justo oferecer
o tratamento igualmente, sob pena de deixar os pacientes adultos irem a dbito
precocemente. Em discussdo, o Plenario resgatou os registros do relatorio de
recomendacdo, que prevé o uso do medicamento em pacientes na forma precoce (até
um ano de idade). Dessa forma, houve duvida se haveria interrupcdo do tratamento
daqueles pacientes que ja recebem esse tratamento por via judicial. Foi informado que
a empresa ird submeter proposta de incorpora¢dao do medicamento para o tratamento
da forma tardia da doenca de Pompe, incluindo uma proposta comercial. Dessa forma,
em atencdo as contribuicdes da CP, o Plendrio da Conitec deliberou por aguardar a
apresentacdo da proposta final pela empresa, o que deve ocorrer até a préxima reuniao,
a ser realizada em setembro de 2019, para exarar a recomendacdo quanto ao

medicamento. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram por aguardar a

empresa submeter a Conitec proposta de incorporacdo do medicamento para a forma

tardia da doenca de Pompe.

Apresentacdao das sugestoes de consulta publica: Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) da Psoriase
Solicitagdo: Atualizagdo.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Por ocasido da incorporagao do adalimumabe, secuquinumabe e

ustequinumabe — Portaria SCTIE/MS n2 50/2018, 51/2018 e 53/2018, de 30/10/2018.

Apreciacao inicial do PCDT: Os membros da Comissao Nacional de Incorpora¢dao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), presentes na 752 Reunido do Plendrio,
realizada nos dias 13 e 14 de marco de 2019, deliberaram que o tema fosse submetido

a consulta publica (CP) com recomendacdo preliminar favoravel a publicagcdo do PCDT.

Consulta Publica n2 22/2019, disponibilizada no periodo de 03 a 22 de abril de 2019.
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Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 22/2019: Feita por técnico do
Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC), instituicdo parceira da

Conitec.

Foram recebidas 1.266 (um mil duzentos e sessenta e seis) contribuicdes, sendo 195
(cento e noventa e cinco) contribuicbes para mudang¢a ou inclusdo de alguma
informacdo e 176 (cento e setenta e seis) que apresentaram algum comentdrio sobre
outros aspectos do Protocolo. As contribuicdes vieram de 1.250 (um mil duzentos e
cinquenta) pessoas fisicas, sendo a grande maioria de pacientes, seguidos por
profissionais da saude, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes ou especialistas,
16 (dezesseis) contribuicdes de pessoas juridicas, sendo a metade delas da industria
farmacéutica, seguida por sociedades médicas, grupos de associacdes e organizacdes de
pacientes e instituicdes de saude e 1 (uma) contribuicdo da Secretaria Estadual de
Saude. A grande maioria avaliou de forma positiva o Protocolo, em geral uma avaliacdo
“muito boa” e “boa”, sendo as avaliagdes “muito ruim” e “ruim” justificadas pela decisdo
de definicdo de linhas de tratamento dos bioldgicos. Foi adicionado ao texto do PCDT
guestdes relacionadas a psicoterapia, alterados alguns exames e periodicidade, revisao
das contraindicacdes absolutas no uso do adalimumabe na tuberculose latente, inclusdo
de um estudo sobre a prevaléncia de psoriase no Brasil e corre¢des na idade para
prescricao do etanercepte. O Plenario discutiu sobre a real necessidade de os pacientes
serem acompanhados por um profissional em dermatologia, acreditando ser mais
benéfico acrescentar que os pacientes devem ser acompanhados por profissionais
especializados. Sobre as linhas de tratamento, concluiram que o paciente que ja estiver
se beneficiando do tratamento continuara na mesma linha e no caso da reavaliagao, da
falha, da progressdao ou da intolerancia, o médico devera fazer a escolha do outro
bioldgico. Entretanto, o paciente que ainda ndo iniciou o tratamento seguira o descrito

no Protocolo. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase.

Apresentacdao das sugestoes de consulta publica: Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) da Hidradenite Supurativa
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Solicitagdo: elaboracao.

Origem da demanda: Por ocasido da ampliagdao de uso do adalimumabe — Portaria

SCTIE/MS n? 48/2018, de 16/10/2018.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Apreciacao inicial do PCDT: Técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS) iniciou a apresentacdo do retorno de
Consulta Publica sobre o PCDT da Hidradenite Supurativa, fazendo uma breve

contextualizagao sobre o histdrico da demanda.

Consulta Publica (CP) n2 35/2019, disponibilizada no periodo de 20 de junho a 07 de
julho 2019.

