Comisscio Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 752 Reuniao da CONITEC

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

Ausentes: SVS

Assinatura da ata da 742 Reunidao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 742 reunido e procederam a sua assinatura.

Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicagdes por agrotéxicos - Capitulo 4.

A Consulta Publica que trata das Diretrizes Brasileiras para o Diagndstico e Tratamento de Intoxica¢des por
Agrotéxicos — Capitulo 4, foi disponibilizada no periodo de 20 de fevereiro a 11 de margo de 2019. Foram
recebidas quatro contribuicdes, porém apenas uma sugeria pequenas modificacdes ao texto. Ressalta-se
que as sugestdes foram apresentadas pela Secretaria Municipal de Saude do Rio Grande Sul, as quais foram
analisadas e incluidas no Relatério por apresentar referéncias e artigos que subsidiaram a modificacao do
texto. De modo geral, 2 (50%) das contribui¢cGes recebidas avaliaram o texto como “muito bom”, 1 (25%)

avaliou como “bom” e 1 (25%) como “regular”. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a aprovacdo da Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de

intoxicacdes por agrotdéxicos - Capitulo 4.

Diretrizes Brasileiras para diagnostico e tratamento de intoxicagdes por agrotdxicos - Capitulo 5.

Trata-se da apresentacdo sobre a consulta publica n2 6/2019, disponibilizada no periodo de 20 de fevereiro
a 11 de margo de 2019. Foram recebidas duas manifestaces, porém nenhuma sugeriu modificacées no
texto, sendo que uma (50%) avaliou o texto como “muito bom” e a outra (50%) como “bom”.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdo das

Diretrizes Brasileiras para diagndstico e tratamento de intoxicacdes por agrotdxicos - Capitulo 5.

Informe sobre Exame molecular para confirmac¢ao de HER 2 em exame 3 cruzes a imuno-histoquimica.

O informe foi apresentado por membro da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude
(SAS/MS), que explicou que quando houve a incorporacdo do trastuzumabe como quimioterapia adjuvante
do cancer de mama também foi incorporado o teste laboratorial de confirmacao da presenca do marcador,
chamado de HER2, que, conforme informado, é o que classifica o tumor quanto a sensibilidade ao

medicamento. Mas, na ocasido da incorporacao, ainda era incerto se esta confirmacao seria feita com os
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resultados em trés cruzes no exame histoquimico. Explicou como funciona as técnicas ISH e como se
interpretam os resultados do teste. Esclareceu ainda sobre as possibilidades de confirmacdo sobre o
diagndstico da doenca. Informou que a técnica utilizada para a realizacao do teste foi considerada muito
especifica e de dificil funcionalidade, mas com o surgimento de novas técnicas facilitou os procedimentos
de diagndsticos para o cancer de mama. A SAS/MS recebeu da Sociedade Brasileira de Patologia (SBP),
assinada também pelo Instituto Oncoguia, uma solicitagdo de dispensa da necessidade de realizacdo do
exame molecular para confirmacdo de HER 2 em exame 3 cruzes a imuno-histoquimica. Requisitaram
também que o Ministério da Saude (MS) crie um programa de monitoramento de qualidade para o FISH,
técnica utilizada na realizagdo dos testes HER para o cancer de mama. Informou sobre a solicitagdo de
inclusdo da obrigatoriedade de realizagdo do teste com a técnica FISH no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), através de uma politica ministerial, e que a fiscalizacdo dos laboratérios seja de
responsabilidade da SBP. Apds andlise técnica do MS, verificou-se que a certificacdo dos testes ja estd
prevista dentro das normas acerca do assunto, e que ndo é possivel incluir no PCDT a obrigatoriedade da
técnica FISH. Em conclusdo, informou que a dispensa do exame molecular para confirmacao de HER 2 em
exame 3 cruzes a imuno-histoquimica ndo promoverd impacto financeiro e deve-se prosseguir com a
atualiza¢do das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do diagndstico do cancer de mama e da tabela

SIGTAP. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a dispensa da

obrigatoriedade da realizacdo de exame molecular para confirmacdo de HER2 quando o resultado do

exame de imuno-histoguimica for de 3 cruzes.

