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Ata da 732 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario
Presentes: CFM, ANVISA, SE, CNS, SGEP, CONASEMS, SVS, SCTIE, SAS, SGTES e SESAI.
Ausentes: ANS e CONASS.

5 de dezembro de 2018

Assinatura da ata da 722 Reuniao da CONITEC

A ata da 722 reunido teve a sua assinatura postergada.

Apreciagao inicial da Protese de Ceramica para pacientes jovens

Trata-se da apresentacdo inicial da matéria submetida ao DGITS pela Secretaria de Atencdao a Saude
referente ao pedido de incorporacdo ao SUS de prétese de quadril de ceramica para pacientes jovens. O
parecer técnico-cientifico desta demanda foi realizado por grupo colaborador do Hospital Moinhos de
Vento. A representante do grupo elaborador iniciou sua apresentagao informando que a primeira indicacdo
da prétese ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril primaria seria particularmente para
pacientes jovens. Descreveu a composicdo e os componentes dos materiais e afirmou que atualmente o
padrdo no Sistema Unico de Salde s3o as préteses de metal-polietileno. Apresentou a comparagdo entre as
proteses e afirmou que a prétese de ceramica, no que se refere a populagdo jovem, seria mais resistente a
corrosao e riscos e que é quimicamente inerte. Assim, teria menos reacdo de oxidacdao e menor desgaste
em pacientes com maior nivel de atividade. Ponderou que teria sua indicagao principal apontada nos
estudos com pacientes jovens, mas, em geral, abaixo de 55 anos ou independentemente da idade, pelo
nivel de atividade fisica, esforgo fisico e tipo de trabalho. Desse modo, estariam as préteses de ceramica
indicadas para esses pacientes por uma suposta reducdao na taxa de revisdao da prétese, ou seja, menor
necessidade de uma nova cirurgia, melhorando os custos e a qualidade de vida dos pacientes. Ressaltou
gue a protese de ceramica nos estudos de custo-efetividade mostrou algum beneficio. Apresentou ainda a
pergunta PICO, os estudos encontrados e selecionados e também os motivos das exclusdes e os desfechos
relacionados a revisdo cirurgica e a sobrevida da prétese. As evidéncias encontradas apontaram ndo haver

diferenga nos ensaios clinicos entre uma prétese em comparac¢do a outra. Apesar disso, foi concebido o
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modelo de custo-efetividade e a conclusdo foi que o perfil de custo efetividade é muito dependente dos
fatores idade do individuo, valor do custo unitario da prdtese e a taxa de revisdo adotada nos pacientes
mais jovens. O diferencial de custo entre a prétese de ceramica-polietileno e a prétese de metal-polietileno
parece ser mais alto e ainda a custo-efetividade é mantida pela reducdo na taxa de revisdo. A
representante da SAS questionou se o cdlculo do procedimento e da prétese foram feitos juntos. A
representante do grupo elaborador afirmou que o valor do servico profissional do procedimento e mais

todas as proteses utilizadas foram calculadas juntas. Recomendag¢ao: Os membros do plendrio deliberaram

por unanimidade, encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo inicial favoravel desde que

ndo haja custos incrementais para inclusdo dessa préotese no SUS.

Apreciacdo inicial da Protese de ceramica para revisdo de artroplastia de quadril com utilizagao
de protese de material de tipo diverso da prétese utilizada na artroplastia primdria

Trata-se da apresentacdo inicial da matéria submetida ao DGITS pela Secretaria de Atencdao a Saude
referente ao pedido de incorporacao ao SUS de prétese de quadril com componente acetabular de tantalo
para utilizacdo em cirurgias de artroplastia total de quadril de revisao ou reconstrucdo. Neste caso
especifico, a cirurgia de revisdao é necessaria quando ha falha do componente acetabular. A demanda
chegou originalmente ao DGITS/SCTIE com o pedido de andlise de prdtese para cirurgia de quadril de
revisdo com material diferente do utilizado na cirurgia inicial. Foi enviada ao Hospital Moinhos de Vento
para elaboracdo de parecer técnico-cientifico feito especificamente sobre o tantalo como material do
componente acetabular (CA) para utilizagdo na cirurgia de revisdo, porque componentes acetabulares com
esse material sdo comumente utilizados nessas cirurgias e ndo estdo incorporados ao SUS, onde se utiliza
titdnio para cirurgias de revisdo. O parecer foi apresentado por técnico médico do Hospital Moinhos de
Vento, que, apds fazer uma pequena revisdo sobre o tema, apresentou uma revisdo sistematica. A
pergunta que balizou a busca por evidéncias compreendia como populagdo: (i) os pacientes submetidos a
artroplastia de revisao de quadril com necessidade de substituicdo do componente acetabular, como
principal intervencdo a tecnologia em analise; (ii) o componente acetabular de metal trabecular de tantalo
e como comparador o componente acetabular de titdnio ou outros materiais utilizados em revisdao de
artroplastia de quadril. Ao todo, foram selecionados 11 estudos observacionais comparativos e 1 ensaio
clinico randomizado. Entre os estudos, 4 foram classificados como de baixa qualidade metodoldgica, 1
como de qualidade intermedidria e 6 de boa qualidade. Concluiu-se que os estudos mais robustos para
responder a pergunta de pesquisa nao identificaram superioridade do CA de tantalo em termos de risco de
re-revisdo ou em tempo de sobrevida livre de falhas em relagdo aos outros materiais avaliados. Por outro

lado, nao foi identificada inferioridade do CA de tantalo em relagdo ao CA de titanio ou de outros materiais.
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Comentou-se sobre o impacto orcamentario incremental de 1 ano e também de cinco anos pela
incorporacdo do CA de tantalo no SUS para a indicagdo avaliada. Apds a apresentacdo, a representante da
SAS/MS pediu que fossem realizadas algumas alteragBes no relatério referentes especificamente a: (i)
reavaliacdo da discussdo e justificativa utilizada no relatério a respeito da identificada queda de
procedimentos de artroplastia de revisdo de quadril no SUS; (ii) reavaliacdo da utilizagdo da denominacgdo

IM

“convencional” para se referir as préteses de titanio ja disponiveis no SUS; e (iii) reavaliacdo da pertinéncia
da inclusdo, no relatério, de discussao sobre a diferenca de qualidade (eficacia e seguranca) entre materiais

de componente acetabular produzidos no Brasil e no exterior. Recomendagdo: Apds as consideracdes, a

Comissdo emitiu por unanimidade recomendacdo favordvel a incorporacdo do componente acetabular de

tantalo para cirurgia de revisdo de quadril envolvendo falha do componente acetabular, desde que o preco

do componente de tdntalo ndo exceda o de titanio ja incorporado ao SUS, visto ndo haver diferencas em

efetividade entre os componentes fabricados com esses materiais. A matéria foi enviada para consulta

publica com recomendacdo inicial favoravel a incorporacdo.

Apreciacdo inicial das Diretrizes para Intoxica¢6es por Agrotoxicos — Capitulo 3

A matéria foi apresentada pela representante da Secretaria de Vigilancia em Saude. O Capitulo 3 vai tratar
sobre produtos comerciais formulados a base de glifosato. Esses produtos representam grande percentual
dos produtos agrotéxicos em volume de comercializagdo. Além do composto em sua forma acida, cinco dos
seus sais sao disponibilizados no mercado brasileiro em uma das 112 formulagGes registradas. Destas, 69
sdo a base de glifosato e 43 a base dos seus sais monovalentes: isopropilaménio (19), aménio (12), potassio
(6) dimetilamonio (5) e diamdnio (1). Os efeitos téxicos desses sais podem ser decorrentes da presencga de
outros ingredientes, tais como surfactantes e adjuvantes, ndao sendo, portanto, exclusivamente
relacionados a substancia ativa. No Brasil, entre 2007 a 2016, foram notificados 6.408 casos de intoxicacao
relacionadas ao glifosato em sua forma isolada ou combinada, segundo dados do Sistema de Informacao de
Agravos de Notificacdo (Sinan), havendo um aumento progressivo dessas intoxicacdes durante esse
periodo. O objetivo desse Capitulo é propor recomendacdes que auxiliem os profissionais da saude da
atencdo basica e da atencdo especializada na escolha de intervenc¢des adequadas para o atendimento de
pacientes intoxicados por formulacGes a base de glifosato, considerando as melhores evidéncias cientificas
disponiveis. Os critérios de inclusdo sdo individuos com suspeita de intoxicagdo, ou que tenham sido
intoxicadas por formulagdes comerciais a base de glifosato, considerando as exposi¢des agudas no ambito
acidental, nos processos relacionados ao trabalho e as de cardter suicida. O diagndstico das intoxicagdes
por glifosato é fundamentalmente clinico (anamnese, avaliagdo clinica e exames complementares). De