Apresentacdo das contribui¢ées recebidas na CP n2 35/2019: Feita por técnico do
DGITIS. Foram recebidas 240 (duzentos e quarenta) contribuicdes, sendo 238 (duzentos
e trinta e oito) contribuicGes de experiéncia ou opinido e 2 (duas) contribuicdes técnico-

cientificas.

Representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) sugeriu
algumas modificacdes no texto do Protocolo, que foram consideradas para melhor
entendimento sobre as atribuicdes do Sistema Unico de Satude (SUS) em relagdo a
disponibilizagdo de tecnologias e demais alternativas de tratamento da hidradenite
supurativa. Em relacdo ao tratamento medicamentoso, algumas contribuicdes
solicitaram: (i) a inclusdo do infliximabe e do ustequinumabe; (ii) um novo esquema
posoldgico para adalimumabe, de 14 mg/ml a cada 14 (quatorze) dias, e inclusdo de
adalimumabe para menores de 18 (dezoito) anos. Como resposta, explicou-se que nao
ha indicagdao de tratamento de hidradenite supurativa nas bulas do infliximabe e do
ustequinumabe. O esquema de administracao do adalimumabe segue recomendacdo
da bula. Observou-se que as seguranca e eficdcia do medicamento em pacientes
pediatricos ndao foram estabelecidas para outras indicacdes, além da artrite idiopatica

juvenil e doenca de Crohn. Recomendag¢do: Os membros do Plenario deliberaram, por

unanimidade, recomendar a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de

Hidradenite Supurativa.
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Informe sobre reunides de escopo para elaboragao de Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) realizada no 12 semestre de 2019
Solicitacdo: Informe.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Duvidas recorrentes e divergéncias entre as areas sobre os temas

oriundos das reunides de escopo para elaboracdo e atualizacdo de PCDT.

O tema foi apresentado por representante técnica da Coordenag¢ao de Gestdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo e
Incorporacdao de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS). Inicialmente foram
apresentadas as reunides de escopo realizadas no 12 semestre de 2019: (i) elaboracgao
de PCDT de Mucopolissacariose (MPS) IV e MPS VI, Artrite Idiopatica Juvenil (Al)),
Epidermdlise Bolhosa (EB); (ii) atualizacdo de PCDT de Osteoporose, Asma, Esclerose
Lateral Amotréfica (ELA), Imunossupressdo de Transplante renal, Anemia por
Deficiéncia de Ferro, Artrite Reativa e Espondilose; e (iii) painéis de Colangite Biliar,
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) e Atrofia Muscular Espinhal (AME). Em
seguida foram apresentadas as dlvidas e divergéncias caso a caso. Sobre o PCDT de EB
foram levantadas 04 (quatro) questdes de pesquisa referentes ao PCDT e apresentadas
ao Plendrio sem  posteriores questionamentos: (i) o exame de
imunomapeamento/imunofluorescéncia deve ser utilizado para o diagndstico
confirmatdrio/classificatorio da EB hereditaria? (ii) O exame anatomo-patoldgico de
bidpsia de pele do tipo SALT-SPLIT (imunofluorescéncia direta) deve ser utilizado para o
diagndstico classificatério da EB adquirida? (iii) Qual a eficdcia e a seguranca dos
curativos especiais, em relagdo a outros curativos ou ao ndo tratamento/cuidado, para
a prevencao da sindactilia, reducdo da dor, melhora de qualidade de vida, reducdo de
infeccdo, cicatrizacdo e sobrevida, em pacientes com EB? (iv) Qual a eficacia, a seguranca
e os desfechos nutricionais da suplementacdo hiperproteica e hipercaldrica (algumas
marcas para referéncia: Cubitan, Ensure, Fresubin), em relacdo a ndo cicatrizacdo,

