Comiss¢io Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologlos no SUS

Ata da 742 Reuniao da CONITEC

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

Ausentes:

Assinatura da ata da 732 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 732 reunido e procederam a sua assinatura.

Apreciagdao inicial da meia elastica compressiva para pacientes com insuficiéncia venosa cronica
classificagao CEAP 5.
Trata-se de demanda do Ministério Publico Federal do Estado do Rio Grande do Sul, cuja analise foi

apresentada por Professora da Universidade Federal de Minas Gerais que avaliou as evidéncias cientificas
sobre a eficdcia, efetividade, seguranca, custo-efetividade e o impacto orcamentdrio. Falou-se ainda sobre
as condi¢des clinicas da doenca, os sintomas, diagndstico e formas de tratamento. Mostrou-se os aspectos
epidemioldgicos (prevaléncia da Ulcera venosa de aproximadamente 1% e incidéncia variavel de 1% a 3%
na populagdo global e incidéncia varidvel de 1,13 % a 1,20 % na populagdo idosa). Informou que a
prevaléncia é mais comum em mulheres, e o indice aumenta a medida que vdo envelhecendo. A doenca
venosa cronica é uma doenga que integra um grupo de sinais e sintomas resultantes do aumento da
pressdo das veias dos membros inferiores. A medida que a pressdo eleva, devido ao mau funcionamento
dos vasos e da valvula venosa, as paredes enfraquecem e a valvula ndo fecha de forma apropriada,
podendo causar dor, inchaco, fadiga nas pernas e cdibras noturnas, além de acarretar microcirculacao,
gerando edema hipdxia, causando danos graves aos tecidos adjacentes e resultando em uma Ulcera
venosa. A professora mostrou os estudos incluidos na andlise. Classificou os estagios em CO, que é o inicio
dos sinais, comegando a surgir os sintomas com a sensagdo de que as pernas estdo pesadas, porém nao
apresentando ainda os aspectos clinicos; em seguida o estdgio C1, fase em que surgem os vasos reticulares;
e no estdgio C2 aparecem as varizes visiveis, palpdveis. No estagio C3, os pacientes apresentam edema
venoso e, no estdgio C4, apresenta alteragdes tréficas na pigmentagdo. No estdgio C5, os sintomas pioram,
e 0 paciente apresenta a Ulcera cicatrizada com alteragdes tréficas. E no estdgio C6, o paciente apresenta
ulcera venosa ativa, ou seja, quando a ferida esta aberta. Ressaltou que as meias eldsticas compressivas
podem ser utilizadas em qualquer estagio em que o paciente se encontre. Informou ainda que os pacientes

com insuficiéncia venosa crbonica, com a ferida cicatrizada, tém alto indice de recorréncia. Fez breve
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explicacdo a respeito da tecnologia, informando que as meias eldsticas atuam exercendo um maior grau de

compressao no tornozelo, com nivel de compressao reduzido gradualmente para cima. Ressaltou que esse
gradiente de pressao assegura que o sangue flua em direcdo ao coracao, no lugar de refluir em direcdo aos
pés ou as veias superficiais. A aplicacdo de compressdo graduada reduz o didametro das veias principais,
aumentando a velocidade e o volume do fluxo sanguineo. Sobre os estudos avaliados, foram incluidos a
revisdo sistematica de Nelson & Bell-Syer (2014), dois ensaios clinicos randomizados e duas coortes. Fez-se
observacdo quanto aos cenarios dos estudos, todos foram conduzidos em diferentes cenarios (hospital e
comunidade). Ao concluir a andlise dos estudos, observou-se que o uso da meia compressiva resulta em
reducdo de 25% a 77% nas taxas de recorréncia de ulcera venosa, variando conforme o grau de compressao
e a adesdo ao uso da meia, que menores taxas de recorréncia estdo associadas a completa adesdo e
acompanhamento por profissionais de saude, que ha incerteza relacionada ao grau de compressao e a
proporcdo de adesdo ao uso da meia e que as evidéncias encontradas, em sua maioria, sdo provenientes de
estudos com um numero reduzido de pacientes e com periodos curtos de acompanhamento. Em seguida,
apresentou a estimativa de custo do tratamento com a utilizacdo das meias compressivas para insuficiéncia
venosa cronica CEAP. Foi realizada uma busca no Banco de Precos (BRASIL, 2018) com a descricdo “meias
compressivas” adquiridas pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Conforme, a literatura (NELSON & BELL-SYER,
2008; MILIC, 2018; VANDONGEN & STACEY, 2000) e o tamanho da meia (até a panturrilha) e, diante da
variabilidade encontrada, calculou-se um valor médio. Ressalta-se que foi definido também o numero de
vezes que é necessaria a troca da meia por ano de acordo com o descrito na literatura (MILIC et al., 2018).
Em seguida apresentou-se a andlise de custo-efetividade da tecnologia, que comparou pacientes que
usaram as meias em relacdo aos que ndo utilizaram. Apds apresentacdo, os membros discutiram sobre o
tema e questionaram alguns aspectos em relacdo aos estudos apresentados, pois ndo demonstraram
comorbidades, por comparar tecnologia com o cuidado, que sdo duas coisas totalmente diferentes; o preco
considerado é mais do que o dobro do comprado no comércio; e que requer uma analise mais profunda

para subsidiar a tomada de decisdo. Recomendagdo: Aprimorar junto a SAS e CONASEMS o impacto

orcamentdrio e incluir o conjunto de cuidados para o tratamento de Ulcera e a funcdo do uso das meias e

delimitar as condicGes de indicacdo, de tratamento e os critérios de acompanhamento. Desta forma, o

tema serd reapreciado pelos membros do Plendrio apds as alteracdes sugeridas em plenaria.

Brentuximabe vedotina para linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante autélogo de
células-tronco hematopoéticas
A Consulta Publica N2 75/2018 foi disponibilizada no periodo de 30/11/2018 a 19/12/2018 e foram

recebidas 208 contribuicbes, sendo 179 contribuicGes de experiéncia e opinido. A maioria das contribui¢cdes

foi de familiar, amigo ou cuidadores, sendo mais da metade da regido sudeste. Apenas 158 foram

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



Comiss¢o Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologlos no SUS

consideradas validas. As contribuicdes técnico-cientificas foram 29, dessas, 28 foram validas, 1 concordou

totalmente e 27 discordaram completamente. As contribuicdes foram de 21 profissionais, 2 sociedades
médicas, 2 grupos de pacientes, 1 empresa que forneceu um novo preco e 1 paciente interessado no tema,
e ainda 7 contribuicOes alusivas as evidéncias clinicas sobre esse tratamento. Foram realizadas perguntas
sobre a aprovacao da ANVISA, com critica acerca da qualidade metodoldgica dos estudos apresentados, a

nao inclusdo de estudos especificos e aos relatos dos resultados. Recomendag¢do: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade recomendar a incorporacdo do brentuximabe vedotina para o tratamento

de pacientes adultos com linfoma de Hodgkin refratario ou recidivado apds transplante autdlogo de

células-tronco _hematopoéticas, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude e mediante

negociacdo de preco.

Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicacdes por agrotdxicos — Capitulo 3

A Consulta Publica que trata das Diretrizes Brasileiras para o Diagndstico e Tratamento de IntoxicacGes por
Agrotoéxicos Capitulo — 3 foi disponibilizada no periodo de 20 de dezembro de 2018 a 07 de janeiro de 2019
e foram recebidas 4 contribuicGes, porém essas contribuicdes ndo sugeriram modificacdes no texto, apenas
elogiaram o documento. Observou-se que, das contribuicées recebidas, 2 foram de profissionais de saude e
2 de pessoas interessadas no tema. De modo geral, 3 (75%) das contribuicdes recebidas avaliaram o texto

como muito bom e 1 (25%) avaliou como bom. Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram por

unanimidade recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de

Intoxicacoes por Agrotoxicos — capitulo 3.