acordo com a evolugdo do paciente, ha necessidade de se estabelecer uma monitorizagdao da evolugao
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cardiaca, respiratoria, renal e do equilibrio acido-base no intuito de tratar precocemente quaisquer
alteragdes funcional, eletrolitica e metabdlica detectadas. A ingestdao de produtos formulados a base de
glifosato contendo sais de potdssio podem resultar em hipercalemia grave, o que pode levar a arritmias
fatais ou parada cardiaca, e podem requerer terapia de substituicdo renal, como a hemodidlise. No
atendimento inicial dos casos de exposi¢dao dérmica ao glifosato, deve-se remover cuidadosamente a roupa
da vitima e lavar a regido exposta com quantidade abundante de dgua e sabdo. A lavagem com agua e
sabdo é mais eficiente para a remocado do produto do que a simples lavagem com 4gua. Ndo se recomenda
0 uso rotineiro da lavagem gdstrica para intoxicacdo por agrotdxicos. Entretanto, deve ser considerada a
sua realizacdao em casos de ingestao de doses potencialmente letais, em pacientes atendidos em até 60 min
da exposicao, com histérico de ingestdao de grandes quantidades de agrotéxicos que ndao tenham sido
diluidos em solventes organicos ou corrosivos. Ndao se recomenda o uso rotineiro de doses multiplas de
carvao ativado para intoxicacdao por agrotodxicos. Entretanto, deve ser considerada a administracdo de uma
Unica dose de carvao ativado em pacientes atendidos em até 60 min da exposicdo, com histérico de
ingestdao de grandes quantidades de agrotdxicos e que sejam adsorvidos por esse composto. As
perspectivas das Diretrizes sao estabelecer condutas que permitam o atendimento adequado aos pacientes
intoxicados por formulagGes a base de glifosato nas unidades de saude; reduzir o nimero de casos,
considerando o fortalecimento de estratégias de prevencdo; sensibilizar os profissionais da saude em
relacdo a importancia das notificagdes no SINAN; e permitir a atua¢do integrada da Vigilancia em Saude.

Recomendacdo: Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para Consulta

Publica.

Informagdes adicionais sobre Esquema Terapéutico para Hanseniase — “Multidrogaterapia”
Unica (MDT-U)

O tema retornou ao plendrio devido a necessidade de informagGes na perspectiva das sociedades de
especialistas e demais interessados pelo tema, para maiores esclarecimentos sobre o esquema terapéutico
para o tratamento da hanseniase — esquema da “multidrograterapia” - Unica MDT-U. A SBH distribuiu um
documento impresso aos presentes e fez sua leitura na integra, manifestando seu posicionamento
contrario a implementacdo da reducdo do tempo de tratamento da hanseniase multibacilar, além de
mencionar que foi contra a insercao da clofazimina para tratar a hanseniase paucibacilar. Além disso,
advertiu que a Organizacdao Mundial da Saude - OMS preconiza o tratamento diferente da proposta em
discussdo. Ja as demais sociedades presentes pronunciaram-se a favor do documento do Ministério da
Saude e se dispuseram a corroborar com a CONITEC, independente da recomendacao final. Apds a

explanacao de todos os convidados na mesa de discussdo, o plendrio informou sobre a importancia da

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comisscéio Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

oportunidade dada para um amplo debate do esquema terapéutico e que resultou em reforcar as
evidéncias apresentadas a favor do novo esquema terapéutico pleiteado. Recomendag¢dao: Os membros

presentes decidiram por unanimidade aprovar o novo esquema terapéutico da hanseniase, sendo

importante registrar que a dispensacdo do tratamento é realizada mensalmente, sendo a dose

supervisionada, estabelecidos 12 meses para o tratamento da hanseniase multibacilar e 6 meses para a

paucibacilar e, apds o periodo de 6 meses, o médico realizara avaliacdo clinica que indicara a necessidade,

ou ndo, de se dar continuidade ao tratamento. Dessa forma, a matéria serd encaminhada para Consulta

Publica com recomendacdo inicial favoravel ao hovo esquema terapéutico.

Apreciacao inicial da dabigatrana para prevengao de acidente vascular cerebral e idarucizumabe
para reversao do efeito anticoagulante do dabigatrana em pacientes com fibrilacao atrial ndo
valvar

Técnico do DGITS iniciou sua apresentagdo informando que, em 2016, a dabigatrana e outros dois
anticoagulantes orais foram apresentados apenas para a primeira linha terapéutica. Trata-se da
dabigatrana em pacientes que falharam terapeuticamente com a varfarina e que ndo conseguiram ficar
com o nivel da Relagdo de Normalizagdo Internacional (RNI) adequado. Junto com a dabigatrana, foi
apresentado o seu agente reversor, que é o idarucizumabe. O técnico esquematizou a apresentacgdo da
seguinte forma: condicdo clinica e tratamento, seguindo a mesma sequéncia légica do parecer técnico-
cientifico. Quanto a condicdo clinica, o técnico falou sobre a fibrilagdo atrial, uma doenca crénica que causa
desordem do sistema de conducgdo elétrica dos atrios, de forma irregular, com perda de contra¢do dos
ventriculos do coragdo. O técnico explicou que entre as arritmias cardiacas a FA é a mais frequente,
responsavel por quase 33% das internagdes por arritmia e ocorre entre 1% e 2% da populagdo geral. Disse,
ainda, que em 2010 os numeros estimados entre homens e mulheres com FA em todo mundo foram de 20
milhdes e 12 milhdes respectivamente, sendo que a prevaléncia entre homens é maior. Em relagdo as
principais causas de FA, o técnico apontou a hipertensdo arterial, a insuficiéncia cardiaca (IC) e a doenga
cardiaca isquémica. Além disso, podem existir causas nao cardiacas, como a sepse, infec¢do toracica,
apneia obstrutiva do sono e doenca reumidtica, que sdo outras condi¢gdes que podem ocasionar esse tipo de
arritmia. O técnico apontou que existem estudos que demonstram associacdo entre a FA e o risco de
acidente vascular cerebral, podendo este ser isquémico ou hemorragico. De acordo com o técnico, no SUS
ha o Protocolo de Uso de marca-passos cardiacos implantaveis e ressincronizadores, aprovado pela Portaria
N2 307, de 29 de margo de 2016, para varias arritmias cardiacas, inclusive a FA. Existem também diretrizes
gue versam sobre os cuidados na atencdo basica, porém ndo direcionada para medicamentos, embora
exista uma série de procedimentos e medicamentos que podem ser utilizados, entre eles o anticoagulante

plaquetario, como o Acido Acetil-Salicilico (AAS) e o anticoagulante varfarina e até o caso dos novos
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anticoagulantes orais, como a dabigatrana. Conforme apresentado pelo técnico, quando se tem um doente
com o escore zero, pode-se ndo tratar ou oferecer um antiplaquetario, como o AAS. No entanto, quando se
comega a ter uma pontuagdo maior, é necessario a introdu¢do de um anticoagulante oral. Afirmou ainda,
qgue existem sdlidas evidéncias sobre o beneficio da anticoagulacdo oral nos pacientes com FA. Por outro
lado, essa terapia pode provocar hemorragias, como a intracraniana. Para medir essa condi¢do terapéutica,
existe a RNl em que os niveis ideais estdo entre 2 e 3. Acima disso, ocorre o aumento de hemorragias e
abaixo disso tém-se fendmenos tromboembdlicos. Assim como todo anticoagulante, a dabigatrana deve ser
utilizada com cautela, porque, inevitavelmente, como foi dito anteriormente, aumenta o nivel de
sangramento. Assim, alguns dos principais eventos adversos deste medicamento sao anemia, dor
abdominal, diarreia, dispepsia, ndusea e sangramento. Em relacdo a pergunta PICO, a Secretaria Executiva
da CONITEC julgou plausivel as duas perguntas, tanto na relativa a dabigatrana quanto ao idarucizumabe. O
técnico informou que o demandante, a industria produtora do medicamento, nao realizou busca na base
de dados Embase, o que poderia garantir que todas, ou ao menos as melhores evidéncias foram
adicionadas. O técnico ainda lembra que existem varias revisdes sistematicas sobre o tema; o problema
observado é que nenhuma consegue separar os pacientes de forma aceitavel e isso poderia confundir no
momento da tomada de decisdo, por isso ndo foram colocadas. O técnico adicionou trés estudos ao
relatério, sendo que dois tiveram boa qualidade metodoldgica e um ndo, conforme o risco de viés da
Cochrane. Em relagdo ao monitoramento do horizonte tecnoldgico, ndo foi encontrado nenhum
medicamento, e sd sinaliza que estdo registradas na ANVISA as duas tecnologias que competem com a
dabigatrana. Entdo, é concluido que, se existir algum beneficio, existe uma margem para renegociagao de
preco. Este fato sera evidenciado quando se refizer o modelo econdmico pds-consulta publica, porque
existem competidores no mercado. Com relagdo aos resultados, o técnico destacou que o estudo poderia
ter sido feito comparando com a populacdo de outro pais; e o outro estudo poderia ter considerado outros

aspectos que ndo somente a ndo inferioridade terapéutica. Recomendag¢ao: Os membros do plendrio da

CONITEC deliberaram, por unanimidade, a recomendacdo de ndo incorporacdo, ao SUS, da dabigatrana

para prevencdo de acidente vascular cerebral e idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante do

dabigatrana em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar.