crescimento, qualidade de vida, resultados nutricionais, sobrevida? Sobre os PCDT de
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Espondilose e de Artrite Reativa, em funcdo do desuso do termo “Espondilose” o grupo
elaborador sugeriu a alteracdo do nome do PCDT de Espondilose para PCDT de
Lombalgia e Cervicalgia com abordagem direcionada para a Atencdo Primdaria. Além
disso, tanto para Lombalgia e Cervicalgia quanto para Artrite Reativa foi solicitada que
a pergunta de pesquisa (PICO) incluisse o medicamento naproxeno como intervencao
ao invés de avaliar todos os anti-inflamatérios disponiveis, devido a seguranca
relacionada a efeitos cardiovasculares do medicamento em relacdo aos outros da
mesma classe terapéutica. Ndo houve questionamentos dos membros do Plendrio.
Durante a reunido de escopo de Artrite Reativa foi levantada outra duvida recorrente
guanto aos procedimentos Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do Sistema Unico de Saude (SIGTAP). O uso de procedimentos
sem CID definido no SIGTAP (como, por exemplo. exames ou fisioterapia) necessita de
algum tipo de avaliacdo clinica ou econémica para que possa ser citacdo no texto de um
novo PCDT? A representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES)
esclareceu que para exames gerais que nao tém CID definido ndo é necessario realizar
nenhum tipo de avaliagdo, e o protocolo pode inclui-los a critério da necessidade
apontada pelo grupo elaborador. Para os procedimentos com CID definido, é necessario
realizar a avaliacdo da efetividade do procedimento por meio de Parecer técnico
Cientifico (PTC) ou submeter uma Nota técnica com justificativa para inclusao e com a
analise de impacto orcamentario (AlO). Considerando a incorporacdo do brentuximabe
como ultima linha de tratamento do linforma de Hodgkin, disponivel como
procedimento tabelado no SUS, e a incorporacdo do trastuzumabe para pacientes com
carcinoma de mama, fornecido aos hospitais habilitados em oncologia no SUS por
compra centralizada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), surgiu a seguinte duvida: tecnologias ja citadas em outras
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) incluidas em procedimentos de
guimioterapia ja existentes devem ser novamente avaliadas quando citadas em outras
DDT? A representante da SAES informou que ndo é necessdria nova avaliagcdo para
tecnologias incluidas em procedimentos da tabela do SUS; portanto, podem ser
incluidas nas DDT a critério da necessidade apontada pelo grupo elaborador. Cabe

ressaltar, que esta regra ndo é valida para medicamentos com compra centralizada
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como o trastuzumabe. Nestes casos, € necessaria nova avaliagdo de ampliacdo de uso.
Informou ainda que 05 (cinco) dos protocolos estdo paralisados devido a falta de
definicdo sobre a viabilidade de inclusdo de medicamentos com uso off label e
consequente falta de alternativas terapéuticas: Lupus Eritomatoso Sistémico,
Imunossupressao para transplantes Cardiaco, Pulmonar, de Pancreas e de Células-
tronco hematopoéticas. Ressaltou que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) se manifestou contraria a analise de medicamentos off label, argumentando
que a eficacia e a seguranca ndo foram avaliadas para a condi¢do ndo previstas em bula
e que as empresas nao tém interesse em realizar estudos clinicos com medicamentos
de longo uso. Desta forma, alegou que a autorizacdo do uso de off label ndo é de sua
competéncia, apesar da previsdo do artigo 21 do Decreto n? 8077/2013. A Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) informou que o uso off label também atinge a
Saude Suplementar e que a solucdo desse problema também seria conveniente para
esse setor, que é impedido de fornecer medicamentos off label para os pacientes
conveniados. O DGITIS informou que esta realizando tratativas com o Conselho Federal
de Medicina (CFM) e o Conselho Federal de Farmacia (CFF) sobre solu¢Ges para o uso
off label e consequente auséncia de responsabilizacdo do médico em caso de indicacdao
de uso em PCDT elaborado pelo Ministério da Saude. O Conselho Nacional de Saude
(CNS) solicitou lista de medicamentos off label que estdo com pendéncias para
publicacdo dos protocolos e se comprometeu a conversar com as industrias
farmacéuticas e os atores envolvidos para buscar uma solu¢do para a questdo,
viabilizando a publicacdo dos protocolos pendentes. O DGITIS se disp6s a encaminhar a

lista para o CNS. Recomendacao: Representante do CNS se comprometeu a conversar

com as industrias farmacéuticas e os atores envolvidos para buscar uma solucdo para a

questdo dos medicamentos off label, viabilizando a publicacdo dos PCDT que indicam

farmacos nessa condicdo.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Diabetes

Mellitus tipo 1

Solicitacdo: Atualizacao.
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Incorporacdo do analogo de insulina de a¢do prolongada para o
tratamento de diabetes mellitus tipo | (DM1), condicionada ao custo de tratamento igual

ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de tubete com sistema aplicador.

Apreciagao inicial do tema apresentado: Feita por técnico do Departamento de Gestao

e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS).