Apreciagao inicial da atualizacdao do PCDT de psoriase

No dia 13 de margo de 2019, durante a 752 reunido da CONITEC, foi realizada a apreciacdo inicial da
atualiza¢cdo do PCDT de psoriase, elaborado pelo Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC). O representante
do HAOC declarou ndo possuir conflito de interesse e informou que os principais objetivos da atualizacao
deste PCDT sao as revisdes dos conceitos de duracdo de tratamento e a otimizacdo das orientacdes de
manejo dos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS) para o tratamento de psoriase,
incluindo os medicamentos bioldgicos incorporados, quais sejam, adalimumabe, etanercepte,
ustequinumabe e secuquinumabe, conforme recomendac¢dao da CONITEC. Foi abordado que a psoriase é
uma doenca sistémica inflamatdria crbénica, incurdvel, ndo contagiosa, com manifesta¢des
predominantemente cutaneas, ungueais e articulares, de curso recidivante, e que pode ser incapacitante
tanto pelas lesGes cutaneas quanto pela forma articular. Como o diagndstico é baseado na apresentacdo
clinica, foram destacados os critérios de inclusdo utilizados para classificar a doenca em leve ou moderada a

grave. O diagndstico de psoriase cutanea tegumentar leve ocorre quando o escore PASI (Psoriasis Area
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Severity Index) é igual ou inferior a 10, o acometimento da area corpdrea é de menos de 10% e ndo ha
comprometimento da qualidade de vida. E considerada moderada a grave quando apresentar: o escore
PASI superior a 10; acometimento superior a 10% da superficie corporal; DLQI (tipo de questiondrio padrdo
que avalia qualidade de vida em pacientes com doenga de pele) superior a 10; psoriase palmoplantar
resistente a tratamentos tépicos de uso padrdo; psoriase acometendo areas especiais e psoriase
acometendo extensamente o aparelho ungueal. Ndo sdo considerados elegiveis para este protocolo os
pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo absoluta ao uso dos
medicamentos ou procedimentos incluidos no Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Foi
destacado que, embora restrita a pele, a psoriase é incapacitante e o paciente pode ser considerado grave
mesmo com acomentimento de superficie de pele pequena, a depender de qualidade de vida. Em relagdo a
abordagem terapéutica, foi informado que o rodizio de tratamentos, antes recomendado, era realizado
buscando minimizar efeitos adversos e doses acumuladas, porém, constatou-se que essa conduta
aumentou a mortalidade dos pacientes. Dessa forma, o conceito mais atual é de um tratamento continuo
que apresenta impacto na sobrevida e na qualidade de vida dos pacientes. Na atualizacdo do PCDT,
permaneceram os medicamentos que ja constavam e foram incluidos os bioldgicos adalimumabe,
etanercepte, secuquinumabe e ustequinumabe, para casos de falha a terapia padrdo, para psoriase
moderada a grave. Foi apresentado o fluxograma de tratamento da psoriase leve a moderada e psoriase
grave, com os medicamentos a serem utilizados, com a inclusdo dos bioldgicos. Como beneficios do
tratamento, sdo esperadas a redugdo do escore PASI em 75% e da DLQlI em 5% ao final de 16 semanas. A
monitorizacdo dos pacientes deve ocorrer com avaliacdo clinica e laboratorial. Apds apresentacdo, foi
solicitado pelo Plendrio que no relatério esteja claro que ndo se trata de diferentes linhas de bioldgicos,
mas sim diferentes linhas terapéuticas, da forma como consta em outros PCDT que também contemplam
bioldgicos. O técnico informou que no relatdrio a solicitacdo estd contemplada. Outro aspecto questionado
pelo Plendrio foi em relagdo a monitorizacdo no tratamento continuo com bioldgicos, considerando a
possibilidade de falha decorrente desse tratamento. Questionou-se o tempo de acompanhamento dos
pacientes nos estudos considerados. O apresentador informou que os bioldgicos vém se mostrando
seguros em muitos estudos que vém sendo desenvolvidos, sendo que um deles fez seguimento de 12 anos.
Informou que, na vigéncia de falha, a classe é substituida por outra, tendo em vista que o protocolo
contempla trés classes de bioldgicos, e que ha ainda a possibilidade de aumento de dose em caso de falha
primaria ou perda de resposta a longo prazo. Outro aspecto discutido pelo Plendrio foi a utilizacdo da
isoniazida para profilaxia da tuberculose e a utilizacdo dos bioldgicos, considerando a articulagdo com a
assisténcia farmacéutica responsavel pela distribuicdo do medicamento. O colaborador técnico do HAOC