Diretrizes Brasileiras para Tratamento de Intoxicacdes por Agrotdxicos - Capitulo 2

Trata-se de retorno de consulta publica, que teve como recomendacao inicial a aprovacdo do Capitulo 2
sobre diagndstico e tratamento de intoxicacdes por agrotoxicos. A matéria foi apresentada pela
representante da Secretaria de Vigilancia em Saude. A consulta publica ficou aberta entre 16/10/2018 e

05/11/2018, e foram recebidas 8 contribuicbes. Os principais pontos das contribuices foram sobre a
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abordagem inicial do paciente (anamnese), testes diagndsticos, correcdo de alguns termos e
guestionamentos sobre a exposicao crénica. Em relacdo ao perfil dos participantes da consulta publica, 3
contribuicdes foram de profissionais da saude; 3 de pessoas interessados no tema; 1 de especialista no
tema e 1 interessado no tema. A maioria das contribuicdes avaliou como muito boas as diretrizes (75,5%), 1
como boa (12,5%), e 1 como regular (12,5%). No item “Ponto de Boa Pratica” da avaliagdo inicial foi
inserido “Onde? Obter dados sobre o local de exposicdo. Sendo a exposicdo no local de trabalho, solicitar
informagdes sobre o controle médico ocupacional do exposto e de como a empresa procede nos casos de
intoxicacdo ocupacional. Ja no item “Ponto de Boa Pratica” das avaliagGes laboratoriais foi acrescentado o
seguinte texto “Devido a reversibilidade da ligacdo entre as colinesterases com carbamatos, observada
também in vitro, a andlise da amostra deve ser realizada logo apds a coleta, para evitar um resultado falso
negativo. Além disso, na impossibilidade de saber se o agrotéxico envolvido na intoxicacdao é
organofosforado ou carbamato, a avaliacdo da AChE a cada 2 h, durante as 12 - 24 h iniciais, permite

confirmar a classe do agente envolvido. Recomendagdo: Os membros presentes decidiram, por

unanimidade, aprovar as diretrizes brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicacdes por

agrotoxicos — capitulo 2.

Diretrizes Brasileiras para a Utilizacao de Endoproteses em Aorta Toracica Descendente

Técnica do DGITS/SCTIE/MS apresentou o retorno da consulta puablica n° 50/2018, disponibilizada no
periodo de 06 a 25/10/2018. Foram recebidas cinco contribuicdes, trés delas de interessados no tema, uma
de paciente e outra de especialista no tema, todas elas favoraveis a publicacdo das diretrizes sem sugestdes

de alteracdao. Recomendagao: Apds retorno da Consulta Publica e considerando que o texto ndo sofreu

alteracdes, os membros presentes deliberaram, por unanimidade, pela aprovacdo das Diretrizes Brasileiras

para a Utilizacdo de Endopréteses em Aorta Tordcica Descendente.

Atualizacdao do PCDT de Hepatite C e coinfecgbes

Especialista técnica assessora de hepatites virais iniciou a apresentacao do resultado da consulta publica
referente ao PCDT de Hepatite C e coinfec¢es, que havia sido apresentado em reunides anteriores. A
consulta foi realizada de 9 a 19 de novembro e recebeu um total de 225 contribuicdes. O maior nimero de
contribuicdes foi da regidao Sudeste, no total de 126; 216 contribuicdes foram de pessoas fisicas, enquanto
9 foram de pessoas juridicas. Entre as pessoas fisicas, incluem-se grupos de pacientes (110), familiares (45),
profissionais da saude (38), interessados pelo tema (17) e especialistas no tema (6). A avaliacdo geral foi
considerada muito boa por 88% das contribuicdes, boa por 10% e regular por 2%. Em relagdo as

contribuicOes acatadas, foram apresentados dois pontos para o tépico diagndstico: o primeiro ponto
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refere-se a adequacdo da recomendacdo de realizacdo de endoscopia digestiva alta para pacientes com
cirrose, pois no texto anterior havia a recomendacdo a cada 12 meses, porém a melhor recomendacao é
derivada da observac¢do do calibre das varizes observadas, no caso mais simples, ou seja, auséncia das
varizes e cirréticas deverd ser feita a cada 36 meses. Ja nas varizes de grosso calibre, devera ser realizada a
cada 12 meses. O segundo ponto refere-se a ultrassonografia de realizacdo do abdome superior para
pacientes com cirrose, apesar dessa consideragao ja existir no texto inicial, foi pedido que fosse
mencionado um novo tépico para reforgar a recomendacgao, por se tratar de uma medida extremamente
importante para rastreamento. Houve a necessidade de melhorias no pardgrafo referente a exclusdo de
pacientes para terapia, pois o texto ndo estava muito claro, sendo necessario reescreve-lo sem mudar o
conteudo. Ainda sobre as recomendacdes acatadas, um aspecto relevante sobre rastreamento de gestantes
para hepatite C: no documento existe uma recomendagdo para rastreamento entre gestantes que
apresentem qualquer fator de exposicdao prévia, ndo é um rastreamento geral; no texto havia uma
colocacao dubia que foi corrigida. Em relagdo a indicacao da terapia para pacientes pedidtricos, houve uma
adequacao da atualizacao da indicagdo, ou seja, no texto anterior estd colocado como necessdria a
elevacdo das enzimas hepaticas, sendo que na verdade a recomendacao mais atual é que na presenca de
outros indicadores essa elevagdo ndo seria excludente de terapia. Em relacdo ao esquema de tratamento,
houve a sugestdo de énfase na recomendac¢do da reducdo da dose RBV (Ribavirina) em pacientes com
filtragdo glomerular inferior a 50ml/mim. Houveram 5 contribui¢es relativas a contraindicagdo de um
esquema previsto no PCDT, que é a indicagdo do 3D com ribavirina para pacientes com gendtipo 1A.
Quando esse esquema 3D é comparado a outro esquema previsto no PCDT para o tratamento do mesmo
grupo de pacientes do gendtipo 1A, foi observado que essa indicagcdo é claramente mais complexa que
outros esquemas, pois é exigida a utilizacdo de ribavirina em qualquer paciente com cirrose ou ndo. Ao se
utilizar essa combinacdao medicamentosa, deve-se usar a ribavirina, que tem uma desvantagem clara em
relacdo a todos os outros esquemas constantes no PDCT. De forma geral, quanto a essa recomendacao de
diferentes origens foi recomendada que se retirasse de perto das outras indicacGes, frente a possibilidade
de outras indicacBes terapéuticas, por ndo haver espaco para uso terapéutico neste momento. Quando
observadas as diferentes possibilidades terapéuticas, para os diferentes pacientes para gendtipo 1A,
guando excluido o 3D, este fica exclusivamente indicado para o subtipo 1B, numa clara situacdo de perda
perto dos outros esquemas. O 3D é uma combinacdo de 3 medicamentos; sendo 4 comprimidos, portanto a
posologia é mais complexa. Para o gendtipo 1A além dos 4 comprimidos, deve-se associar a ribavirina, com
uma posologia bastante complexa. E importante mencionar que o tratamento para pacientes cirrdtico é de
24 semanas, portanto é uma opg¢do terapéutica com varias desvantagens quando se compara com outras

opcoes. Além da posologia mais complexa e do tempo mais prolongado de terapia, existe a questdao da
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interacdao medicamentosa para esta composicdao. As interacdes medicamentosas em 3D sdo significativas
principalmente para os medicamentos bastante utilizados na pratica pelo mesmo paciente, ou seja,
psicotrépicos ou estatinas. Havendo a necessidade de corre¢dao dos medicamentos e doses ou mesmo a
impossibilidade de usar outros medicamentos por conta desta combinacdo, foi sugerida a possibilidade da
retirada ndo sé do gendtipo 1A, mas também o gendtipo 1B, uma vez que nao se faz justificavel frente as
outras op¢bes mais adequadas para os pacientes. Lembrando que a prescricio do esquema 3D vem
apresentando grande resisténcia na darea médica, por causa dos aspectos citados acima. Discutiu-se a
hipdtese de retirada do gendtipo conforme o texto da Consulta prevé, mas também a possibilidade de ndo

recomendacdo para nenhum paciente com gendtipo 1. Recomendagdao: Os membros presentes

recomendaram a retirada do genétipo 1A e 1B, conforme sugestdo dada a Consulta Publica, e deliberaram,

por unanimidade, pela aprovacdo da atualizacdo do PCDT de Hepatite C e coinfeccdes.

Diretrizes Brasileiras para Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida

Foram recebidas 633 contribui¢cdes, sendo 623 de pessoas fisicas e 10 de pessoas Juridicas a Consulta
Publica n267/2018, as quais foram analisadas. A avaliacdo geral das diretrizes recebeu conceito muito bom
em 65% das contribuicdes. Em 288 contribuicbes, os participantes informaram a necessidade de incluir
alguma informagdo ao texto e mesmo entre aquelas que n3dao manifestaram este interesse foram
identificados textos em 83 contribuicdes. A maior parte das sugestdes e recomendacdes foi em relacdo aos
medicamentos sacubitril/valsartana e ivabradina. Muitas contribuicdes citaram comentarios relacionados
ao alinhamento deste documento as diretrizes internacionais, em especial quanto ao uso destas
tecnologias. Foi esclarecido que o medicamento sacubitril/valsartana estd em avaliagdo por uma demanda
independente do PCDT e a ivabradina ja foi avaliada em 2016, porém nao foi recomendada pela CONITEC.
Esclareceu-se que no processo de desenvolvimento dessas diretrizes ha uma contextualizacao da realidade
brasileira e as tecnologias disponiveis no SUS e, além disso, esse documento ndo teve como objetivo
responder todas as questdes relacionadas a essa doenga, mas, sim, a que esse grupo determinou essencial
para o atendimento dos pacientes, em especial na atencdo primdria. Sobre o diagndstico, uma contribuicdo
citou que o uso do BNP/proBNP recomendado nas diretrizes como exame diagndstico ainda ndo estaria
disponivel no SUS. Foi esclarecido que o BNP/proBNP teve sua incorporacdo recomendada em 2018 pela
CONITEC e que ha outros exames complementares que devem ser considerados para o diagndstico,
reforcando que o uso da ecocardiografia ja estd indicada nas diretrizes, ponto também questionado sobre a
sessdo “Diagndstico”. Com relacdo ao diagndstico de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(ICFER), sera acrescentado no texto das diretrizes que o diagndstico dos pacientes necessita de avaliacdo

ndo apenas no ambito da atencdo primadria, como é o foco das diretrizes, mas também a avaliacdo na