Apreciagao inicial das Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicagdes por agrotéxicos
— Capitulos 4
O tema foi apresentado pela representante da SVS, que fez uma breve contextualizacdo de que existem

mais de 70 herbicidas contendo 2,4 diclorofenoacético (2,4-D) em sua forma acida ou um de seus derivados
como ingrediente ativo registrados no mercado brasileiro, associados ou ndao com outros ingredientes
ativos, como picloram e glifosato. FormulagGes contendo a sua forma &acida ou seus derivados sdo
considerados irritantes oculares, com baixa absorcdo cutanea e respiratdria. Mostrou as principais
caracteristicas dos casos de intoxicacdo por 2,4-D e seus derivados (Sinan: 2007-2017). O intuito desse
capitulo é auxiliar os profissionais de saude da Atenc¢do Primaria na escolha mais adequada de intervencdes
para atendimento aos pacientes intoxicados por formulagdes contendo o 2,4-D e seus derivados,
considerando as melhores evidéncias cientificas disponiveis. Os critérios de elegibilidade para essas
diretrizes sdo os individuos com suspeita de intoxicacdo ou intoxicados por produtos contendo 2,4-D em

sua forma 4cida e os seus derivados, considerando as exposi¢des agudas no ambito acidental, nos
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processos relacionados ao trabalho e as de carater suicida. Foi apresentada a forma de organizacao do
capitulo, o fluxograma de atendimento e de procedimentos utilizados na abordagem inicial para o cuidado
nos casos suspeitos de intoxicacdo por agrotdxicos e pontos de boa pratica. A perspectiva desse capitulo é
gue as unidades da rede de saude proporcionem o atendimento adequado aos pacientes intoxicados,
reduzam o numero de casos de intoxicagcbes considerando os meios estratégicos de prevencdo e que
sensibilize os profissionais de salude em relagdo a importancia das notificaces e para que atuem de forma
integrada com Vigilancia Sanitaria. Foi sugerido acrescentar exemplos de medicamentos diuréticos de alga
e de técnicas de eliminacdo extracorpdrea para facilitar o entendimento, tanto dos profissionais da saude

quanto das pessoas leigas. Recomendagdo: Os membros do plenario deliberaram por unanimidade

encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo favoravel a aprovacdo das Diretrizes

Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicacGes por agrotdxicos — Capitulo 4.

Apreciagao inicial das Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicagdes por agrotéxicos
— Capitulos 5
Trata-se da apresentacdo do quinto capitulo da sequéncia das Diretrizes Brasileiras para o Diagndstico e

Tratamento das Intoxicacdes por Agrotdxicos, que aborda os agrotdxicos contendo piretroides. A
representante da SVS fez breve contextualizacdo sobre os piretroides, que foram selecionados entre os
grupos prioritarios para a elaboracdo das diretrizes. Foram considerados formulacGes além dos agrotéxicos
utilizados também na medicina veterinaria para tratamento de parasitose. Sdo compostos acessiveis ao
contato humano e que apresentam potenciais riscos de intoxicacdes. Os piretroides se dividem em dois
grupos, e devido a essa divisdo apresentam manifestacdes clinicas diferentes, porém isso ndo interfere na
abordagem, especialmente do tratamento, apesar dos pacientes apresentarem diferentes manifestacées
clinicas. O objetivo desse capitulo é fornecer recomendacdes embasadas nas melhores evidéncias
disponiveis, permitindo que os profissionais atendam adequadamente pacientes intoxicados com produtos
formulados com piretroides. A organizacdo deste capitulo é igual ao do capitulo anterior, inclusive a
abordagem geral, forma de tratamento inicial, acompanhamento e as acbes de vigilancia. Para sua
construcdo foi utilizada a mesma metodologia e os pontos de boas praticas dos capitulos anteriores. O
fluxograma apresentado também é o mesmo do capitulo 1. Considerou-se importante destacar as
formulagGes e a composicdo dos produtos que tém os piretroides, porque podem modificar muito o curso
do quadro clinico e talvez a gravidade do paciente. Destacou-se a importancia de se observar a ficha de
seguranca do produto quimico, a bula, o rétulo, para adquirir mais informac¢des sobre o produto. Foi
informado o diferencial nesses pacientes quanto a apresentacéo clinica, de acordo com a exposicao, e quais
os sintomas esperados com a exposicdo oral, dérmica, ocular e respiratdria. Apresentou as manifestacGes

atipicas associadas a quantidade de agrotdxico, além das combinagdes com outros produtos. Apods
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apresentacdo, os membros fizeram consideragdes sobre o tema. Recomendagdo: Os membros do plendrio

deliberaram por unanimidade encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo favoravel a

aprovacao das Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicacées por agrotoxicos —

Capitulo 5.

Apreciacdo inicial do Ocrelizumabe no tratamento das formas recorrentes de esclerose mtultipla (EMR)

O tema inicialmente foi apresentado por representantes da empresa demandante: um Diretor Médico que
explanou sobre os aspectos clinicos da doenca e uma especialista em economia que falou sobre os aspectos
econémicos. O Diretor Médico definiu a esclerose multipla como uma doenca em que o sistema imune
ataca o sistema neural do paciente. E uma doenca que n3o tem cura, e n3o ha como fazer uma prevencio
especifica. Em seguida, a especialista em economia iniciou a apresentacao sobre a andlise econdmica, na
qual foi utilizada meta-andlise de comparacao indireta e parametros na perspectiva do SUS, e o desfecho
em QALY. Apds apresentacdo da empresa demandante, os membros do plendrio discutiram sobre o
delineamento dos estudos e os resultados apresentados, destacando o tempo de acompanhamento feito
pelo estudo. Em continuidade a apresentacdo, colaborador técnico iniciou a andlise do dossié apresentado
a CONITEC sobre o ocrelizumabe para o tratamento das formas recorrentes da esclerose multipla. Informou
gue “o tratamento medicamentoso pode ter trés abordagens: o tratamento dos surtos, a reducdo da
atividade bioldgica e a terapia sintomatica. Fez breve explicacdo sobre o estudo de revisdo sistematica que
investigou a eficidcia e seguranca dos medicamentos modificadores da doenca. Para o tratamento da
esclerose multipla remitente-recorrente considerou seis medicamentos, incluindo o ocrelizumabe, com a
realizacdo de uma meta-analise em rede que incluiu 14 estudos totalizando 8.259 pacientes. Essa revisdo
sistematica apresentou algumas limitacdes dentre as quais pontuou-se: a inclusdo de pacientes com
esclerose primariamente progressiva, a heterogeneidade na definicdo de eventos adversos graves, e uma
duracdo curta de quatro dos 14 estudos incluidos Como resultado do estudo, observou-se que o
natalizumabe ndo mostrou diferenca em relacdo a betainterferona, o ocrelizumabe mostrou diferenga, mas
estd também muito préximo da linha de ndo efeito e apresentou-se ainda que o ocrelizumabe teve o
menor risco de descontinuagao do tratamento, sem diferenca estatisticamente significante. Quanto ao
resultado da andlise de sensibilidade, o demandante considerou no relatério que todos os resultados se
apresentaram no quadrante de maior eficadcia e maior custo. Entretanto, pela andlise do colaborador
técnico, observou-se que parte desses resultados se situaram no quadrante de menor utilidade e maior
custo, colocando a tecnologia em um nivel de incerteza. Todas as agéncias internacionais consultadas
recomendaram o ocrelizumabe para tratamento exclusivo da esclerose multipla remitente-recorrente, com

doenga ativa, definida por caracteristicas clinicas e de imagem. Ressaltou-se ainda que, de acordo com as
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evidéncias encontradas, entende-se que existe um beneficio similar entre o ocrelizumabe e o natalizumabe
no que diz respeito a eficacia, ja que os estudos parecem ndao demonstrar superioridade de um em relacao
ao outro, entretanto o ocrelizumabe custa em média duas vezes mais que o natalizumabe. Recomendagao:

Os membros do Plenario decidiram por unanimidade encaminhar a demanda para consulta publica com

recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS do ocrelizumabe para o tratamento das

Apreciagdo inicial do Ocrelizumabe no tratamento da esclerose miiltipla primaria progressiva (EMPP)

O tema foi apresentado por colaborador técnico que iniciou a apresentacdo da anadlise do dossié
apresentado a CONITEC sobre o ocrelizumabe para tratamento da esclerose multipla primariamente
progressiva (EMPP). Sobre os resultados dos estudos avaliados, foi verificada uma grande incerteza nas
analises, ndo sendo observadas diferencas significativas entre os resultados apresentados pelo
ocrelizumabe e os comparadores utilizados. Embora escassos em quantidade e com magnitude dos efeitos
restritos os resultados das evidéncias clinicas disponiveis poderia trazer beneficio em retardar o
agravamento da incapacidade da doenca. Entretanto, os resultados clinicos parecem modestos quando
considerado o tratamento que ja existe disponivel no SUS e quando observado o custo de efetividade
incremental e impacto orcamentdrio com uma possivel incorporagdo ao sistema do ocrelizumabe para o
tratamento dos pacientes com EMPP. Ademais, o perfil de seguranca do medicamento é incerto, e ja
apresentou uma maior proporcdo de eventos relevantes no grupo tratado. O plenario discutiu sobre as
limitacdes e inconsisténcias dos resultados dos desfechos avaliados nos estudos apresentados, a
cronicidade da condicdo clinica e as quest&es regulatorias do medicamento. Recomendag¢ao: Os membros

do Plendrio decidiram encaminhar a demanda para consulta publica com recomendacdo preliminar

desfavoravel a incorporacdo ao SUS do ocrelizumabe no tratamento da esclerose multipla primaria

progressiva (EMPP).