O técnico fez um breve histérico sobre a origem da elaboracdo do PCDT. Em seguida
informou que, no inicio do ano de 2018, foi submetida ao Plendrio demanda sobre a
incorporacdo da bomba de insulina, com recomendacdo desfavoravel a incorporacdo da
tecnologia. Informou, ainda, que em 2019 foram incorporados os andlogos de insulinas
de acdo prolongada para o tratamento de DM1, o que motivou a atualizagdo do presente
PCDT. Apds a contextualizacdo, outro colaborador técnico do DGITIS iniciou a
apresentacdao do PCDT para DM1. A busca por evidéncias cientificas se pautou tanto no
PCDT vigente, quanto no relatdrio de incorporacao. Especialistas da Sociedade Brasileira
de Diabetes (SBD) e representantes das dreas técnicas do Departamento Assisténcia
Farmacéuticas e Insumos estratégicos (DAF) e do DGITIS participaram da elaboracdo do
texto. Esclareceu-se sobre as modificacdes no PCDT, com alteragdes na introducdo e na
atualizacdo dos dados epidemioldgicos. Houve o acréscimo de um paragrafo em que se
informa sobre a importdncia da educacdo em diabete e o tratamento ndo
medicamentoso, tanto para o paciente quanto para a sua familia. Houve também
explanacdo quanto a proposta de evolucdo do tratamento farmacoldgico dos pacientes,
como incluido no Protocolo. Observa-se que todas as modificagdes realizadas tiveram a
participacdo da SBD, nas quais os especialistas sugeriram que os pacientes iniciem o
tratamento com insulina NPH e andlogos de insulina ultrarrapidas ou regular. Foram
discutidas algumas dificuldades apresentadas quanto ao acesso as insulinas
ultrarrapidas, questdes logisticas, de prescricio e disponibilidade. Os membros do
Plendrio discutiram sobre o acompanhamento da pressdo arterial, avaliacdo

oftalmoldgica desses pacientes e questdes relacionadas aos custos dos medicamentos.
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Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

Consulta Publica com recomendacdo favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para Diabetes Mellitus tipo 1.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Atrofia

Muscular Espinhal 5q tipo |
Solicitagdo: Elaboracao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Portaria SCTIE/MS n2 24, de 24 de abril de 2019, que torna publica
a decisdao de incorporar o nusinersena para atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo I, no

ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme estabelecido no PCDT.

Apreciagdo inicial do PCDT: Feita por técnico do Grupo Elaborador do Centro
Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES) da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), instituicdo parceira da Comissdo

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec).

Conforme a Portaria de incorporacdo de nusinersena, o PCDT em analise pelo Plendrio
da Conitec prevé dispensacdo do medicamento apenas para AME tipo |. Entretanto,
tendo em vista a publicagcdo da Portaria n2 1.297/SCTIE/MS, de 11 de junho de 2019,
gue instituiu o projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para o tratamento
da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) tipos Il e Ill, ha necessidade de elaboracdo de
novo Protocolo para a ampliacdo de uso do medicamento para os tipos Il e lll, de modo
gue se viabilize 0 acesso e se estabelecam os parametros para reavaliacdo da tecnologia
no Sistema Unico de Saude (SUS). O Plenério da Conitec recomendou que o texto do
PCDT em analise reforce a importancia dos cuidados gerais e especializados.
Adicionalmente, foram sugeridas pequenas corre¢des no texto, tais como retirar o sinal
de horario (> 24h) e retirar o prazo de 3 meses de renovacdo do Laudo de Solicitacdo,
Avaliagao e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME). Com relacdo ao esquema de avaliagbes para monitoramento

clinico dos pacientes com AME 5q Tipo |, devera constar como periodicidade “trés meses
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apods a administracéo do medicamento”. O Plenario sugeriu que, para além do PCDT,
deverd ser estabelecido um protocolo operacional para o monitoramento e reavaliacao

da tecnologia no ambito do SUS. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram

por encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo favoravel a aprovacdo

do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Atrofia Muscular Espinhal 5q tipo I.

Apreciacdo inicial de omalizumabe para o tratamento da asma alérgica grave ndo
controlada apesar do uso de corticoides inalatdrios (Cl) associado a um beta2-agonista

de longa agdo (LABA)
Tecnologia: Omalizumabe (Xolair®).

Indicagdo: Tratamento da asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de

corticoide inalatdrio (Cl) associado a um beta2-agonista de longa duragao (LABA).
Solicitagao: Incorporagao.
Demandante: Novartis.

Apreciagdo inicial do tema: Feita por técnico do Departamento de Gestao e

Incorporacgdo de Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS).