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comisscéio Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

atencado especializada. Sobre o tratamento da insuficiéncia cardiaca aguda, serd acrescentado um paragrafo
orientador e uma tabela de encaminhamento do paciente para o servico especializado. Foi enfatizado que
os critérios Boston e Framingham sdo a principal ferramenta de diagndstico, assim como o uso de outras
ferramentas e, portanto, as citadas nas diretrizes ndo excluem o uso de outros métodos complementares.
Sobre a classificacdo da insuficiéncia cardiaca (IC), as diretrizes manterdo a classificagdo da NYHA, que é a
mais conhecida para o publico alvo (profissionais da atencdo bdsica), além de ser a mais utilizada em
estudos e diretrizes internacionais. Com relagdo as contribuicdes sobre os medicamentos recomendados,
questionando a necessidade do uso de outros betabloqueadores (bisoprolol e metoprolol) e outras op¢des
de bloqueadores de angiotensina Il (candersatana e valsartana), a evidéncia cientifica avaliada ndo apontou
superioridade destes medicamentos frente aos disponiveis no SUS da mesma classe terapéutica, com
efetividade semelhante. Outras contribuicdes questionando o uso da espironolactona também nao
trouxeram modificacdo para o texto, visto que as evidéncias sobre o beneficio deste medicamento provém
majoritariamente de estudos com pacientes sintomaticos, conforme reanalise da evidéncia utilizada como
base para as diretrizes. Algumas contribuicdes sobre terapias adicionais motivaram a adequacao do texto,
direcionando os pacientes que ndo respondem as terapias bdsicas para a atencdo especializada, como é o
caso dos pacientes com fibrilacdo atrial e pacientes com insuficiéncia cardiaca com fragcdo de ejecdo
preservada, ressaltando também que ha outras diretrizes especificas do Ministério da Saude que orientam
sobre o uso de diversos dispositivos. Foi acrescentado um texto motivado por uma contribuicdo que
solicitava a inclusdo de estratificacdo de risco de eventos tromboembdlicos e conduta terapéutica de
pacientes com IC e fibrilagdo atrial, de forma a esclarecer algumas condutas adicionais direcionadas a estes
pacientes. O trecho incluido aborda também a indica¢do do transplante cardiaco, reservado para pacientes
com IC refratdria, na auséncia de outras alternativas disponiveis mediante a avaliacdo da atencdo

especializada. Recomendacao: Os membros presentes deliberaram favoravelmente pela recomendacado das

diretrizes brasileiras para insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida.

Alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente recorrente apds falha terapéutica
a duas ou mais terapias
Trata-se de retorno de consulta publica referente a submissdo do alentuzumabe no tratamento da

esclerose multipla remitente-recorrente apds falha terapéutica a duas ou mais terapias. A consulta publica
Ne 49/2018 foi disponibilizada no periodo de 11/10/2018 a 30/10/2018. Foram recebidas 398
contribuicdes, sendo 359 contribuicdes de experiéncia e opinido, cuja maioria foi de familiar ou amigo,
juntamente com o paciente, das quais 85 foram excluidas por ndao haver relevancia ao tema. Das 274
contribuicdes analisadas, houveram muitos relatos acerca da obrigacdo do Governo fornecer o

medicamento, e também que muitos pacientes ja estavam no quarto tratamento, ja tinham outras falhas
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terapéuticas de alguma forma, e que requisitavam esse medicamento como mais uma alternativa do
Protocolo. Foram recebidas 39 contribuicdes técnico-cientificas sendo que a Unica relevante foi do
demandante, pois as outras se tratavam de repeti¢cdes dos artigos incluidos ou opinides que deveriam estar
caracterizadas como experiéncia e ndo como contribui¢cdo técnico-cientifica. Ao concluir a apresentagao, o
consultor técnico informou que ndo houve nenhuma nova evidéncia relacionada ao uso do alentuzumabe
no tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente apds falha terapéutica a duas ou mais terapias,

somente reducdo do preco. Recomendagdo: Os membros do Plendrio deliberaram, por unanimidade, pela

ndo incorporacdo do alentuzumabe no tratamento da esclerose multipla remitente recorrente apds falha

terapéutica a duas ou mais terapias.

Informes sobre os Protocolos da Artrite Psoriaca e da Espondilite Ancilosante

Técnica do DGITS/SCTIE apresentou o histérico das deliberagdes realizadas pelo Plenario sobre o pedido de
incorporagdo do secuquinumabe para o tratamento de artrite psoriaca e da espondilite anquilosante e os
respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Apds explanacgdo, o Plendrio solicitou adequacgdo
da deliberagao final contida no relatério de avaliacdao do secuquinumabe para o tratamento da espondilite
anquilosante, a fim de esclarecer as informagdes contidas no Registro de Deliberacdo. Desta maneira, a
deliberacdo final, em congruéncia com o Registro de Deliberacdo, é: “Os membros da CONITEC presentes
na 602 reunido ordinaria do plenario do dia 05/10/2017 deliberaram por unanimidade recomendar a
incorporacdo do secuquinumabe para tratamento de espondilite anquilosante ativa, mediante Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas”. Ja sobre o pedido de incorporacao do secuquinumabe para o tratamento
da artrite psoriaca, os membros do Plendrio solicitaram a retificacdo do Registro de deliberacdo. Desta

maneira, e com base nas informacdes contidas no relatdrio, os membros do Plendrio reafirmaram a sua

recomendacdo pela incorporacdo do secuquinumabe para o tratamento de artrite psoriaca em pacientes

adultos com resposta inadequada a medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos e

bioldgicos da classe anti-TNF, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

Sendo assim, o Plendrio entendeu ndo ser necessario alterar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

da Espondilite Anquilosante e da Artrite Psoriaca vigentes.

6 de dezembro de 2018
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Alfaelosulfase para pacientes com mucopolissacaridose tipo IVA (MPS IVA; sindrome de
Morquio A).

Anteriormente, a recomendacdo da CONITEC foi desfavoravel a incorporacdo da alfaelosulfase por conta do
elevado grau de incerteza quanto as evidéncias associado a uma alta razdo de custo-efetividade e impacto
orcamentdrio, que provavelmente subestimou a populacdo a ser tratada. Entdo, apreciou-se o retorno da
consulta publica sobre o tema, na qual 96% das contribuicdes recebidas discordaram totalmente da
recomendacdo preliminar da CONITEC. O principal tema abordado nelas foi a existéncia de eficacia do
medicamento. J& em relacdo as contribuicdes técnico-cientificas, 97% discordaram totalmente e também
argumentaram sobre a eficacia da alfaelosulfase, principalmente. Entre as contribuicGes positivas, em
ambas as categorias, boa parte das pessoas se confundiram no momento de se posicionar e, na verdade,
demonstraram discordar da recomendacao inicial do Plenario. Uma das sugestdes dadas por algumas
pessoas nas contribuicdes foi a avaliacdo dos estudos observacionais disponiveis na literatura sobre o tema,
os quais nao foram considerados anteriormente por ndo se encaixarem nos critérios de inclusdao dos
estudos. Esta contribuicdo foi considerada pelo Plenadrio que entendeu a importancia da inclusao dos
estudos observacionais na avaliagdo, por se tratar de uma doenca com escassez de evidéncias,
necessitando que todas as evidéncias sejam avaliadas e consideradas de acordo com suas caracteristicas.
Também foi recebido, por meio da consulta publica, uma contribuicdo da prépria empresa fabricante do
medicamento, que pontuou todos os erros no corpo do texto, que na verdade eram de outro relatério.
Todas as sugestGes de correcdo foram aceitas. A empresa também enviou a adequacdo do impacto
orcamentdrio, considerando o peso dos pacientes, que foi algo apontado no relatério inicial. Por fim, o
demandante apresentou uma nova proposta de preco, com 25% de desconto em relacdo ao preco
proposto inicialmente e destacou que medicamentos para doengas raras nunca vado ser custo-efetivos.
Entdo, a discussdo foi iniciada pelo Plendrio, comecando com perguntas a técnica que apresentou os
resultados da consulta publica. Questionou-se a idade minima para o inicio do tratamento, que nao é
estabelecida pelo fabricante. Também se perguntou sobre a avaliacdo de qualidade de vida considerada
pouco robusta. Dentro dessa mesma linha, foi discutido sobre a definicdo de critérios de interrupcdo do
tratamento, os quais estariam dentro de um protocolo de uso bem estabelecido e que determinaria até
gue momento os pacientes realmente se beneficiam com o medicamento. Em relagdo a questdo
econdmica, o plendrio destacou a necessidade de uma negocia¢do de preco, no caso de incorporag¢do. Além
disso, seria obrigatdria a dispensacdo do medicamento apenas em centros especializados. Um dos
membros da CONITEC ainda pontuou que seria de grande utilidade a criagdo de uma base de dados com