Apreciagao inicial da atualizagcdao do PCDT de dislipidemia

O tema para a apreciagao inicial de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Dislipidemia: Prevencdao de Eventos Cardiovasculares e Pancreatite foi apresentado ao plendrio por
consultor técnico. O pesquisador apresentou inicialmente a definicdo da dislipidemia e os fatores de risco
para essa condicdo. A dislipidemia é um fator de risco cardiovascular relevante para o desenvolvimento da
aterosclerose e doenca arterial coronariana (DAC), sendo que o DAC é a principal causa de morte no
mundo. A hipertrigliceridemia > 500 mg/dL estd associada a pancreatite aguda; responsavel por 1,3% a
3,8% dos casos. Além disso, os niveis de LDL-C apresentam correlacdo direta com o risco de ocorréncia de

eventos cardiovasculares. Assim, pode-se dizer que ndo existe um valor normal de LDL-C, mas niveis
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desejdveis acima dos quais intervencgdes ja demonstram beneficios. Atualmente, niveis de LDL-C maiores de
100 mg/dL parecem estar relacionados com maior risco do desenvolvimento de eventos aterosclerdticos.
No PCDT vigente, publicado em 2013, estavam presentes trés classes farmacoldgicas: estatinas (com cinco
medicamentos), fibratos (com cinco medicamentos) e o acido nicotinico. Para a atualizacdo do PCDT foi
realizada revisdo sistematica da literatura, a partir de um acrénimo PICO especifico, incluindo estudos de
meta-andlises e ensaios clinicos. Foi relatado quais cddigos internacionais da doenca (CID), seriam
contemplados na atualizagdo do PCDT: E78.0 Hipercolesterolemia pura, E78.1 Hipertrigliceridemia pura,
E78.2 Hiperlipidemia mista, E78.3 Hiperquilomicronemia, E78.4 Outras hiperlipidemias, E78.5
Hiperlipidemia ndo especificada, E78.6 Deficiéncias de lipoproteinas, E78.8 Outros disturbios do
metabolismo de lipoproteinas. Para caracterizagcdo do risco de doencgas cardiovasculares, em homens e
mulheres, foi utilizado o escore de Framingham de 2008. Ja para a dislipidemia familiar definitiva, foram
utilizados os critérios de diagndstico da Organizacdo Mundial da Saude. Salienta-se que o escore é o mesmo
usado no PCDT de 2013. Apds a apresentacdo dos critérios de diagndstico, foram apresentados os critérios
de inclusdo para o uso de estatinas, fibratos e do acido nicotinico. Posteriormente, foram apresentados os
critérios de exclusdo considerados para o PCDT, que foram: a) hipotireoidismo descompensado (TSH acima
de 10 mcUl/mL); b) gestantes ou mulheres em idade fértil que ndo estejam utilizando pelo menos dois
métodos contraceptivos seguros ou que ndo tenham contracepcgao definitiva; c) doenca hepatica aguda ou
cronica grave (como elevacdo das transaminases mais de 3 vezes os valores normais, ictericia ou
prolongamento do tempo de protrombina); ou d) hipersensibilidade ou evento adverso prévio conhecido
ao medicamento ou a qualquer componente da férmula. Além do tratamento farmacolégico, foram
apresentados tratamentos ndo farmacoldgicos como: os nutricionais, exercicios fisicos, atividades aerdbicas
e medidas antitabagismo. Os farmacos relacionados para a atualizacdo do PCDT foram: Atorvastatina:
comprimidos de 10, 20, 40 e 80 mg, Fluvastatina: capsula de 20 e 40 mg, Lovastatina: comprimidos de 10,
20 e 40 mg, Pravastatina: comprimidos de 10, 20 e 40 mg, Sinvastatina: comprimidos de 10, 20 e 40 mg,
Bezafibrato: comprimidos e drageas de 200 mg e comprimidos de desintegracdo lenta de 400 mg,
Ciprofibrato: comprimidos de 100 mg, Etofibrato: capsula de 500 mg, Fenofibrato: cdpsulas de 200 mg e
cépsulas de liberagdo retardada de 250 mg, Genfibrozila: comprimidos de 600 e 900 mg e o Acido
nicotinico: comprimidos de 250, 500 e 750 mg. Também foram informadas as doses inicias mdximas que
seriam recomendadas no PCDT. Salienta-se que os fdrmacos sdao os mesmo dos PCDT publicados em 2013,
vigentes. Como conclusdo, apesar de utilidade questionavel na avaliagdo progndstica, a afericdo do perfil
lipidico pode ser feita anualmente com o intuito de dirimir dividas e aumentar o conhecimento e a adesdo
dos pacientes ao tratamento. Para pacientes cujo objetivo terapéutico é a prevencdo de pancreatite

secunddria a hipertrigliceridemia, a monitorizacdo sérica de triglicerideos pode ser realizada
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semestralmente. Para usuarios de estatinas e fibratos, provas de funcdo hepatica (aminotransferases) e

muscular (CPK) devem ser realizadas no inicio do tratamento, apds 6 meses e toda vez que for alterada a
dose do medicamento ou forem associados outros farmacos que aumentem o risco de toxicidade. Apds
apresentacdo dos resultados para a apreciacao inicial da atualizacdo do PCDT de dislipidemia, os membros
do plenario discutiram sobre o tema, inclusive sugerindo incluir o questionamento sobre a validade do uso

de estatinas, conforme publicacdes recentes. Recomendag¢do: Os membros presentes decidiram por

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

do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dislipidemia: Prevencdo de Eventos Cardiovasculares e

Pancreatite.

Apreciagao inicial da exclusao do pamidronato para tratamento da doenca de Paget

No dia 06 de fevereiro de 2019, durante a 742 reunido da CONITEC, foi realizada a apreciacdo inicial da
exclusdo do pamidronato dissddico para tratamento da doenca de Paget. O relatdrio foi elaborado por
equipe técnica colaboradora, por meio do PROADI-SUS. Inicialmente foi informado que este relatério faz
parte da revisdo do PCDT de Doenca de Paget do Ministério da Saude, pois, na reunido que foi deliberada a
recomendacdo da incorporacdo do acido zoledrénico, também recomendou-se a exclusdao do pamidronato
dissddico para a doenca de Paget. A representante técnica trouxe informacgdes relacionadas aos aspectos
clinicos, epidemioldgicos e terapéuticos contidas no PCDT da Doenca de Paget, pergunta PICO, critérios de
inclusdo e exclusdo, evidéncias cientificas e aspectos econémicos. Segundo a técnica, a doenca de Paget se
caracteriza por uma disfun¢do ésteo-metabdlica multi ou unifocal, ocasionando reabsor¢do aumentada do
0sso e a producdo de um osso fragil, em locais como vértebras, ossos longos, crdnio e pelve. A doenga
acomete pacientes com mais de 55 anos, e tem prevaléncia no Brasil de 6,8 casos por mil habitantes. O
tratamento recomendado pelo PCDT sdo os bisfosfonatos orais e o pamidronato intravenoso, caso haja
contraindicacdo dos orais. O pamidronato foi comparado ao acido zoledronico, quando foi demonstrada a
superioridade do acido zoledronico, além da facilidade e conveniéncia do esquema terapéutico. Quanto aos
aspectos econémicos, foi apresentada a razdo de custo-efetividade incremental, a qual indicou que o
risedronato dominou o alendronato e o pamidronato, mas ndo o acido zoledrénico, que foi mais efetivo
gue o risedronato, porém com maior custo. Para a realizacdo do impacto orgcamentdrio foi extraido do
DATASUS o numero de pacientes em uso do pamidronato de 2013 a 2017, demonstrando um declinio de
2016 a 2017. Sendo assim, a exclusao do pamidronato nao traria impacto negativo para os pacientes do

SUS. Recomendagdo: Os membros do Plenario decidiram encaminhar a demanda para consulta publica

com recomendacdo preliminar favoravel a exclusdo do pamidronato dissddico no SUS para tratamento da

Doenca de Paget.