Técnico do DGITIS apresentou a avaliacdo critica da demanda encaminhada pela
Novartis. Inicialmente, foi abordada a manifestacao clinica da doenga, suas implicacdes
e epidemiologia. Além das evidéncias apresentadas pelo demandante, achou-se
relevante realizar nova busca da literatura. Sendo assim, apds avaliacdo, foram
considerados 17 (dezessete) estudos para a andlise da evidéncias. A maioria destes é
observacional, e a evidéncia foi considerada com qualidade baixa. A razdo de custo-
efetividade incremental (RCEI) apresentada pelo demandante foi de RS 39.161,00 (trinta
e nove mil e cento e sessenta e um reais) e o impacto orcamentario incremental foi de
aproximandamente RS 71.000.000,00 (setenta e um milh&es de reais). Em relagdo a
avaliacdo econdmica e de impacto orcamentario, foram apontadas algumas limitacGes
gue possivelmente estariam subestimando os valores, como a estimativa da populacao.
Apds a apresentacdo, o Plenario discutiu sobre alguns pontos referentes as evidéncias

cientificas apresentadas: fragilidade das evidéncias, estudos com alto risco de viés e
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significantes eventos adversos descritos. Além disso, a questdo da baixa adesdao do
paciente asmatico e a educacdo sobre sua doenca e tratamento também foram

levantadas na discussdo. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram

encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel

a incorporacdo ao Sistema Unico de Satde do omalizumabe para o tratamento de asma

alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatdrio associado a um

beta-2 agonista de longa acdo.

Apreciacdo inicial do Secuquinumabe para o tratamento da artrite psoriaca ativa em

pacientes adultos na primeira etapa de terapia bioldgica
Tecnologia: Secuquinumabe 150mg (Cosentyx®).
Indicagao: Artrite psoriaca.

Solicitagdo: Ampliacdo de uso.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.

Apreciagdo inicial do tema: Feita por técnico do Departamento de Gestao e

Incorporacdo de Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS).

Os representantes da Novartis iniciaram a apresentacdo do tema discorrendo
brevemente sobre o histdrico do assunto na Comissdao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), demonstrando o porqué do
secuquinumabe ser submetido a andlise de incorporacdo novamente. Apds
apresentacdo de aspectos clinicos e epidemioldgicos sobre a artrite psoriaca (AP) e
avaliacdo econdmica da demanda, o Plendrio questionou a Novartis sobre alguns pontos
gue nado ficaram claros. Assim, foi esclarecido pela empresa que a “resposta
inadequada” se trata de refratariedade ao tratamento prévio e que o uso dos critérios
do American College of Rheumatology (ACR), ao invés do Minimal Disease Activity
(MDA), se da pelo periodo em que os ensaios clinicos do secuquinumabe foram
delineados, o qual foi anterior a criacdao do desfecho MDA. Além disso, a representante
da Novartis respondeu que, caso o paciente virgem de anti-TNF (inibidor do fator de

necrose tumoral) tenha falha terapéutica com secuquinumabe, este ird passar para
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outro biolégico, como ja ocorre com os anti-TNF atualmente. Ja na apresentacdo do
técnico do DGITIS, novamente foi explicado do que se trata a presente demanda e como
ela se relaciona a avaliacdo anterior da Conitec acerca do secuquinumabe para AP. O
preco proposto pelo demandante inicialmente foi de RS 634,00 (seiscentos e trinta e
guatro reais), valor de aquisicao do medicamento pelo Ministério da Saude atualmente.
Contudo, durante o processo de analise, o demandante enviou, em 28/06/2019, uma
nova proposta de preco de RS 628,00 (seiscentos e vinte e oito reais), representando
um desconto de RS 6,00 (seis reais). Quanto as evidéncias avaliadas, o estudo mais
importante, a revisdo sistematica com meta-andlise em rede de Mclnnes e
colaboradores (2018), apresentou os resultados de comparacdo indireta entre
secuquinumabe 150mg e os demais bioldgicos para AP, que se mostraram
contraditdrios. Na avaliacdo econ6mica foi feita uma andlise de custo-minimizagao
demonstrando que secuquinumabe 150mg possuiria o0 menor custo diante dos outros
comparadores. Assim, o impacto or¢amentario da tecnologia em questdo representou
uma economia de aproximadamente RS 34.000.000,00 (trinta e quatro milh&es de reais)
ao longo de 05 (cinco) anos. Foi pontuado pelo técnico que tanto o modelo econémico
guanto o impacto orcamentario apresentaram diversas limitagdes quanto aos
parametros considerados nas andlises. Por fim, foi concluido que as evidéncias a
respeito do uso de secuquinumabe 150mg por pacientes virgens de anti-TNF, no
tratamento de AP, foram limitadas. Além disso, o técnico destacou que um ensaio clinico
de fase 3 (trés), chamado EXCEED 1 (um), comparando secuquinumabe 300mg e
adalimumabe em pacientes virgens e intolerantes a anti-TNF, estd em andamento e tem
resultados previstos para o final de 2019. Ja na discussdo do Plendrio, foi questionado
ao técnico a respeito dos dados de seguranca observados durante a andlise. Em seguida,
foram discutidas as incertezas quanto ao risco para doenca de Crohn e retocolite
ulcerativa no uso dos bioldgicos para AP, a longo prazo e de maneira comparativa, que
no momento sdo dados inexistentes. Considerando as diversas incertezas a respeito das
evidéncias e a falta de estudos de comparacdo direta dos biolégicos entre si, o Plenario
concluiu que secuquinumabe e os anti-TNF poderiam ser tratados da mesma forma na
AP. Assim, o fator a se comparar seria o preco dos medicamentos, que poderia ser