pacientes de doencas raras, desenvolvida pelo Ministério da Saude, para monitoramento o tratamento
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desses pacientes. Esta ideia foi relacionada a base nacional do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(DAF), que comega a operar em 2019 e que tem como um de seus propdsitos o acompanhamento da
dispensacdo e uso de medicamentos por parte dos pacientes. Por conta das incertezas relacionadas as
informacgdes do relatdrio e da apresentagdo, que ndo consideraram todos os estudos disponiveis (como os
estudos observacionais), o Plendrio considerou que se tinha apenas duas op¢des sobre a demanda: retomar
a avaliacdo, dessa vez analisando todos os estudos disponiveis, ou recomendar com parecer positivo para a
incorporagdo do medicamento, mediante a presenga das condi¢gdes discutidas. A técnica do centro
colaborador da CONITEC pontuou que, apesar dos estudos observacionais ndo terem entrado no relatério,
eles foram verificados pela equipe e observou-se que eles ndo traziam informacdes novas e nem relevantes
que poderiam alterar o entendimento atual sobre a tecnologia. O Plendrio entdo retomou que, na
apreciacdo inicial dessa demanda, a recomendacdo negativa foi dada e que havia uma expectativa de que a
consulta publica trouxesse novas informacGes que subsidiassem a tomada de decisdo por parte da
CONITEC. Por fim, os membros concordaram que toda essa discussao sobre critérios para a incorporacdo da
alfaelosulfase, na verdade, deveria se estender as outras tecnologias para doencgas raras. Recomendagao:

Os membros do Plenario deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacado da Alfaelosulfase para

pacientes com mucopolissacaridose tipo IVA (MPS IVA; sindrome de Morquio A) mediante os seguintes

condicionantes: 1 — Protocolo de uso da alfaelosulfase estabelecido pelo Ministério da Saude; 2 —

atendimento e tratamento restritos aos hospitais que integrem a Rede Nacional de Pesquisa Clinica; 3 —

registro _dos dados clinicos e farmacéuticos em sistema nacional informatico do SUS; 4 — uso ad

experimentum (reavaliacdo em 3 anos); 5 — laudo préprio para dispensacdo do medicamento; 6 —

fornecimento aos respectivos hospitais; e 7 — negociacdo para reducdo significante de preco.

Galsulfase para a terapia de reposi¢ao enzimatica de longo prazo, em pacientes com diagndstico
confirmado de mucopolissacaridose tipo VI (deficiéncia de N-acetilgalactosamina 4-sulfa).

Trata-se da apresentacdo dos resultados da Consulta Publica n? 52/2018, com inicio no dia 11/10/2018 e
término em 30/10/2018. O tema foi apresentado ao Plenario pela pesquisadora do Hospital Moinhos de
Vento (HMV). Informou-se que a apresentacdao se referiu aos resultados da consulta publica sobre a
galsulfase para a terapia de reposicdo enzimdtica de longo prazo, em pacientes com diagndstico
confirmado de mucopolissacaridose tipo VI. A pesquisadora relatou que a recomendacdo preliminar da
CONITEC foi desfavoravel a incorporacdo, pois, de acordo com as evidéncias disponiveis, a magnitude de
efeito comprovada com o tratamento foi pequena, de repercussao clinica questiondvel e com altos custos,
razoes de custo-utilidade e custo-efetividade. Em seguida, foi relembrado que a mucopolissacaridose VI é

uma doenca rara, que acontece em 1 a cada 215.000 nascidos vivos. Atualmente existem 183 pacientes no
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Brasil com a sindrome. Foram relatados novamente dados sobre as caracteristicas clinicas e diagndstico da
doenca. Apenas um estudo foi avaliado no relatdério. A pesquisadora relatou novamente que se tratava de
um estudo clinico randomizado, multicéntrico, duplo-cego com 24 semanas de seguimento, seguido de 24
semanas de fase aberta, para investigar os efeitos da galsulfase em pacientes com MPS VI e idade superior
a 7 anos. O desfecho primario foi a distancia no teste de caminhada de 12 minutos (12MWT), os desfechos
secunddrios incluiram teste de subida de escada em 3 minutos (3MSC), capacidade vital forcada (FVC), nivel
de glicosaminoglicanos (GAG) urindrio. Apds explana¢des sobre a doenga e o estudo incluido, a
pesquisadora do HMV iniciou a apresentacdo sobre os resultados da Consulta Publica n? 51/2018. Foram
recebidas 1.129 contribuicdes de experiéncia ou opinido de pessoas fisica e 19 de pessoas juridicas. A
pesquisadora relatou que 46 foram excluidas por serem duplicadas. A maioria dos relatos (53% das
contribuicdes) foi de familiares, amigos ou cuidadores dos pacientes, sendo a maioria do sexo feminino,
brancos, idade de 25 a 39 anos de idade e oriundos da regidao Nordeste. Cerca de 96% dos relatos
discordaram totalmente da recomendacao preliminar da CONITEC. De uma maneira geral, todos os relatos
ressaltaram a importancia do tratamento e melhoria dos sintomas, bem como da qualidade de vida. Ja para
o formulario com contribui¢des técnico-cientificas foram recebidas 128 contribui¢cdes. Cerca de 78% foram
de profissionais da saude, a maioria do sexo feminino, branca, com idade entre 40 e 59 anos de idade e
oriundos da regido Sudeste. Cerca de 96% dos relatos discordaram totalmente da recomendacdo preliminar
da CONITEC. De uma maneira geral, todos os relatos ressaltaram a importancia do tratamento e melhoria
dos sintomas com a experiéncia clinica e que dificilmente um estudo robusto sera publicado, pois a doenga
é rara. Além disso, alguns estudos de relato de caso e um estudo observacional foram abordados, pois
foram citados na consulta publica. Sobre o modelo econémico, foram questionados os resultados de custo-
efetividade, por se tratar de uma “droga 6rfd”. O demandante enviou um documento com o mesmo
guestionamento, sobre uma abordagem diferenciada para doencas raras. Além disso, foi enviado um novo
preco para o medicamento. Como conclusdo, os resultados abordados na consulta publica ndo mostraram
novos estudos clinicos, mas os estudos observacionais serdo considerados na analise final por se tratar de
uma doenca rara. Apds apresentacdo dos resultados da consulta publica, os membros do plenario

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

recomendar a incorporacdo da galsulfase para a terapia de reposicdo enzimatica de longo prazo, em

pacientes com diagnostico confirmado de mucopolissacaridose tipo VI (deficiéncia de N-

acetilgalactosamina 4-sulfa) mediante os seguintes condicionantes: 1 — Protocolo de uso da galsulfase

estabelecido pelo Ministério da Saude; 2 — atendimento e tratamento restritos aos hospitais que integrem

a Rede Nacional de Pesquisa Clinica; 3 — registro dos dados clinicos e farmacéuticos em sistema nacional

informatico do SUS; 4 — uso ad experimentum (reavaliacdo em 3 anos); 5 — laudo préprio para dispensacdo
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do medicamento; 6 — fornecimento aos respectivos hospitais; e 7— negociacdo para reducdo significante de

reco.

Eculizumabe para tratamento de pacientes com Hemoglobintria Paroxistica Noturna (HPN)

Representante técnico iniciou a apresentacdo do eculizumabe para tratamento de pacientes com
hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN). Relatou sobre os modestos resultados clinicos de eficacia e
efetividade do medicamento na redugdo da hemdlise e do nimero de transfusdes sanguineas, e que o
eculizumabe ndo promoveu independéncia transfusional, considerado como um dos principais desfechos e
a sua acao mediada pela resposta imune ainda ndo esta bem elucidado. O técnico apresentou o resultado
das contribui¢cdes da consulta publica e também o caso de descumprimento do termo de confidencialidade
da reunido por um dos participantes. Membros da CONITEC questionaram sobre o descumprimento do

termo. Recomendagdo: Os membros do Plendrio deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo do eculizumabe para tratamento de pacientes com hemoglobindria paroxistica noturna

(HPN) mediante os seguintes condicionantes: 1 — protocolo de uso do eculizumabe estabelecido pelo

Ministério da Saude; 2 — atendimento e tratamento restritos a hospitais gue integrem a Rede Nacional de

Pesquisa Clinica; 3 — registro dos dados clinicos e farmacéuticos em sistema nacional informdatico do SUS; 4

— uso ad experimentum (reavaliacdo em 3 anos); 5 — laudo proprio para dispensacdo do medicamento; 6 —

fornecimento aos respectivos hospitais; e 7— negociacdo para reducdo significante de preco.