ressaltou que, dada a endemicidade da tuberculose no Brasil, é consenso que nado deve ser utilizado Anti-
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TNF nos pacientes com tuberculose latente, mesmo tratando com isoniazida, e que esse aspecto estd bem
claro no protocolo. Houve solicitacdo por membro do Plenario de que, com a atualizacao, seja publicada
uma Unica portaria com dois anexos: o protocolo de psoriase e o de artrite psoriatica. Foi ressaltada ainda a
importancia do atendimento do paciente de psoriase como um todo, analisando todas as suas

comorbidades. Recomendagdao: Os membros do Plendrio deliberaram, por unanimidade, encaminhar o

tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT de psoriase.

Apreciagao inicial da atualizacao do PCDT de Purpura Trombocitopénica Idiopatica

No dia 13 de margo de 2019, na 752 reunido da CONITEC, foi realizada a apreciagdo inicial da atualizagao do
PCDT de Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTIl), elaborado pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).
O tema foi apresentado para o Plenario por um representante do HAOC, que declarou nao ter conflito de
interesse sobre o tema. Inicialmente foram apresentadas as principais caracteristicas da doenca,
classificacdo, epidemiologia e diagndstico. Foram apresentados os critérios de elegibilidade do PCDT
(inclusdo e exclusdo) e a abordagem terapéutica com o novo fluxograma de tratamento. A alteracdo no
novo fluxograma apresenta a inclusdo do medicamento eltrombopague olamina para tratamento da PTI
refrataria e apds falha dos medicamentos azatioprina ou ciclofosfamida, sendo essa a Unica alteragao no
fluxograma de tratamento. Quanto ao monitoramento, a proposta no PCDT apresentou os seguintes
aspectos: acompanhamento com hemograma seriado conforme nivel plaquetdrio para avaliacdo de
resposta ao tratamento; avaliagdo de contagem de leucdcitos quando uso de azatioprina, vincristina ou
ciclofosfamida; seguimento de transaminases a cada dois meses em caso de uso de azatioprina;
seguimento de provas hepdticas e perfil lipidico trimestral no uso do danazol; seguimento de provas

hepaticas mensalmente no uso do eltrombopague. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram

que o tema fosse encaminhado a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do

PCDT de Purpura Trombocitopénica Idiopatica.

Apreciagdo inicial da clindamicina tépica para hidradenite supurativa

O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP). Inicialmente
foram descritos os aspectos clinicos da hidradenite supurativa (HS), o diagndstico, as escalas utilizadas para
avaliar a gravidade da doencga e a classificagdo em HS em leve, moderada e grave. A especialista explicou
sobre as dificuldades com o diagndstico, que geralmente ha um atraso em torno de dois anos nesse, e
sobre as dificuldades com o tratamento também, devido as mudancas na definicdo da doenca (se infecciosa

ou inflamatdria). Em seguida, técnico do Departamento de Gestdo e Incorporac¢do de Tecnologias em Saude
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(DGITS) apresentou as evidéncias cientificas disponiveis sobre o tema. Apenas um ensaio clinico avaliou a
eficacia da clindamicina 1% tdpica para o tratamento da hidradenite supurativa leve. A eficacia do
tratamento foi avaliada com um sistema de pontuacdao projetado para avaliar a “carga” da doenca. O
estudo mostrou que houve melhoria significativa na pontuacdo global de pacientes tratados com
clindamicina quando comparado com placebo em todos os momentos do estudo (um, dois e trés meses
apods o inicio do tratamento) (+350 v.s. -90; p <0,01). Os resultados indicam melhora para as lesGes
superficiais. Foi apresentado o impacto orgcamentdrio calculado para esta condi¢do, considerando a
populacdo com hidradenite supurativa (Hurley 1 e com Hurley 2). Os membros do Plenario solicitaram que
a andlise do impacto orcamentdrio fosse readequada, considerando uma taxa de difusdo menor.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com

recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo da clindamicina tépica para tratamento de lesdes

superficiais na hidradenite supurativa, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica para hidradenite

supurativa estabelecido pelo Ministério da Saude.