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



Comiss¢o Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologlos no SUS

Apreciagao inicial da atualizacao do PCDT de doenga de Paget

No dia 06 de fevereiro de 2019, durante a 742 reunido da CONITEC, foi realizada a apreciacado inicial da
atualizacdo do PCDT de doenca de Paget. O relatério foi elaborado por equipe técnica colaboradora, por
meio do PROADI-SUS. O representante técnico iniciou a apresentacdao informando que o documento
contempla poucas atualizagdes em relacdo a ultima versdo do PCDT da Doenca de Paget. O técnico trouxe
informacdes relacionadas aos aspectos clinicos, epidemioldgicos, diagndsticos e terapéuticos
recomendados, critérios de inclusdo e exclusdo, evidéncias cientificas, inclusdo de novo medicamento ao
tratamento (4cido zolendroénico), assim como a exclusdo do pamidronato e acompanhamento do paciente.
Informou ainda que a doenca de Paget é uma condicdo ésteo-metabdlica que interfere na formacdo e
reabsorcao do osso. A maioria dos pacientes sdo assintomaticos, o que dificulta o diagnédstico clinico. Os
achados sdo geralmente ocasionais ou quando o paciente apresenta dor ou deformidade éssea. Além do
diagndstico clinico, foi abordado o diagndstico laboratorial e radiolégico. O tratamento é realizado
basicamente com os bisfosfonatos orais (alendronato e risedronato) que ja estdo incluidos no PCDT. A
atualizacdo realizada no PCDT da Doenca de Paget refere-se a inclusdo do acido zoledrénico, recentemente
incorporado ao SUS, para pacientes sem indicacdo de bisfosfanatos orais, e a exclusdo do pamidronato.

Recomendag¢ao: Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para consulta

publica com parecer preliminar favordvel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Doenca de Paget.

Apreciagdo inicial do acetato de ciproterona para tratamento do cancer de prostata

A apreciacgdo inicial do acetato de ciproterona para cancer de préstata, demandada pelo Tribunal Regional
Federal de Minas Gerais, foi apresentada por especialista técnico. A indicacdo principal do medicamento é
para pacientes com neoplasia de prostata avancada, resistentes a castracdo (tanto quimica quando
cirdrgica). Apresentaram-se os principais dados clinicos e epidemiolégicos da doencga no Brasil, ressaltando-
se que o cancer de prostata é o segundo maior incidente entre homens brasileiros, e que 4% dos pacientes
diagnosticados, ja se apresentam em estado metastdtico da doenca. Entre os pacientes submetidos a
castracdo, seja esta quimica ou cirurgica, 10% a 20% desenvolvem a forma resistente da doenga. Entre as
pesquisas em agéncias de andlise de tecnologias em salde e sociedades de especialistas, ndo foram
encontradas recomendagdes sobre o uso desse hormonioterdpico em andlise. A pergunta PICO para a
revisdo sistemdtica formulada foi: “Em pacientes com adenocarcinoma de prdstata resistente a castragdo, o
tratamento com acetato de ciproterona é eficaz para aumentar a sobrevida e qualidade de vida,
comparada a alternativas disponiveis?” Como resultado da revisdo, foram encontrados 115 estudos, que

foram avaliados, sendo quatro estudos lidos e destes, dois foram selecionados: um de 1998 e outro de
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1990. As evidéncias encontradas, além de apresentarem diversos vieses e baixa qualidade, demostraram
auséncia de efetividade. Por este motivo, ndo foi realizada analise de impacto econémico. Apds a abertura
da discussdo para a plendria, ressaltou-se que o SUS dispde de toda a gama de procedimentos para
tratamento do cancer de prostata e dispoe de dois procedimentos de hormonioterapia: de primeira e de

segunda linha. Recomendag¢ao: Os membros do Plendrio decidiram encaminhar a demanda para consulta

publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS do acetato de ciproterona para

tratamento do cancer de proéstata.

Prétese de ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril em pacientes jovens

Trata-se de retorno da Consulta Pdblica N2 79/2018, disponibilizada entre o periodo de 28/12/2018 a
16/01/2019. Consultora técnica informou que no total foram recebidas 20 contribuicdes, sendo 12 de
experiéncia/opinido e 8 manifestacdes técnico-cientificas. Em relagdo as contribuices de
experiéncia/opinido, observou-se que 100% das contribui¢cdes recebidas manifestaram concordancia total
com a recomendacdo preliminar da CONITEC, mediante os seguintes argumentos “J& comprovado por
inumeros estudos que a durabilidade deste produto é superior ao utilizado atualmente no SUS [...] o que
seria de grande valia para os pacientes jovens que necessitam deste procedimento.” E ainda “O uso da
tribologia ceramica-polietileno aumenta a sobrevida da prétese e por consequéncia reduz o niumero de
cirurgias de revisdo.” Quanto as contribuicdes técnico-cientificas, observou-se que 75% manifestaram
concordancia com a recomendacdo inicial da CONITEC; no entanto em 13% delas essa concordancia foi
parcial. Apés informacGes sobre as contribuicdes, foi mencionado que os estudos recebidos durante a
consulta publica ndo demonstraram novos resultados que pudessem alterar a recomendacao preliminar da

CONITEC. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo das proteses de ceramica-polietileno para artroplastia total de quadril em pacientes jovens,

mantendo-se os codigos e valores dos respectivos procedimentos vigentes na Tabela do SUS com

adequacdo das descricoes.

Prétese para artroplastia de quadril de revisao com material diverso da primaria (componente acetabular
de tantalo para cirurgia de revisao de prétese de quadril).
Trata-se de retorno da Consulta Publica N2 78/2018, disponibilizada entre o periodo de 28/12/2018 a

16/01/2019. Nesse periodo foram recebidas 19 contribuigdes, sendo 8 de experiéncia/opinido e 11
manifestagdes técnico-cientificas. Em relagdo as contribuicdes de experiéncia/opinido, 6 (75%) delas
apresentaram opinides totalmente concordantes com a recomendagdo preliminar da CONITEC, 1 (13%)
concordou parcialmente e ainda 1 (12%) discordou parcialmente da recomendagdo. Ao analisar os

formuldrios técnico-cientificos, observou-se que houveram 11 contribuicbes, sendo que 3 (27%)
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concordaram totalmente, 7(64%) concordaram parcialmente e 1 (9%) discordou totalmente da

recomendacdo preliminar da CONITEC. Em algumas contribuicdes sugeriu-se que, uma vez que na analise
das evidéncias ndo se identificaram diferencas na seguranca e eficdcia das proteses fabricadas com
diferentes metais trabeculares, a Comissdao deveria considerar a mudang¢a da recomendac¢do inicial
ampliando a incorporacgdo para incluir todos os metais trabeculares como tantalo e titanio, e ndo apenas
tantalo. Dessa forma, a Comissdo ampliou a recomendacao inicial para incluir metais trabeculares e nado

somente tantalo. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo da protese para artroplastia de quadril de revisdo com material diverso da primaria

(componente acetabular de metal trabecular para cirurgia de revisdo de prostese de quadril), mantendo-se

o codigo e valor do respectivo procedimento vigente na Tabela do SUS com adequacdo da descricdo.