Dispositivo de rastreamento ocular assistido por computador para comunicagao de pacientes
com esclerose lateral amiotréfica avangada

Trata-se de retorno de consulta publica referente a avaliagdo de incorporagao, ao SUS, do dispositivo de
rastreamento ocular assistido por computador para comunicacdo de pacientes com esclerose lateral
amiotroéfica avancada. A consulta publica N2 66/2018 foi disponibilizada no periodo de 23/10/2018 a
12/11/2018. Foram recebidas 48 contribui¢des. Das 39 contribuicdes de opinido ou experiéncias recebidas,
14 foram excluidas por se tratarem de duplicatas, restando 25 contribuicdes das quais 4 concordaram
totalmente, 2 discordaram parcialmente e 19 discordam totalmente da recomendac¢ao da CONITEC. A
maioria dos participantes foram pessoas fisicas interessadas no tema. Com relacdo as contribuicdes
técnicas, foram recebidas 6 contribuicdes sendo que 2 concordaram totalmente e 4 discordaram
totalmente da recomendacao da CONITEC. As 2 contribuicdes que concordaram totalmente, estavam
inadequadas pois, na verdade, gostariam que o dispositivo fosse disponibilizado. Das 4 contribuicdes que

discordaram totalmente, 2 ndo apresentaram comentarios. Destaca-se a contribuicdo de 1 médico que
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relatou trabalhar com pacientes com ELA, em Pernambuco, e a perda da comunicagao é a parte mais dificil
para todos, gerando uma reducdo na qualidade de vida do paciente. Ao concluir a apresentagdo, o
consultor técnico informou que ndo teve nenhum estudo de qualidade de vida, sendo os estudos
disponiveis ainda muito frageis, pois na maior parte, o que é relatado é a observagao do funcionamento do
dispositivo e se o paciente usa. Inclusive, os resultados apontam que a maioria dos pacientes ndo usa o
dispositivo. Tais estudos apontam que o paciente recebe o dispositivo e depois de um tempo ndo usa ou
nao se adapta, acha cansativo ou simplesmente ndo o usa por diversos outros motivos. Nenhum dos

estudos mede a qualidade de vida ou a adaptacdo do paciente. Recomendagao: Os membros do Plenario

deliberaram, por unanimidade, encerrar a demanda do dispositivo de rastreamento ocular assistido por

computador, pois entendeu que este produto ndo faz parte do escopo de andlise da CONITEC, tendo em

vista que ndo se trata de um produto para a saude e, portanto, ndo tem registro na Anvisa.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia

Profissional técnico apresentou os resultados da consulta publica sobre o PCDT da acromegalia. O
protocolo ficou em consulta publica entre os dias 16 de outubro e 5 de novembro de 2018. Foram
recebidas 38 contribui¢cdes, sendo que 23 apresentaram contribuicdo em relagdo ao texto do PCDT: 4
relacionadas a inclusdo do Pegvisomanto ao PCDT, 11 sobre a inclusdo do Pamoato de pasireotida e as
demais relacionadas aos custos dos andlogos da somatostatina, ja presentes no PCDT. Sobre o perfil dos
participantes, 92% foram pessoa fisica, sendo 57% profissional da saude, 20% de interessado no tema e
10% familiar, amigo ou cuidador, 10% especialista no tema e 3% paciente. Quanto as contribui¢des de
pessoa juridica, houveram 2 contribuicdes de empresa e as demais de associagdo de pacientes. 71% foram
do sexo feminino, maioria branco e da faixa etaria 25-39 anos. A grande maioria das contribuicdes foi da
regido Sudeste (66%) seguida da regido Sul (24%). Na avaliagdo geral, a maioria (58%) considerou o PDCT
muito bom e 18% bom. Apds avaliacdo das contribuicdes ndo houve nenhuma modificagdo no texto do
PCDT. Em relagdo ao pamoato de pasireotida, medicamento registrado em 2017 na ANVISA, com indica¢do
para tratamento de acromegalia, estudos de ensaios clinicos em comparacdo aos andlogos da
somatostatina, mostraram ganhos de beneficio e inclusive em pacientes ndo respondedores as terapias
alternativas. Representante técnico fez ainda uma sugestdo de avaliagdo do medicamento. Alguns
resultados de estudos enviados nas contribui¢des foram incluidos no texto do PCDT. Recomendagao: Os

membros do plenario deliberaram, por unanimidade, aprovar a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéutica da Acromegalia.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao de Transplante Hepatico em Pediatria
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Trata-se do retorno da consulta publica referente a proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao de Transplante Hepatico em Pediatria. A consulta publica n?
61/2018 foi disponibilizada no periodo de 19/10/2018 a 29/10/2018. Foram recebidas no total 7
contribuicOes de experiéncia e opinido, sendo 6 contribuicdes de pessoa fisica e apenas 1 contribuicdo de
pessoa juridica, realizada por sociedade médica. Acerca da proposta do protocolo, 43% consideraram muito
boa, 43% boa e 14% ruim e muito ruim, sendo que, apenas uma opinido considerou o PCDT muito ruim. Do
total de contribuig¢Ges, 33% sugeriram inserir informacdo sobre a disponibilizagdo do tacrolimo de libera¢do
lenta para todos os pacientes com transplante de érgaos sélidos. Outros comentdrios foram referentes aos
beneficios do tacrolimo de liberacdo lenta em relacdo a outros imunossupressores em termos de

efetividade, seguranca e adesao ao tratamento. Recomendag¢do: Os membros do plendrio deliberaram, por

unanimidade, aprovar a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica para Imunossupressao de

Transplante Hepatico em Pediatria.

Acido zoledrénico para doenca de Paget

Foram apresentadas as contribuicdes da consulta publica (CP) n2 55/2018, realizada no periodo de 16 de
outubro a 05 de novembro de 2018. Inicialmente, fez-se a contextualizacdo sobre os aspectos clinicos e
epidemioldgicos da doenca e, posteriormente, foi apresentado um panorama geral sobre as contribuicdes
da CP, a qual recebeu 80 contribui¢des, sendo 71 de formuldrios técnico-cientificos e 9 de experiéncia e
opinido. Quase a totalidade das contribuicdes concordou totalmente com a recomendac¢do de sugerir a
incorporagdo do acido zoledrénico, apenas uma opinido técnico-cientifica concordou parcialmente com a
recomendacdo. Das 71 contribui¢des recebidas pelos formularios técnico-cientificos, 100% foram de pessoa
fisica, sendo 55% da regiao Sudeste seguida da regido Sul 20%; 62% eram do sexo feminino; 43% de 40 a 59
anos e 39% de 25 a 39 anos. Das 9 contribui¢des recebidas pelo formuldrio de experiéncia e opinido, 100%
foram de pessoa fisica, sendo 4 enviadas por profissionais da saude, 4 de interessados no tema e 1 de
familiar, amigo, cuidador; 33% foram da regido Sudeste seguida da Nordeste 33%; 67% eram do sexo
feminino; 66% com mais de 40 anos. As contribui¢cdes recebidas foram favordveis a recomendacdo da
CONITEC e apoiaram a incorporacao, ao SUS, do acido zoledronico para Doenca de Paget. Recomendacgao:

Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do acido zoledrénico

para o tratamento da doenca de Paget, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério

da Saude.

Informagdes adicionais sobre andlogos de insulina de acao longa para Diabetes mellitus tipo |
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Na 722 Reunido, quando a demanda dos andlogos de insulina de acao prolongada para Diabetes mellitus
tipo 1 (DM1) foi pautada, os membros da CONITEC solicitaram novas informacgGes para que pudessem
deliberar sobre o tema com mais subsidio. Como informacao adicional foi apresentado que nos estados de
Minas Gerais (MG) e Parana (PR) os protocolos estabelecidos para a dispensacdo de glargina (MG e PR) e
detemir (apenas PR), era apenas para pacientes com DM1 e mediante condicionantes que demostrassem a
necessidade de seu uso, ao invés da insulinoterapia convencional. Além disso, também era feito o
acompanhamento desses pacientes para que s continuassem a receber este tratamento aqueles que
realmente se beneficiariam com os andlogos de acdo prolongada. A secretaria executiva da CONITEC
também apresentou novos dados sobre estudos observacionais realizados no estado de Minas Gerais que
pudessem subsidiar a decisdao do plenario. Foi demonstrado que 65% dos pacientes que utilizavam glargina
ndo tinha DM1 controlada e que fatores como: ter ou ndo plano de saude, praticar exercicio fisico e
melhores condi¢des socioecondmicas influenciavam mais a qualidade de vida dos pacientes do que o tipo
de insulina utilizado. Nos outros estudos apresentados, também foi evidenciado que a maioria dos
pacientes que receberam glargina em Minas Gerais ndao obtiveram controle da glicemia. Além disso, o
plendrio acrescentou que, ao ser necessario um controle e um acompanhamento maior dos pacientes para
gue eles estejam adequados aos critérios estabelecidos em MG para receber a glargina, isso pode ter sido
um viés para os bons resultados com estes pacientes por conta do autocuidado e melhor cuidado ndo
medicamentoso da diabete, relacionado ao acompanhamento. Utilizando os dados do PR, a Secretaria
Executiva também criou um novo cendrio para o impacto orgamentario, considerando uma potencial
incorporagdo ao SUS e, assim, extrapolando para todos os estados brasileiros. O plenario discutiu sobre o
gue foi exposto e entendeu ndo haver superioridade de efeito por parte dos andlogos de insulina de agao

prolongada. Recomendacdo: A demanda foi encaminhada para Consulta Publica com recomendacdo

preliminar desfavordvel a incorporacdo dos analogos de insulina de acdo longa para DM1.