reduzido ainda mais em relacdo a ultima proposta do demandante. Ao final da
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apresentacdo, o técnico do DGITIS lembrou novamente do ensaio clinico EXCEED 1 (um),
gue caso demonstre resultados interessantes do uso de secuquinumabe 300mg em
pacientes virgens de anti-TNF, comparado ao adalimumabe, podera motivar a mudanca
de bula do medicamento quanto a sua posologia. Desse modo, o Plenario deliberou por
recomendar inicialmente a favor da ampliacdo de uso de secuquinumabe para pacientes
virgens de anti-TNF, com AP, desde que haja negociacdo de preco e reavaliacdo do tema
guando novas evidéncias estivessem disponiveis. Recomendag¢do: Os membros

presentes deliberaram encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo

preliminar favoravel a ampliacdo de uso no SUS de secuquinumabe para o tratamento

da artrite psoriaca ativa em pacientes adultos com persisténcia dos sintomas apos

terapia prévia com anti-inflamatdrios ndo esteroidais e medicamentos modificadores do

curso da doenca sintéticos, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, e

mediante negociacdo de preco e reavaliacdo diante de novas evidéncias.

Apreciacdo inicial do certolizumabe pegol para o tratamento da artrite psoriaca
Tecnologia: Certolizumabe pegol (Cimzia®).

Indicagdo: Artrite psoriaca.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: UCB Biopharma S.A.

Apreciagdo inicial do tema: Feita por técnico do Departamento de Gestao e

Incorporacdo de Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITIS).

Inicialmente foram apresentados os dados epidemiolédgicos e o conceito da artrite
psoriaca (AP). Do ponto de vista das evidéncias, foram incluidas 05 (cinco) publicacdes.
Além disso, o demandante apresentou trés ensaios clinicos randomizados com trés
relatos cada, que ja se incluiam na revisao sistematica com meta-analise em rede. O
impacto or¢gamentario do demandante mostrou uma economia de recursos de
aproximadamente RS 72.000.000,00 (setenta e dois milhdes de reais) com a
incorporacdo do certolizumabe pegol em 05 (cinco) anos. Ja o estudo de custo-
minimizacdo, apontou para uma possivel economia de RS 6.211,20 (seis mil e duzentos
e onze reais e vinte centavos) por paciente, em compara¢do ao secuquinumabe 300mg,

no horizonte de 01 (um) ano. Os membros do Plenario discutiram sobre a seguranca do
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certolizumabe pegol e sobre as evidéncias cientificas serem frageis do ponto de vista
metodoldgico. Além disso, comentaram sobre as limitagdes e incertezas na possivel
economia informada pelo demandante, devido as evidéncias apresentadas para
subsidiar o estudo de custo-minimizacdo e andlise de impacto orcamentdrio.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram gue a matéria fosse encaminhada

para Consulta Publica com recomendacdo inicial desfavoravel a incorporacdo ao SUS do

certolizumabe pegol para o tratamento da artrite psoriaca.

Apreciacdo inicial de empagliflozina e dapagliflozina para o tratamento de Diabetes

Mellitus tipo 2

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE/MS).

Apreciacdo inicial do tema: Feita por pesquisador do Hospital Moinhos de Vento (HMV),
instituicdo parceira da Comissdao Nacional de Incorpora¢ao de Tecnologias no Sistema

Unico de Saude (Conitec).