Informe: Exclusdo de simeprevir e da terapia ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir (3D) do
tratamento da Hepatite C
O membro titular da CONITEC, representante da SVS, apresentou o novo Coordenador de Hepatites Virais

do DIAHV/SVS, o qual ficou incumbido de apresentar o informe sobre a exclusdo das tecnologias em pauta.
Na apresentacdo, relatou que a desincorporacdo foi motivada pela comodidade posolégica. Informou
também que o pregdo para aquisicdo dos novos medicamentos estd em andamento e, assim que finalizado,
0 novo protocolo com a nova terapia sera implementado. Membro da Secretaria de Vigilancia em Saude -
SVS manifestou que todos os medicamentos serdo utilizados, de forma que a perda seja a minima possivel.
Em seguida membro do CONASS questionou se, nos estados, o trabalho para dispensacdao dos
medicamentos em questdo estd ocorrendo de forma alinhada entre os programas de IST/AIDS e Assisténcia
Farmacéutica. Alertou para a necessidade de parametrizacdo dos sistemas de informacdes, de forma a ndo
ocasionar erros na dispensacdo. Representante da Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS informou que
foram tomadas todas as medidas para que tais falhas ndo ocorram e que estdo alinhadas com o
Departamento de Assisténcia a Farmacia — DAF, para melhor monitoramento desta transicdo. Também
enfatizou que os pacientes estdo sendo convocados para receber os tratamentos, garantindo assim que os

estoques sejam utilizados. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade

recomendar a exclusdo do simeprevir para o tratamento da Hepatite C e a exclusdo da terapia ombitasvir,

veruprevir e titonavir+dasabuvir (3D) no tratamento da Hepatite C.

Apreciacdo inicial da atualiza¢dao do PCDT da Esclerose Multipla
Membro representante da SCTIE inicialmente ressaltou as inimeras atualizagdes do PCDT. A consultora
técnica iniciou a exposicdo do tema informando que se trata da atualizacdo do PCDT da Esclerose Multipla

para a inclusdo do Acetato de Glatiramer de 40 mg, que tem uma apresentacdo de posologia melhor do
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que a apresentacdo ja incorporada e que a CONITEC ja recomendou a incorporacdo dessa nova
apresentacdo. A consultora técnica explicou que a atualizacdo se deu em funcdo da incorporacao do
Acetato de Glatiramer de 40 mg em dezembro de 2018 e que esta foi a Unica alteracdo realizada no PCDT,
alterada no item farmacos, apresentado a essa posologia, e no esquema de tratamento no qual serd o
esquema de tratamento com Glatiramer, de trés vezes por semana. O esquema de tratamento continua o

mesmo, exceto por essa Unica alteracdo. Recomendagdo: Os membros presentes decidiram encaminhar a

matéria para consulta publica com parecer preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da esclerose multipla.

Informe: Antiangiogénicos (bevacizumabe e ranibizumabe) para o tratamento do edema macular
diabético/Retinopatia Diabética
Membro do Plendrio da SCTIE deu inicio a apresentacdo sobre o tema: Antiangiogénicos (bevacizumabe e

ranibizumabe) para o tratamento do edema macular diabético/Retinopatia Diabética, mencionando o
Decreto 8.077/2013, da ANVISA que no Art. 21 diz “Mediante solicitagdo da Comissdo Nacional de
Incorporagcdo de Tecnologias no SUS - Conitec,a ANVISA poderd emitir autorizacdo de uso para
fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou de produtos registrados nos casos em que a indicacdo de uso
pretendida seja distinta daquela aprovada no registro, desde que demonstradas pela CONITEC as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento ou do produto
para o uso pretendido na solicitacdo.” Apds a leitura do artigo, membro do Plenario informou que foram
realizados inumeros pedidos a ANVISA. O primeiro pedido foi do bevacizumabe para DMRI, que demorou
trés anos para a ANVISA julgar, manifestando posteriormente parecer positivo. Recentemente a ANVISA
elaborou parecer sobre o bevacizumabe para o tratamento da retinopatia diabética, porém ndo menciona
ser ou ndo favoravel, havendo abordagem acerca das questées de seguranca. Informou que o parecer foi
enviado aos membros do Plenario descrevendo indicagcdes de bula. Discorre sobre o uso do off label e foca
na seguranca em relacdo ao fracionamento do medicamento. A conclusdo da ANVISA no referido parecer
foi que mesmo que exista evidéncias cientificas de eficacia do uso do Avastin e Bevacizumabe em EMD,
ainda existem questdes relacionadas a seguranca do produto, tanto referentes a distribuicdo sistémica e a
guantidade de particulas para a administragdo intra-vitro, quanto a necessidade de fracionamento do
produto que precisa ser melhor respondida. Considerou-se que a ANVISA, assim como o Ministério da
Saude, deve levar em consideragao todos os riscos associados ao uso do medicamento, como a formulagado
inadequada para fracionamento e também os custos com os tratamentos de efeitos adversos, devido a
distribuicdo sistémica do produto Avastin (bevacizumabe), além das responsabilidades a serem assumidas
pelo Ministério da Saude, determinando se a relagdo custo-beneficio serd ainda positiva para o Governo e

para os pacientes. Por fim, informou que outros produtos bioldgicos se encontram regularmente
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registrados na ANVISA e possuem aprovada a indicacdo terapéutica para o tratamento do EMD. A sugestao,

de acordo com a representante da SCTIE, é de que se encerre a demanda. Ressaltou-se a impossibilidade de
incorporar o bevacizumabe e negar o ranibizumabe, tendo em vista o posicionamento da ANVISA, e que
novos estudos estdo sendo realizados com medicamentos que tém registro sem comparar com o
bevacizumabe. Outro membro do Plenario pontuou nao ser favoravel ao uso off label, pois este método
apresenta riscos que o médico deveria assumir e ndo o Estado. Apds informe da SCTIE, houveram varios
guestionamentos quanto a seguranca do uso off label e posicionamento da ANVISA em relacdo as

tecnologias apreciadas. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar

0 hdo encerramento do processo, inclusive os demais que estdo aguardando posicionamento da ANVISA, e

ainda agendar reunido com a ANVISA, inclusive a area juridica que elaborou o parecer técnico, a SAS e

demais dreas do Ministério da Saude para discussdo sobre o tema, buscando uma solucdo ao problema

apresentado.

Apreciagao inicial da atualizacdao do PCDT de Sindrome do Ovario Policistico

Foi realizada a apreciac¢do inicial do PCDT da Sindrome dos Ovarios Policisticos (SOP). O representante
técnico iniciou a apresentacdo informando que o documento contempla poucas atualizacdes em relacdo ao
PCDT da Sindrome do Ovario Policistico (SOP) elaborado em 2013. Para esta atualizacdo, foram utilizadas as
“Diretrizes Metodoldgicas para Elaboragao de Diretrizes Clinicas” e convidados novos especialistas, além
daqueles que contribuiram com a elaboracdo da versdo anterior. Foi abordado que se trata de doenca
multifatorial, que envolve questdes hiperandrogénicas e reprodutivas, cujas manifestacGes clinicas incluem
alopecia, alteragbes menstruais, infertilidade, complicacGes obstétricas e alteracdes metabdlicas. Foi
destacada a importancia do diagndstico, de acordo com os critérios do Consenso de Rotterdam, e a
necessidade de realizacdo de exames para a exclusdo de outras causas de hiperandrogenismo e
rastreamento de risco metabdlico. Em relacdo ao tratamento, foi apresentado fluxograma que contemplou
o tratamento ndo farmacoldgico (alteracdo de estilo de vida em relagdo ao uso de tabaco e alcool, pratica
de exercicios fisicos, alimentacdo saudavel, perda de peso e tratamento das comorbidades relacionadas) e
farmacoldgico, com anticoncepcionais hormonais, progestagénios, antiandrogénios e metformina. Foi
enfatizada a necessidade de monitoramento das pacientes durante o tratamento a fim de identificar riscos

de complicagdes como neoplasias e cardiopatias. Recomendag¢do: Os membros presentes decidiram, por

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

do PCDT da Sindrome dos Ovarios Policisticos.