Nintendanibe para o tratamento da Fibrose Pulmonar Idiopatica (FPI)

A apresentacdo dos resultados da consulta publica n2 33/2018 foi realizada por consultor técnico. A
recomendacao inicial da CONITEC foi desfavoravel a incorporagdo ao SUS do esilato de nintedanibe para
fibrose pulmonar idiopdtica, pois considerou-se que ha incertezas em relacdo a real eficacia do
medicamento no retardo da progressdao da doenca, em especial com relagdo ao beneficio trazido ao
paciente em termos de resultados de sobrevida e melhora da qualidade de vida e prevengao ou reduc¢do da
deterioracdo aguda na FPI. O tema esteve disponivel para consulta publica no periodo de 12 a 31/07/2018.
Foram recebidas 1.398 contribuicdes, sendo 1.130 de experiéncia e opinido e 68 de conteldo técnico-

cientifico. Entre as contribuicdes de cunho técnico-cientifico, 91% discordaram totalmente da
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recomendacgdo inicial da CONITEC, 6% discordaram parcialmente e 3% concordaram totalmente. As
contribuicdes se basearam nos seguintes fundamentos: efetividade do medicamento quanto ao retardo no
declinio da capacidade vital forcada (CVF) predita, mortalidade e exacerbagdes agudas; superestimacao dos
dados epidemioldgicos e populagdo apresentada nos estudos; divergéncia entre o sistema GRADE e
diretrizes internacionais e sobre a utilizacdo da medida da CVF como desfecho confidvel e validado como
substituto a mortalidade. Foram identificadas 11 contribuicdes sobre a avaliagdo econdmica, sendo que
duas apresentaram argumentos sobre o impacto orcamentario: superestimacdo dos dados epidemioldgicos
e recalculo das informacgGes prestadas pela empresa. A empresa apresentou argumentacdo sobre os
seguintes pontos: evidéncias de eficacia e a robustez dos dados e impacto na mortalidade e exacerbacgdes
agudas, bem como proposicao de alteragao de valores. A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
(SBPT) contribuiu sobre a gravidade da doenca e a auséncia de suporte terapéutico especifico no SUS; a
dificuldade quanto a realizacao de transplantes; a validade do desfecho “reducdo no declinio da CVF”; e
que a incorporacdo da pirfenidona nao extingue a necessidade do nintedanibe. Sobre as contribuicdes de
experiéncia e opinido, 1.099 (95%) eram contrdrias a recomendagdo inicial da CONITEC.
Fundamentalmente, as discordancias apresentavam motivos convergentes aos ja explicitados nas
contribuicdes de experiéncia profissional e de opinido, em especial, ao que se refere a importancia do
medicamento em termos de melhorar a sobrevida e o questionamento quanto a utilizagdo de parametros
de custo-efetividade/impacto orcamentério na decisdo preliminar da CONITEC. Foram identificadas 223
contribuicdes de pessoas que relataram ter experiéncia com o medicamento avaliado. O aspecto positivo
do medicamento mais relatado foi a estabilizagdo da doenga com a reduc¢do da velocidade de progressao.
Também foram relatados, em menor nimero, melhora dos sintomas, melhora da tosse e estabilizacdo da
dispneia, reducdo do numero de exacerbacdes, melhora funcional, na qualidade de vida e sobrevida.
Também foi citada a comodidade da posologia frente a outros antifibréticos. Como aspecto negativo foram
citados os eventos adversos associados ao medicamento como diarreia (principal relato), ndusea, vomitos e
perda de peso. Apds apresentacado das contribuicGes recebidas durante a consulta publica, os membros do

Plenario discutiram sobre o tema e fizeram a recomendacdo final. Recomendacgdo: Os membros do Plenario

deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do nintedanibe para o tratamento da

fibrose pulmonar idiopatica no SUS.

Pirfenidona para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica (FPI)
A apresentacdo das contribui¢cdes da consulta publica n2 65/2018 foi realizada por consultor técnico. A
recomendacdo inicial da CONITEC foi desfavoravel a incorporacao ao SUS da pirfenidona para fibrose

pulmonar idiopatica pois considerou-se haver beneficios claros em relacdo a reducao do declinio absoluto >
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10%, da capacidade vital forcada (CVF) predita da pirfenidona frente ao placebo. No entanto, ndo
houveram evidéncias robustas quanto a eficacia do medicamento em estabilizar a progressdo da doenca e
prevenir episddios de deterioracdo aguda e mortalidade. A matéria esteve disponivel para consulta publica
no periodo de 23/10/2018 a 12/11/2018. Foram recebidas 198 contribui¢des, sendo 143 de experiéncia e
opinido e 53 de conteldo técnico-cientifico. Entre as contribui¢des técnico-cientificas, quatro participantes
concordaram parcialmente com a contribuicdo preliminar da CONITEC e dois deles relataram estar
conseguindo bons resultados com uso de azatioprina. Foram identificadas 30 contribui¢cdes alusivas as
evidéncias clinicas sobre fibrose pulmonar idiopdatica; a validade do desfecho declinio da CVF; a
inviabilidade do uso do parametro de mortalidade; a eficacia em termos de sobrevida. Apenas sete
contribuicdes faziam referéncia a avaliagcdo econémica, alegando que o medicamento tem um custo mais
baixo entre outros medicamentos antifibréticos. Foram identificadas 14 contribuicdes referentes a analise
de impacto orcamentario. No geral, argumentou-se que a incorporacdao do medicamento implicaria em
economia para o SUS, uma vez que ja existe uso consideravel dos recursos na assisténcia. A empresa
apresentou novos valores, o qual correspondem a uma redugao de 55% frente ao prego fabrica ICMS 0%
atual e de 36% frente ao preco inicialmente proposto. As contribuicdes da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT) foram semelhantes aquelas apresentadas para o nitendanibe. Em termos
de eficdcia do medicamento, a SBPT enfatiza a validade do desfecho “reducdo do ritmo de queda da
capacidade vital forgada” em substituicdo ao desfecho mortalidade, uma vez que, em se tratando de uma
doenga rara, ha uma grande dificuldade em se detectar efeitos claros sobre a mortalidade. Em relagdo as
contribuicdes sobre experiéncia e opinido, 136 eram contrarias a recomendacdo inicial da CONITEC.
Fundamentalmente, as discordancias apresentaram motivos convergentes aos ja explicitados, tais como a
eficacia do medicamento, a validade do desfecho referente a funcdo pulmonar, a auséncia de outras
alternativas farmacoldgicas eficazes, entre outros. Destes 136 participantes, 92 ndo apresentaram
comentarios sobre os motivos da discordancia. 36 contribuicGes relataram ter experiéncia profissional com
o medicamento avaliado e com outras tecnologias. Como aspectos positivos, foram relatados a reducdo da
progressdao da doencga, controle da tosse, aumento da qualidade de vida, melhora da dispneia e redugao
das exacerbacbes e medicamento bem tolerado pelo paciente. Como aspectos negativos, foram citados
sensibilidade cutdnea a luz solar, necessidade de uso de filtro solar diariamente, rash, nausea, dor
abdominal, diarreia e perda de peso. Apds apresentacdao das contribuicdes recebidas na consulta publica,
os membros do Plenario discutiram sobre o tema, principalmente sobre a eficacia demonstrada nao ser
suficiente para justificar a alta incidéncia de efeitos colaterais e a alta taxa de descontinuidade do uso do
medicamento. Diante da gravidade da doenca, o medicamento deveria ter maior adesdo pelas supostas

melhoras que traz, o que ndo ocorre. Os membros do Plendrio discutiram sobre a importancia dos cuidados
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paliativos para esta condicao clinica, tendo em vista que este ndo é um medicamento que propde cura, ele

atua na estabilizacdo do desconforto da doenca. Recomendag¢ao: Os membros do Plenario deliberaram, por

unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo de pirferidona para o tratamento da fibrose pulmonar

idiopatica no SUS.

Acetato de glatiramer 40 mg para o tratamento da Esclerose Muiltipla recorrente-remitente

Trata-se da apresentacdo do resultado da consulta publica n° 53/2018 referente a recomendac3o inicial de
ndo incorporacdao do acetato de glatiramer na concentracdao de 40mg para tratamento da esclerose
multipla remitente-recorrente (EMRR). O tema foi apresentado pelo consultor técnico, que abordou de
forma breve o contexto da apresentacao inicial, esclarecendo que o glatiramer ja é disponibilizado no SUS
para tratamento da EMRR, porém na dosagem de 20 mg uma vez ao dia, e que a solicitacdo do
demandante é para inclusdao da dosagem de 40 mg, apenas trés vezes por semana. A consulta publica (CP)
foi realizada entre 11 a 30/10/2018 e foram recebidas 697 contribuicdes no total (678 — experiéncia ou
opinido e 19 — técnico-cientifica). Das contribuicGes com base em experiéncia ou opinido: 5% (n=36)
concordaram totalmente com a recomendacgao preliminar da CONITEC; 1% (n=5) concordou parcialmente;
2% (n=13) discordaram parcialmente; e 92% (n=624) discordaram totalmente. Quanto ao perfil dessas
contribuicdes: 210 foram de pacientes; 282 de familiares, amigos ou cuidadores de pacientes; 77 de
profissionais de salde; 106 interessados no tema e 3 relacionados a grupos/associa¢des/organizacdes de
pacientes. Do total dessas 678 contribuicdes recebidas, 167 foram excluidas da andlise pelos seguintes
motivos: eram duplicatas, abordavam um tema diferente do proposto ou ainda, n3dao constavam
informacgBes (campo em branco), contabilizando, assim, 511 contribuicGes avaliadas. Alguns exemplos de
contribuicdes foram: Paciente: “Tive que trocar de tratamento, pois meu corpo nao aceitava mais as
injecOes diarias. Se for 3 x na semana a aceitacdo é muito melhor. Inclusive para pessoas com medo da
aplicacdo”; Profissional da Saude: “A nova apresentacdo da terapia mencionada é indispensavel para
melhorar a adesdo e conforto do paciente. O tratamento com acetato de glatiramer é considerado seguro e
eficaz”; familiar, amigo ou cuidador de paciente: “A melhor coisa para o paciente sera continuar a usar esta
excelente medicagdo, s6 que com mais qualidade de vida, aplicando somente 3 x na semana. Absurdo
vocés ndo perceberem o bem que vai ser para o paciente”; grupos/associagdo/organizacdo de pacientes: “A
ABEM ¢ associa¢do de paciente e nds representamos 12 mil associados em todo o Brasil. Entendemos que
necessitamos de um PCDT aberto e sem limitagdao em linhas de tratamento. A decisdo pela melhor conduta
terapéutica a ser adotada deve ser compartilhada entre o médico e o paciente, e o Estado deve garantir os
recursos disponiveis no mercado para que o paciente possa ter acesso ao tratamento mais eficaz para o seu
caso”; Das contribui¢Ges técnico-cientificas: 5% (n=2) concordaram totalmente com a recomendagdo