Inicialmente o pesquisador esclareceu sobre o processo de elabora¢ao do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), no qual foi
elencada esta classe de medicamentos inibidores do co-transportador de sddio/glicose
do tubulo renal (SGLT2), empagliflozina e dapagliflozina especificamente, para serem
avaliados quanto a inclusdo no PCDT. Foram apresentados os aspectos clinicos,
epidemioldgicos e de diagndstico de DM2. O seu tratamento inclui medidas nao
farmacoldgicas, como dieta e exercicio fisico, bem como a adicdo de medicamentos em
pacientes que nao atingem controle glicémico satisfatério. Os medicamentos
disponiveis no SUS para o tratamento incluem as insulinas NPH e regular, metformina e
as sulfonilureias (glibenclamida e gliclazida). O Parecer Técnico-Cientifico (PTC) avaliou
a eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario dos medicamentos
empagliflozina e dapagliflozina para tratamento de DM2 em pacientes que utilizam
metformina e em pacientes que utilizam metformina e sulfonilureia como indicagao de
intensificacdo do tratamento. A canagliflozina ndo foi avaliada no PTC, por apresentar

maiores efeitos adversos, além de infeccdo e risco de amputacdo e fraturas. Nao foi
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encontrada associacdo entre os diferentes inibidores de SGLT2, quando comparado com
o tratamento padrdo, para os desfechos de hemoglobina, peso corporal, glicemia em
jejum, a pressao arterial sistdlica e diastdlica, potassio sérico, colesterol, taxa de
filtracdo glomerular, risco de cancer de pele e fraturas. E elas estdo associadas ao
aumento de risco de infeccdo do trato genital, porém o risco de infeccdo do trato
urindrio ndo aumentou com o seu uso nas revisdes sistemdticas. Encerrada a
apresentacdo, os membros do Plenario discutiram sobre: (a) o mecanismo de acdo dos
medicamentos avaliados (inibidores de SGLT2) e a sua associacdo com os efeitos
adversos, como infec¢do no trato urinario; (b) a presenca ou auséncia de conflitos de
interesse na reunido de escopo ou entre o grupo de especialistas; (c) a complexidade do
numero de cendrios desenhados para avaliar os medicamentos; d) a discussdo da
canagliflozina pelos especialistas e; (d) a possibilidade do documento ser revisado

novamente para realizar os ajustes necessarios. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram gue o relatério seja avaliado e ajustado internamente, para que retorne ao

Plendrio posteriormente.

Apresentacao das sugestoes de consulta publica do tema: RHZ (Rifampicina 75 mg +
Isoniazida 50 mg + Pirazinamida 150 mg) e RH (Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg)
comprimidos dispersiveis para tratamento da tuberculose em criangas menores de 10

anos

Tecnologia: RHZ (Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg + Pirazinamida 150 mg) e RH

(Rifampicina 75 mg + Isoniazida 50 mg) comprimidos dispersiveis.

Indicagao: Tuberculose em criangas menores de 10 anos.

Solicitag¢do: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saide/Ministério da Saude (SVS/MS).

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: A Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), em sua 782 reunido ordinaria,
realizada no dia 05 de junho de 2019, recomendou preliminarmente a incorporacdo da
dose fixa combinada de rifampicina 75 mg + isoniazida 50 mg + pirazinamida 150 mg e

rifampicina 75 mg + isoniazida 50 mg comprimidos dispersiveis. Considerou que o
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medicamento ja vem sendo utilizado na Pediatria para o tratamento da tuberculose com
sucesso e a nova forma farmacéutica em dose fixa combinada na forma dispersivel, por
sua melhor aceitabilidade, permitiria a melhor adesdao ao tratamento e

consequentemente aumento das taxas de curas da doenca na populagdo pediatrica.

Consulta Publica (CP) n2 36/2019, disponibilizada no periodo de 27 de junho a 16 de
julho de 2019.

Apresentacdo das contribui¢cdes recebidas na CP n2 36/2019: Feita por técnico do

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude (DGITIS).