Apreciagdo inicial do SpeediCath®- Cateter para cateterismo intermitente em retenc¢ao urinaria
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O tema do cateter com revestimento hidrofilico foi apresentado pela empresa demandante da tecnologia.
Apbs abordagem sobre o acometimento de traumas raquimedulares no Brasil, foi descrita a fisiologia do
sistema urindrio que, quando alterado por lesdo medular, leva a incontinéncia urinaria e esvaziamento
incompleto da bexiga. Esse fendbmeno pode levar a infec¢Ges urinarias, necessitando do uso de antibidticos.
Para contornar esse problema, é realizado o cateterismo intermitente, no qual é passado um cateter pela
uretra, visando a conducgdo da urina para o meio externo. A proposta é a incorporacdao de um cateter
hidrofilico, que seria mais conveniente. Para o estudo econémico foi realizada uma andlise de custo-
efetividade, com modelo de Markov. A andlise comparou cateter hidrofilico versus cateter de PVC,
considerando os efeitos adversos conhecidos e custos adicionais, além de outros dados retirados de um
estudo de revisdo sistematica. Assim, o demandante demonstra uma reducdo no custo total, na qual uma
possivel incorporacdo da tecnologia proposta representaria economia para o SUS, depois dos primeiros
anos. Segundo a empresa, em uma potencial incorporacao, a tecnologia deveria ser incluida dentro de um
procedimento na tabela do SIGTAP. Por fim, a apresentacdo é concluida com destaque da informacdo de
que, apesar de ter um impacto orcamentario incremental significativo, o cateter tem uma capacidade
maior de reduzir infeccbes do trato urinario. Um técnico do DGITS apresenta a avaliacdo do dossié e
inicialmente salienta que uma avaliacdo dessa tecnologia ja havia sido solicitada pela Associacdo de
Policiais de Sao Paulo, contudo o pedido ndo havia passado pela analise de conformidade anteriormente. O
técnico falou que, dificilmente os pacientes evoluem para faléncias renais de forma tdo grave, por conta de
todas as medidas atuais. Contudo, as infec¢Oes de repeticdo sdo presentes com o cateterismo intermitente.
Atualmente, sdo os estados e municipios que fornecem os cateteres, mas sem especificar o material destes.
Na proposta de incorporacdo, considerou-se todos os pacientes com retencdo urinaria por lesdo medular,
sem especificar subgrupo. A busca por estudos apresentada pelo demandante foi complementada com
estudos buscados no base de dados Embase, durante analise da Secretaria Executiva da CONITEC. O
principal desfecho foi infecgdes urindrias. A partir das revisdes sistematicas com meta-analise incluidas, foi
possivel observar algum beneficio com o cateter hidrofilico de 16%, em relacdo a reducdo de infecgdes
urinarias nesses pacientes. A qualidade das revisGes sistematicas consideradas foi moderada e baixa, pela
ferramenta AMSTAR. Ja o estudo de custo-efetividade, como comentado pelo demandante anteriormente,
foi publicado em revista indexada, o que o fez passar por uma avaliagdo de qualidade minima. Na anadlise
de sensibilidade foi demonstrado que a tecnologia pode ser dominada, sendo mais cara e menos efetiva.
Apds a discussdo ser aberta para a plenaria, foi proposto que se faca o levantamento com estados e
municipios para saber sobre esse controle, visto que o tema estd em apreciacdo inicial. Desse modo, foi
deliberado pelo plenario parecer favoravel a incorporacdo da tecnologia, mediante negociacdo de preco e

protocolo elaborado pelo Ministério da Saude. Recomendag¢ao: Os membros do plendrio decidiram por
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unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a

incorporacdo ao SUS do cateter para cateterismo intermitente em retencdo urinaria.

Distrator osteogénico para tratamento de deformidades cranio e buco-maxilo-faciais congénitas ou
adquiridas
A Consulta Publica N2 62/2018, foi disponibilizada entre o periodo de 16/10/2018 a 05/11/2018 com

recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo. Durante a consulta publica, foram recebidas 298
contribuicdes, sendo 267 de experiéncia e opinido e 31 técnico-cientificas. Das contribuicGes de experiéncia
e opinido, observou-se 94% de discordancia total da recomendacdo preliminar da CONITEC, tendo
elencados aspectos positivos e negativos acerca da tecnologia, em comparagdo as outras tecnologias. Entre
as contribuicdes técnico-cientificas, 84% discordaram totalmente com a recomendacdo preliminar da
CONITEC. Das contribuicdes técnico-cientificas recebidas, 74% foram de médicos cirurgidoes e de instituicao
de ensino. As contribuicdes enfatizaram a necessidade de multiplas intervencdes em recém-nascidos com
obstrucdo respiratdria grave nao tratados precocemente com distracdo osteogénica e apresentaram
estudos retrospectivos e séries de casos brasileiros de pacientes com Sindrome de Pierre Robin ou outras
sindromes que afetam o tamanho da mandibula. As contribuicdes da instituicdo de ensino (USP — Bauru),
Centro de Exceléncia em Cirurgia Bucomaxilofacial da América Latina, apresentaram informacdes acerca
das distracBes realizadas no hospital desde 2010, segundo protocolo préprio, recomendando a
incorporacdo da tecnologia para pacientes com hipoplasias mandibulares graves, associada a definicdo de
protocolo clinico e de regulacdo, definicdo de centros de referéncia nacionais e estaduais. Foram também
considerados aspectos econdmicos nas contribuicdes. Apds a apresentacdo das contribuicdes e discussao, a
plendria sugeriu a anadlise da possibilidade de re-utilizacdo do equipamento, visto que se trata de
instrumento metalico de alta resisténcia, adicionando-se aos contratos de venda o retorno do equipamento

ao proprio vendedor para reesterilizagdes, mediante pagamento. Recomendag¢do: Os membros presentes

deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do distrator osteogénico para tratamento de

deformidades créanio e buco-maxilo-faciais congénitas ou adquiridas, mediante negociacdo de preco

conforme Protocolo do Ministério da Saude.

Alfaeftrenonacogue para Hemofilia B

Técnico do DGITS apresentou as contribui¢cdes da consulta publica do alfaeftrenonacogue (Elprolix) para
hemofilia B. A indica¢do solicitada para incorporac¢do foi para o tratamento de todos os pacientes com
hemofilia B. Existem hoje 2.085 pacientes cadastrados no Hemovida do Brasil, e o tratamento da hemofilia
B objetiva tratar ou prevenir hemorragia de modo a evitar artropatias incapacitantes. O tratamento é feito

pela reposicdo do fator ou tratamento do sangramento. Foram apresentados os tipos de fatores disponiveis
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no mercado e os derivados de plasma que sao utilizados no SUS. O técnico ressaltou ainda, que o fator

derivado plasmatico utilizado tem a menor meia-vida de duracao entre 18 e 24 horas. Ja o avaliado tem em
média 81 horas de meia-vida. Diante disto, o técnico informou que o tratamento pode ser episddico ou por
profilaxia, sendo a principal indicacdo de tratamento. De acordo com o técnico, atualmente a maioria dos
pacientes recebem profilaxia primaria a qual se faz em trés estdgios, o paciente faz infusdo de 50 unidades
por quilo uma vez por semana no primeiro estdgio, no segundo estagio sdo 30 unidades por quilo duas
vezes por semana e 25 unidades por quilo trés vezes por semana em dias alternados, no terceiro estagio. O
alfaeftrenonacogue é indicado para o controle e prevencdo de episédios hemorragicos e profilaxia de
rotina. A maioria dos paises hoje ja utiliza o recombinante. O Elprolix € um recombinante de longa duracao.
Considerou-se que ndo existem estudos de ensaio clinico com o tratamento de longa durac¢do contra o
plasmatico, por questdes éticas. O Benefix também foi negado por ndo haver estudos, apesar de ser a
tecnologia anterior, também n3o havendo estudos de comparacdo com o recombinante de curta acdo com
o plasmatico. Segundo o técnico, a comparacdo nos estudos econémicos foi do Elprolix com o Benefix que
compararam recombinante de curta acdo com o de longa acdo. Falou sobre o impacto orcamentario
apresentado pelo demandante e sobre a incerteza em relacdo a estimativa da populacdo considerada para
o cdlculo do impacto orcamentario. O técnico informou que houveram muitas criticas quanto a taxa de
difusdo da nova tecnologia. Nas contribuicdes advindas da consulta publica houveram 19 contribuicGes
técnico-cientifica, sendo que 2 continham um erro de preenchimento. As 17 validas discordaram do
parecer inicial da CONITEC e foram contribuicGes de pacientes, familiares, a maioria profissional de saude e
interessados no tema e outras empresas fabricantes de tecnologia. Das contribui¢des, 7 trouxeram citagdes
de que o beneficio seria a reducdo de infusGes, sem citar o beneficio na qualidade de vida, 6 sobre
aumento de adesdo. Ressalta-se que ndo foram apresentados estudos de qualidade de vida e de aumento
de adesdo para esses pacientes. Existem estudos que dizem fazer isso, mas ndo sdo de boa qualidade
metodoldgica. Cinco contribuicdes falaram da economia de recursos, ja que o paciente iria menos ao centro
de infusdo, s6 que essa economia ndo estd ligada as ciéncias farmacéuticas, e sim a logistica.