preliminar da CONITEC; 5% (n=2) discordaram parcialmente; e 90% (n=39) discordaram totalmente. Quanto
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ao perfil dessas contribuicbes: 8 foram de pacientes; 4 de familiares, amigos ou cuidadores de pacientes; 6
de profissionais de saude e 1 da empresa fabricante da tecnologia avaliada. Das 19 contribuicdes recebidas,
foram excluidas 18, pois se tratavam de contribuicdes de experiéncias ou opinido, ndo se caracterizando
como técnico cientifica. Sendo assim, foi analisada apenas a contribuicdo do demandante, que apresentou
um novo modelo de custo-minimiza¢do e novo impacto orgamentario, apresentando uma redugao de 5%
do preco do medicamento em relagdo ao preco proposto anteriormente. Apds a apresentagdo das
contribuicdes da CP, iniciaram-se questionamentos e posicionamentos do plenario da CONITEC.

Recomendac¢ao: Os membros do plendrio da CONITEC deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo do acetato de glatiramer 40mg para tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente,

conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e mediante negociacdo de

reco.

Tacrolimo de liberagao prolongada para profilaxia de rejeicdo de transplante renal

Foram apresentadas as contribui¢cdes da consulta publica n° 58/2018, realizada no periodo de 16/10/2018 a
05/11/2018, referente a recomendac¢do preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS do tacrolimo de
liberacdo prolongada para a profilaxia de rejeicdo de transplante renal. Foram recebidas uma contribuicdo
técnico-cientifica e trés contribuicdes de experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou
cuidadores de pacientes, profissionais da salde ou pessoas interessadas no tema. Foi explanado pelo
especialista técnico que estd disponivel no SUS o tacrolimo solucdo injetavel (5 mg/mL) e tacrolimo de
liberacdo imediata de 1 mg e 5 mg. Previamente, o técnico relembrou que a evidéncia disponivel sobre a
utilizacdao do tacrolimo de liberagdo prolongada na prevencao de rejeicdo aguda de transplante renal em
relacdo a forma de liberacdo imediata desse medicamento se baseia em um estudo com meta-analise de
gualidade alta com estudos controlados randomizados. De acordo com essa evidéncia, o medicamento nao
apresentou efeito diferente do tacrolimo de liberagdo imediata. Quanto a aderéncia ao tratamento, foi
apresentado um estudo controlado randomizado, cujos resultados mostraram que ndo houve diferenga
apds seis meses de uso dessas apresentagdes do tacrolimo. Houve uma diferenca de 9,8% na
implementagdo do regime terapéutico. Foi discutida a importancia deste resultado na prdatica clinica,
considerando que o estudo mostrou um desfecho secunddrio ndo relevante, e que o mesmo nao teria
impacto na mortalidade ou na taxa de rejeicdo. A contribuicdo técnico-cientifica recebida foi de um
profissional da saude, que discordou parcialmente da recomendac¢do inicial da CONITEC, pois o
medicamento avaliado melhora a adesdo e se traduziria em menor frequéncia de perda de enxertos, menor
taxa de rejeicdo e menor reinicio prematuro da hemodidlise, com menores custos para o SUS, porém nao

apresentou novas evidéncias que pudessem alterar a recomendacdo inicial. No formulario de experiéncia e
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opinido, todos que contribuiram discordaram totalmente da recomendacao inicial da CONITEC, com as
mesmas justificativas acima descritas, no entanto estes beneficios ndo foram demonstrados nos estudos
clinicos. Apds apreciacdo das contribuicdes recebidas na consulta publica, entendeu-se que ndo haviam
novas evidéncias que pudessem modificar o entendimento inicial da CONITEC. Além disso, reforgou-se a
auséncia de diferenca entre os medicamentos comparados, e que, dessa forma, o principal pressuposto
utilizado nos estudos econémicos ndo se sustentaria, questionando-se também a validade da proposta de

maior prego para a forma de liberagdo prolongada. Recomendag¢ao: Os membros da CONITEC presentes na

reunido do plenario deliberaram, por unanimidade, ndo recomendar a incorporacdo do tacrolimo de

liberacdo prolongada para a profilaxia de rejeicdo de transplante renal.

Tacrolimo de liberagao prolongada para profilaxia de rejeicdo de transplante hepatico

Foram apresentadas as contribuicdes da consulta publica (CP) n2 56/2018, realizada no periodo de
16/10/2018 a 05/11/2018, referente a recomendacgdo preliminar desfavoravel a incorporagdo ao SUS do
tacrolimo de liberagdo prolongada para a profilaxia de rejeicdo de transplante hepatico. Ndao foram
recebidas contribui¢cdes técnico-cientificas, mas foram recebidas cinco contribui¢cGes de experiéncia ou
opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais da saude ou pessoas
interessadas no tema. Foi explanado pelo consultor técnico que estdo disponiveis no SUS o tacrolimo
solucdo injetdvel (5 mg/mL) e tacrolimo de liberagdo imediata de 1 mg e 5 mg. Com relacdo as
contribuicdes recebidas, todos discordaram totalmente da recomendacdo inicial da CONITEC e alegaram
que o medicamento diminui ou evita rejeicao do 6érgao transplantado, melhora a adesdo, diminui a
necessidade de corticoides e tem mais comodidade posoldgica; no entanto estes beneficios nao foram
demonstrados nos ensaios clinicos. Apds a apreciacdo das contribuicdes encaminhadas, observou-se a
auséncia de novas evidéncias que pudessem modificar a decisdo preliminar dos membros da CONITEC e
discutiu-se sobre o fato de ndo haver uma diferenca entre os dois medicamentos avaliados em relagdo aos
relevantes desfechos clinicos relacionados a imunossupressdao em transplante hepatico, como rejeicao

aguda comprovada por bidpsia e mortalidade. Recomendag¢do: Os membros da CONITEC presentes na

reunido do plenario deliberaram, por unanimidade, ndo recomendar a incorporacdo do tacrolimo de

liberacdo prolongada para a profilaxia de rejeicdo de transplante hepatico.

Cloridrato de propranolol (solugdo oral 3,75 mg/ml) para pacientes com Hemangiona Infantil
Trata-se de retorno da consulta publica referente a submissdo do cloridrato de propranolol (solugcdo oral
3,75 mg/mL) para pacientes com hemangiona infantil, proposto pelo demandante Laboratério Pierre Fabre

do Brasil Ltda. A consulta publica n? 57/2018 foi disponibilizada no periodo de 16/10/2018 a 05/11/2018.
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Foram recebidas 5 contribuicdes técnico-cientificas, das quais 4 discordaram totalmente da recomendacao
preliminar da CONITEC e 1 discordou parcialmente. Todas as contribui¢cdes afirmavam sobre a efetividade
clinica do medicamento, ndo citando nenhum estudo ou referéncia que comprovasse tais resultados, ou
relatavam experiéncia profissional em tratamento de pacientes com hemangioma infantil. Em relagdo as
contribuicOes de experiéncia e opinido, foram recebidas 35 contribui¢des, das quais 9 foram excluidas pelos
seguintes motivos: se tratarem de duplicatas, abordarem um tema diferente ou ndo conterem informacao.
Das contribuicdes técnico-cientificas, 1 concordou totalmente com a recomendacdo preliminar da
CONITEC, 1 discordou parcialmente e 33 discordaram totalmente. Apds explanac¢des sobre as contribuicdes
recebidas na consulta publica, o consultor fez uma breve explicacdo sobre os dados de impacto
orcamentario. De acordo com o técnico, o impacto orgcamentario foi consideravelmente alto, o que torna

desfavordvel a incorporacdo do medicamento ao SUS. Recomendag¢dao: Os membros do plendrio

deliberaram, por unanimidade, pela ndo incorporacdo do Cloridrato de Propranolol (solucdo oral 3,75

mg/mL) para pacientes com Hemangiona Infantil.

Diretrizes de Atencao a reabilitacdo da pessoa idosa
e A demandante ndo trouxe as diretrizes para apresentar, sendo retirada da pauta, com previsdo de

nova apresentacao em fevereiro de 2019.
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