Foram recebidas 79 (setenta e nove) contribui¢des, sendo 48 (quarenta e oito) advindas
pelo formulario de experiéncia ou opinido e 31 (trinta e uma) pelo formuldrio técnico-
cientifico. Das contribuicdes técnico-cientificas, 97% concordaram totalmente, e apenas
1% concordou parcialmente, sem relatar o motivo da concordancia parcial. Sete
contribuicGes foram relativas as evidéncias cientificas, com énfase na melhor adesao e
aceitabilidade da dose fixa pediatrica, tendo em vista as dificuldades na administracao
dos medicamentos atualmente disponiveis, principalmente da isoniazida, que ndo
possui forma farmacéutica liquida, sendo necessdrio fazer a maceragdao para
administragdo em criangas. Nao houve contribuigdes referentes a andlise econdmica ou
impacto orgamentario. Das contribui¢cdes de experiéncia e opinidao, 88% concordaram
totalmente, 2% concordaram parcialmente e 10% discordaram totalmente. Houve
relatos de profissionais da sadde quanto as dificuldades com a adesdo das criangas aos
medicamentos disponiveis atualmente, devido a fatores como o sabor dos
medicamentos. Foi relatado ainda que a incorporacdo da dose fixa resultaria em
otimizagdao do processo de aquisicao e armazenamento dos medicamentos. O Plendrio

da Conitec manteve a recomendacao inicial. Recomendag¢do: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacado do RHZ (rifampicina 75 mg

+ isoniazida 50 mg + pirazinamida 150 mg) e RH (rifampicina 75 mg + isoniazida 50 mg)

comprimidos dispersiveis para tratamento da tuberculose em criancas menores de 10

anos.
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Apresentacdao das sugestées de consulta publica do tema: Aflibercepte para o

tratamento de pacientes com edema macular diabético

O tema foi retirado da pauta e serd discutido posteriormente.

Informe: Dolutegravir para tratamento de pacientes coinfectados com HIV e

tuberculose
Tecnologia: Dolutegravir (Tivicay®).

Indicagao: Tratamento da infecgdo pelo HIV (virus da imunodeficiéncia humana) em

combinagdao com outros agentes antirretrovirais em adultos e criangas acima de 12 anos.

Solicitagdo: Ampliacdo de uso do dolutegravir 50mg em dose dobrada para pacientes

coinfectados com HIV e tuberculose HIV-TB.

Demandante: Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e Hepatites Virais

(CGAHV/DCCI/SVS/MS).
Apreciacao inicial do tema: Feita pelo Coordenador de Assisténcia e Tratamento do HIV.

O coordenador de Assisténcia e Tratamento do HIV fez uma explanagdo sobre o histdrico
de incorporacdo do dolutegravir 50mg para compor a primeira linha de terapia
antirretroviral. Relatou sobre a doenca e co-infeccdo com tuberculose, informando que
a chance de uma pessoa vivendo com HIV ter tuberculose é de 16 (dezesseis) a 27 (vinte
e sete) vezes maior que uma pessoa sem HIV. De acordo com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Manejo da Infeccdo pelo HIV em adultos, existem
atualmente poucos antirretrovirais que podem ser co-administrados com rifampicina,
como o efavirenz e o raltegravir. Segundo o coordenador, no PCDT atual o dolutegravir
(DTG) ndo era recomendado para uso com rifampicina em razdo da auséncia de estudos
de seguranca e eficacia apesar de o DTG apresentar maior barreira genética (menor risco
de resisténcia) quando comparado aos demais antirretrovirais disponiveis para essa
populacdo. Entretanto, evidéncias recentes publicadas demonstraram que o DTG 50mg,
duas vezes ao dia, é bem tolerado e com eficacia viroldgica equivalente ao efavirenz em
adultos coinfectados HIV-TB, em uso concomitante com rifampicina. O coordenador

também complementou que guias internacionais como da Organizacdao Mundial da
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Saude (OMS) e protocolos europeu e norte-americano recomendam o uso de
dolutegravir 50mg, duas vezes ao dia, quando administrado com rifampicina no
tratamento para coinfeccdo HIV-TB. A posologia proposta ja esta prevista em bula do
medicamento. O consultor técnico do DGITIS apresentou a analise econbmica em
comparacdo ao raltegravir 400mg e analise de impacto orcamentario com economia
potencial acumulada de RS 52.811.850,00 (cinquenta e dois milhdes e oitocentos e onze
mil e oitocentos e cinquenta reais) em um periodo de 05 (cinco) anos (2020-2024) para
uma populacdo de 3.000 adultos coinfectados HIV-TB conforme dados do Sistema de
Controle Logistico (SICLOM), considerando um taxa de difusdo da tecnologia de 100% e
precos unitarios baseados nas ultimas aquisicdes realizadas pelo Departamento de

Logistica em Saude (DLOG/SE). Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por

encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a

ampliacdo de uso do medicamento dolutegravir 50mg, duas vezes ao dia, para tramento

de adultos coinfectados HIV-TB, em uso concomitante com rifampicina.
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