Recomendagao: Os membros do plendrio deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do

Alfaeftrenonacogue para hemofilia B.

Eloctate® (Fator VIIl recombinante) para Imunotolerancia em pacientes com hemofilia A

O Técnico do DGITS apresentou as contribui¢cBes da consulta publica (CP) n2 73/2018, realizada no periodo
de 29 de novembro a 18 de dezembro de 2018, com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporagao
do eloctate® (alfaefmoroctogue - fator VIl recombinante) no Sistema Unico de Satde para imunotolerancia
em pacientes com hemofilia A. Inicialmente foram apresentadas de forma resumida as caracteristicas da

condicdo clinica e do tratamento. Também foi apresentada a contextualizacdo da recomendacéo inicial da
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722 Reunido da CONITEC, em que, na ocasido, os membros da Plenaria concordaram que havia grande

incerteza a respeito da eficdcia e seguranca do medicamento quando comparado as opc¢des de tratamento
ja disponiveis no SUS e, além disso, a andlise econOmica e a andlise de impacto orcamentdrio foram
inadequadas e apresentaram elevada incerteza quanto as estimativas reais de custos e de impacto
orcamentdrio. A CP recebeu um total de 90 contribuicGes, sendo 79 de experiéncia e opinido e 11 de cunho
técnico cientifico. Das contribuicGes de experiéncia e opinido, 78 foram de pessoa fisica e 1 de pessoa
juridica, das quais: 76 discordaram totalmente da recomendacdo preliminar, 1 discordou parcialmente e 2
concordaram totalmente com a recomendagao da CONITEC. Dentre os argumentos das contribuicGes de
experiéncia e opinido que discordaram da recomendagdo, destacam-se a citacdo da possivel reducdo de
infusGes, aumento da qualidade de vida, aumento da adesao, direito a saude, economia de recursos, opcao
terapéutica, reducdo de complicacdes e reducdo de sangramentos. Das 11 contribuicdes técnico-cientificas,
8 foram de pessoa fisica e 3 de pessoa juridica, das quais: 8 discordaram totalmente da recomendacao
preliminar; 1 discordou parcialmente e 2 concordaram totalmente com a recomendacdo da CONITEC.
Dentre os argumentos das contribuicdes técnico-cientificas que discordaram da recomendacdo, destacam-
se a citacdo da possivel reducdo de infusdes, aumento da qualidade de vida, eficdcia, acesso ao
medicamento, alternativa de tratamento, reducdo do tempo para tolerancia, economia para o SUS e maior
taxa de resposta. Nenhuma contribuicdo da CP apresentou referéncias de novas evidéncias que nao foram
abordadas na apreciacdo inicial. Os membros do Plendrio discutiram o baixo nivel de evidéncias disponiveis
e as limitagcbes metodoldgicas nas avaliacGes econdmicas e de impacto orcamentdrio, sendo que a CP ndo

agregou novas informacGes a proposta de incorporacdo. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, manter a recomendacdo de ndo incorporacdo do alfaefmoroctocogue

(Eloctate®) para tratamento de inducdo de imunotolerancia em pacientes com hemofilia A e inibidores.

Ureterolitotripsia Transureteroscopica para litiase do trato urindrio

Trata-se da apresentacdo das contribuicbes da consulta publica n° 01/2019 sobre a proposta de
incorporacdo da ureterolitotripsia transureteroscoépica para litiase do trato urindrio com recomendacao
preliminar favordvel a incorporacdo do procedimento, condicionada a ndo ocorréncia de custos
incrementais em relagdo aos procedimentos comparados. O tema foi apresentado por médica especialista,
gue iniciou a apresentag¢do informando que é um procedimento antigo, porém ainda ndo esta incorporado
no ambito do SUS, no entanto existem outras cirurgias abertas incorporadas. Aproveitou para pontuar os
aspectos clinicos e procedimentos adotados nos casos litiase uretral disponiveis no SUS. Observou-se que a
técnica utilizada em avaliacdo possui maior resolubilidade, além de possuir taxa de complica¢des similares

ao procedimento atualmente disponivel no ambito do SUS. Na consulta publica foram recebidas 78
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contribuicdes, sendo 21 pelo formulario para contribuicdes técnico-cientificas, dentre as contribuicdes

enviadas pelo formulario técnico-cientificas, 20 foram de profissionais de salde e 1 de paciente. Dessas 21
contribuicdes recebidas, 17 concordaram totalmente com a recomendacdo preliminar da CONITEC, 2
concordaram parcialmente e 2 discordaram totalmente. Quanto ao formuldrio de experiéncia e opinido
foram recebidas 57 contribuicGes pelo formuldrio. Apds a médica especialista apresentar as contribuices
recebidas durante a consulta publica, os membros do plenario comentaram sobre o procedimento
apreciado, observado que ndo houve nenhum acréscimo de informacdo suficiente para alterar a

recomendacdo preliminar do plenario. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por

unanimidade recomendar a incorporacdo da ureterolitotripsia transureteroscopica para litiase do trato

urindrio, condicionada a ndo ocorréncia de custos incrementais aos procedimentos comparados.

Analogos de insulina de a¢do longa para Diabetes mellitus tipo |

O tema foi apresentado ao Plenario por equipe técnica. A recomendacdo preliminar na 732 reunido da
CONITEC foi desfavoravel a incorporacao das insulinas andlogas de acdo prolongada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 1 (DM1). A matéria esteve em Consulta Publica no periodo de 29/12/2018 a
28/01/2019 e obteve um total de 2.574 contribuicbes, sendo 156 contribui¢bes técnico-cientificas e 2.418
contribui¢cdes sobre experiéncia ou opinido. Tanto nas contribui¢des de cunho técnico-cientifico como nas
de experiéncia e opinido, 95% dos participantes discordaram da recomendagdo preliminar da CONITEC.
Foram excluidas 53 contribuices de cunho técnico-cientifico, por se tratarem de duplicacbes de outras
contribuicdes, por abordarem um tema diferente ou por ndo conter informacdes. Foram identificadas 47
contribuicOes alusivas as evidéncias clinicas. Os argumentos apresentados se basearam nos seguintes
fundamentos: 1) promocdo de educag¢do em saude; 2) melhorar a adesdo ao tratamento; 3) reducdo de
HbAlc; 4) reducdo de crises de hipoglicemia noturna; 5) maior flexibilidade com os hordrios das refeicdes;
6) restrito para pacientes que falharam no controle das hipoglicemias; 7) melhor controle glicémico. As
empresas fabricantes das tecnologias avaliadas, Novo Nordisk e Sanofi-Aventis, contribuiram
acrescentando vdrias referéncias bibliograficas, no entanto nenhuma delas preencheram os critérios de
elegibilidade considerados nessa avaliagdo ou ja haviam sido consideradas no relatério. Foram 38
contribuicOes sobre a avaliagdo econ6mica, mas apenas uma com argumento técnico-cientifico, no entanto
é referente a um estudo que apresenta os resultados agrupados por classe farmacoldgica. Foram 33
contribuicdes sobre o impacto orgcamentario, apenas quatro com argumento técnico-cientifico, relacionado
aos seguintes itens: 1) cendrios alternativos de impacto orgcamentario; 2) populacdo do cenario
epidemioldgico; 3) dose média considerada; 4) preco considerado para as insulinas andlogas de acdo

prolongada; 5) incidéncia de ICMS em insulinas analogas de agdo prolongada e ndo incidéncia em insulina
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humana NPH. Também foi apresentado um novo calculo de impacto orcamentdrio considerando o preco
proposto pelos fabricantes dos analogos de insulina. Entre as contribuicGes sobre a experiéncia e opinidao
dos participantes, 947 foram excluidas por se tratarem de duplicacbes de outras contribuicdes, por
abordarem um tema diferente ou por nado conter informacdo. Os motivos alegados pelos participantes
foram relacionados aos seguintes fatores: 1) menor risco de eventos hipoglicémicos graves; 2) maior
efetividade no controle glicémico; 3) menor variagao glicémica; 4) melhor qualidade de vida; 5) menor risco
de complicagdes decorrentes do DM1; 6) reducdo de gastos médicos em médio e longo prazo; 7) para
aqueles que realmente se beneficiam; 8) melhor adesdo ao tratamento; 9) reducdo do nimero de acdes
judiciais; 10) para os casos mais graves e de dificil controle. Apds a apreciacdo das contribuicGes, a plendria
destacou os seguintes pontos: 1) a necessidade de avaliar o uso da caneta da NPH, incorporado
recentemente; 2) recalcular o impacto orcamentario considerando o preco do aplicador para a insulina
NPH; 3) sobre os processos de acdo judicial desses medicamentos; 4) o posicionamento da Secretaria

Executiva da CONITEC sobre esta demanda. Recomendagdo: Os membros do Plenario da CONITEC

solicitaram gue o tema retorne na 752 Reunido da CONITEC com o posicionamento da Secretaria Executiva

da CONITEC e novo célculo do impacto orcamentario considerando o valor da caneta de NPH.

Anadlogos de insulina de a¢ao longa para Diabetes mellitus tipo Il

O tema foi apresentado ao Plendrio por equipe técnica do Ministério da Saude. A recomendacdo preliminar
na 722 reunido da CONITEC foi desfavoravel a incorporacdo dos andlogos de insulina de acdo prolongada
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 (DM2). A matéria esteve em consulta publica no periodo de
29/12/2018 a 17/01/2019 e obteve um total de 65 contribuicdes, sendo 21 contribui¢des técnico-cientificas
e 44 contribuicbes sobre experiéncia ou opinido. Registra-se que 89% das contribui¢des sobre a experiéncia
e opinido e 100% das contribuicdes de cunho técnico-cientifico discordaram da recomendagdo preliminar
da CONITEC. Foram excluidas 10 contribuicdes de cunho técnico-cientifico, por se tratarem de duplicacbes
de outras contribuicdes, por abordarem um tema diferente ou por ndo conter informacdes. Foram
identificadas sete contribuicdes alusivas as evidéncias clinicas. Os argumentos apresentados se basearam
nos seguintes fundamentos: 1) melhorar a adesdo; 2) redugdao de crises hipoglicémicas; 3) melhor
qualidade de vida; 4) controle glicémico. As empresas fabricantes das tecnologias avaliadas, Novo Nordisk e
Sanofi-Aventis, contribuiram acrescentando varias referéncias bibliograficas, no entanto nenhuma delas
preencheram os critérios de elegibilidade considerados nessa avaliacdo ou ja haviam sido consideradas no
relatério. Os argumentos apresentados pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) e a Sociedade Brasileira
de Endocrinologia e Metabologia (SBEM) se basearam nos seguintes fundamentos: 1) o uso dos analogos

de insulina em pacientes ndo obesos, mal controlados em uso de antidiabético oral (ADO) e elevado risco
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de hipoglicemia requer uma revisdo sistematica; 2) o tratamento DM2 no SUS esta defasado (atualizacdo
da RENAME); 3) a necessidade de incorporar outros ADO; 4) é necessario investir em educacdo em saude
(prevencdo, rastreamento e tratamento de DM2); 5) foco no autocuidado para os pacientes, familiares e
cuidadores (considerando a avaliacdo das condi¢cGes clinicas, sociais, e econOmicas); 6) a abordagem
terapéutica do DM2 precisa ser analisada de forma separada, sem atrelar nesse momento a insulinoterapia.
Foram quatro contribuicdes sobre a avaliagdo econdbmica com os seguintes argumentos: 1) custo do
tratamento das complicacdes de diabetes mal controlado; 2) judicializacdo devido ao alto custo do
medicamento; 3) melhorar a adesdo ao tratamento; 4) reducdo de crises hipoglicémicas; 5) melhor custo-
beneficio, quando se consideram custos com crises de hipoglicemia, internacdes e sequelas neuroldgicas.
Foram seis contribuicGes sobre o impacto orgcamentario, embasadas nos custos do tratamento das
complicacbes de diabetes, que geram um impacto orcamentdrio muito maior comparado ao da
incorporacdo dos andlogos de insulina. Dentre as contribuicdes sobre a experiéncia e opinido dos
participantes, doze foram excluidas por ndo conter informacdo. Os motivos alegados pelos participantes
foram relacionados aos seguintes fatores: 1) menor risco de eventos hipoglicémicos; 2) maior efetividade
no controle glicémico; 3) menor risco de complicacdes; 4) para aqueles que realmente se beneficiam; 5)
flexibilidade nas aplicacGes; 6) direito do cidaddo; 7) estabilidade glicémica; 8) melhor qualidade de vida; 9)
melhor adesdo ao tratamento. Apds a apreciacdo das contribuicdes a plendria entendeu que a consulta
publica ndo trouxe contribuicdes ou evidéncias adicionais que fizessem alterar a recomendacao inicial do

relatério. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacdo das insulinas analogas de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |l.

Vacina Pneumocdcica conjugada 13-valente

Trata-se da apresentacdo das contribuicGes recebidas na consulta publica, sobre a incorporacdo da Vacina
Pneumocécica conjugada 13-valente contra doengas pneumocdcicas em individuos de risco, com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo da tecnologia para o grupo de risco gravissimo, de
acordo com o manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIEs) do PNI. O tema foi
apresentado por tecnologista do DGITS/SCTIE/MS, que informou que foram recebidas 100 contribuigdes,
dessas 27 de técnico-cientificos e 73 de experiéncia e opinido. Das contribui¢cdes técnico-cientificas, 19
(70%) concordaram totalmente com a recomendagdo da CONITEC, 4 (15%) concordaram parcialmente e 4
(15%) discordaram totalmente. Quanto as 73contribui¢des de experiéncia e opinido, 66 (93%) concordaram
totalmente, 3 (4%) concordaram parcialmente e 2 (3%) discordaram totalmente com a recomendacdo
preliminar. Apds a apresentacdo das contribuicGes recebidas na consulta publica, houve varios
guestionamentos sobre o grupo de pacientes. Os pacientes inicialmente seriam aqueles considerados de

risco, mas consideraram importante especificar quais seriam esses pacientes, ou seja, aqueles avaliados
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como alto risco. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo da vacina pneumocdcica conjugada 13-valente contra doencas pneumocdcicas em pacientes

de alto risco acima de 5 anos de idade, nos Centros de Referéncia Imunobioldgicos Especiais — CRIE

(vivendo com HIV/AIDS, transplantados de medula dssea e de érgdos sdlido e oncoldgicos).

Dabigatrana para prevencao de acidente vascular cerebral e do Idarucizumabe para reversao do efeito
anticoagulante do dabigatrana.
Consultor técnico iniciou a apresentacdo dos resultados da consulta publica n2 82/2018, com inicio no dia

02/01/2019 e término em 21/01/2019. Foram recebidas 548 contribuicGes, 120 (22%) contribuicGes
técnico-cientificas e 428 (78%) contribuicGes sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos
ou cuidadores de pacientes, profissionais da salide ou pessoas interessadas no tema. Quanto as
caracteristicas, das 428 contribuicGes de experiéncia ou opinido recebidas, 86% discordaram totalmente da
recomendacdo preliminar da CONITEC. Registra-se que 39%, das contribuicdes foi de interessados no tema.
Apds analise prévia dos relatos, 167 contribui¢cdes foram excluidas. De maneira geral, os relatos ressaltaram
a eficacia e seguranca da dabigatrana em comparacdo a varfarina, a dificuldade de adesdao com a varfarina,
qualidade de vida e a ampliacdo do elenco de medicamentos no SUS. Ja para as 120 contribuicdes técnico-
cientificas, 78% dos relatos discordaram totalmente da recomendacdo preliminar da CONITEC. Cerca de
69% das contribuicdes foram de profissionais da saude. Todos os relatos ressaltaram sobre a importancia
do tratamento com a dabigatrana e o privilégio de ter um reversor especifico para o tratamento, no caso o
idarucizumabe. Foram pontuadas as dificuldades de manter os pacientes com Fibrilacdo Atrial ndo valvar
em uma razdo de normalizacdo internacional (RNI) adequado e o dificil acesso ao exame. Além disso,
foram enviados sete anexos de publicagbes ou manifestacdes de sociedades médicas. No entanto, ndo
foram incluidos no relatério, pois ndo atendiam a pergunta PICO proposta sobre o tema. Como conclusao,
as contribuicdes apresentadas na consulta publica ndo mostraram novos estudos, bem como ndo
elucidaram as incertezas apontadas nas limitacdes apontadas pelos estudos incluidos no relatério técnico.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo ao

SUS da dabigatrana para prevencdo de acidente vascular cerebral e do Idarucizumabe para reversdo do

efeito anticoagulante do dabigatrana.
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