Apreciagao inicial da tetraciclina oral para hidradenite supurativa leve

O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP). Inicialmente
foram descritos os aspectos clinicos da hidradenite supurativa (HS), o diagndstico, as escalas utilizadas para
avaliar a gravidade da doenca e a classificacdo em hidradenite supurativa em leve, moderada e grave. A
especialista explicou sobre as dificuldades com o diagndstico, que geralmente hd um atraso em torno de
dois anos nesse, e sobre as dificuldades com o tratamento também, devido as mudancgas na definicdo da
doenga (se infecciosa ou inflamatdria). Apenas um ensaio clinico randomizado (ECR) foi identificado para a
comparacao de tetraciclina oral e clindamicina tépica. Os resultados mostraram diferenca estatisticamente
significativa a favor da tetraciclina oral apenas na avaliacdo global dos pacientes. Uma reducdo de
aproximadamente 30% na gravidade da doenca, avaliada pela avaliagdo geral do médico, porém sem
diferenga entre os fdrmacos. Houve a apresentacdao do impacto orcamentdrio quanto ao fornecimento de
tetraciclina para tratamento da hidradenite supurativa leve, considerando uma prevaléncia da doencga de
0,41% e um percentual de uso de antibidticos orais de 62%. Apds a apresentagdo das evidéncias cientificas,
o Plenario discutiu sobre alguns aspectos da doenca, como etiologia e patogénese. Apesar da HS ser uma
condicdo relativamente comum e incapacitante, € uma doenca negligenciada, acarretando uma lacuna de
evidéncias cientificas robustas de eficidcia e seguranca das terapias atualmente utilizadas, bem como

auséncia de pesquisas que avaliem novas tecnologias. Os membros do Plenario solicitaram que a andlise do
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impacto orcamentario fosse readequada, considerando uma taxa de difusdo menor. Recomendagao: Os

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

preliminar favoravel a incorporacdo da tetraciclina para hidradenite supurativa leve, mediante Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéutica para hidradenite supurativa estabelecido pelo Ministério da Saude.

Apreciagdo inicial da associagdo de clindamicina + rifampicina para hidradenite supurativa moderada a
grave
O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista da Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) e do

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP). Inicialmente
foram descritos os aspectos clinicos da hidradenite supurativa (HS), o diagndstico, as escalas utilizadas para
avaliar a gravidade da doenca e classificacdo em HS em leve, moderada e grave. A especialista explicou
sobre as dificuldades com o diagndstico, que geralmente ha um atraso em torno de dois anos nesse, e
sobre as dificuldades com o tratamento também, devido as mudancas na definicdo da doenca (se infecciosa
ou inflamatdria). Na avaliacdo da eficdcia da associagdo de clindamicina e rifampicina no tratamento de
hidradenite supurativa moderada a grave foram identificados sete séries de casos e uma revisdo
sistematica. Nesta condi¢cdo os resultados gerais sdao promissores, com taxas de melhora relatadas em cinco
estudos entre 56% e 82%. Apds a apresentacao das evidéncias cientificas o Plenario discutiu sobre alguns
aspectos da doenca e sobre as evidéncias apresentadas e suas limitagGes, considerando que apesar destas,
os estudos que avaliaram as tecnologias, a clindamicina e rifampicina se apresentaram como uma opgao
aceitdvel para a indicacdo solicitada e solicitaram que a andlise do impacto orcamentario fosse readequada,

considerando uma taxa de difusao menor. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram que o tema

fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo da associacdo

de clindamicina e rifampicina para hidradenite supurativa moderada, mediante Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para hidradenite supurativa estabelecido pelo Ministério da Saude.

Informe sobre a compra das canetas para administragdao de insulinas humanas

Foi apresentado o panorama do fornecimento de canetas para aplicacdo de insulina. Houve a necessidade
de realizar um novo estudo de impacto orcamentdrio considerando canetas descartaveis, agulhas e
carpule, que mudou a estimativa de impacto orcamentdrio calculada inicialmente para trés anos. O tema

nado possui recomendacao da CONITEC por se tratar apenas de informe.
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Informagodes adicionais sobre a incorporagao das insulinas analogas de longa acdo para DM1

O técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) relembrou a
discussdo que ocorreu nas reunidoes passadas, sobre o impacto orgamentario das insulinas andlogas de acao
prolongada para diabetes mellitus tipo 1. Em seguida, apresentou o calculo do impacto orgcamentario
refeito em relagdo ao valor das canetas da NPH de 3 mL, como foi solicitado pelo Plenario anteriormente.
Também foram readequados todos os valores considerando-os sem imposto. Em resumo, o preco dos
analogos em relagao a insulina NPH 10 mL é 6 vezes maior, e 2 vezes maior quando comparado a insulina
NPH caneta, com carpule de 3 mL. Foi discutido entre o Plendrio que, no caso de uma eventual
incorporacdo destas insulinas, o interessante seria que ndao houvesse impacto orcamentario quando
comparado a caneta de insulina NPH, considerando-se que nao foi observada superioridade das insulinas
analogas de acao prolongada em relagao a insulina NPH, e que as andlogas deveriam, no maximo, ter o

mesmo preco que a insulina NPH. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a incorporacdo de insulina analoga de acdo prolongada para o tratamento do diabetes mellitus

tipo |, condicionada ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentacdo de tubete

com sistema aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Apreciagao inicial da atualizagao do PCDT de Epilepsia

O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS). Informou que o tema versa sobre a atualizacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia, cuja proposta se refere a inclusdo do Apéndice 1 no PCDT de
epilepsia com o titulo de “Protocolo de uso: Estimulagdo elétrica do nervo vago em pacientes resistentes a
terapia medicamentosa, sem indicagdo para cirurgia ressectiva de epilepsia, no dmbito do Sistema Unico de
Saude - SUS”. Em seguida apresentou os critérios de inclusdo para os pacientes com epilepsia resistente a
medicamentos, ou seja, ocorréncia persistente de crises epilépticas apesar do uso de dois farmacos
anticonvulsivantes de primeira linha em doses adequadas, sem indicacdo para cirurgia ressectiva. Foram
apresentados os critérios de exclusdao tais como: pacientes com crises ndao epilépticas psicogénicas;
pacientes com indicacao formal para tratamento cirdrgico ressectivo de sua epilepsia; e pacientes com
idade inferior a 04 (quatro) anos. Explicou que a implantacdo do procedimento do dispositivo deve ser
realizada por neurocirurgides pertencentes aos Centros de Referéncia de Alta Complexidade em Neurologia
e Neurocirurgia do Sistema Unico de Saude (SUS). Versou que a vida util da bateria do dispositivo varia de
01 (um) a 16 (dezesseis) anos. Ressaltou que durante as consultas médicas é possivel fazer a previsdo do
término da bateria, e no ato da consulta é necessdrio que o profissional verifique o nivel de carga da

bateria, e caso seja necessario o especialista deverd informar ao paciente sobre a necessidade de
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substituicdo da mesma. Em seguida o técnico do DGITS explicou que no processo de inclusdo da proposta
de atualizacdo houve a participacdo da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS),
que fez observacdes a serem acrescidas ao relatério. Apds a apresentacao técnica do DGITS, o Plenadrio
discutiu sobre a inclusdo do Apéndice 1. O representante da SAS/MS falou sobre a necessidade de
republicar o PCDT anterior por meio de uma nova portaria, mencionando que a nova portaria anexa o
apéndice 1 ao protocolo e que este que permanecerd inalterado. Explicou que o protocolo de uso seguira o
rito processual de atualizacdo de PCDT, e a SAS/MS sera responsavel pela republicacdo da portaria

acrescentando o apéndice |. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia.

PCDT de Alergia a Proteina do Leite de Vaca (APLV)

A consulta publica (CP) sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Alergia a Proteina do
Leite de Vaca (APLV) foi disponibilizada no periodo de 21/12/2017 a 19/01/2018. O tema retornou a pauta
na 652 Reunido CONITEC, ocorrida nos dias 04 e 05 de abril de 2018, momento em que foram apresentadas
as contribuicdes recebidas na CP e os membros solicitaram que fosse recalculado o impacto orcamentdrio,
considerando o aporte caldrico das férmulas, conforme recomendacao da Organizacdao Mundial da Saude
(OMS), pois o cdlculo anterior foi realizado com base nas necessidades de cdlcio. O técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) esclareceu que retornou a este
Plenario, devido a uma decisdo judicial recebida, que determinou a implementacdo do PCDT de APLV para
acesso a terapia nutricional com férmulas alimentares especiais, no prazo de 180 dias a contar da intimagao
e sobre o custeio integral da implanta¢do do PCDT. Representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) esclareceu que o tema estava aguardando a
pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) para uma deliberagdo final do Plendrio, porém, a

pactuacdo até o momento ndo havia acontecido. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica de APLV.

Apreciagdo inicial do vedolizumabe no tratamento da Doenga de Crohn moderada a grave

O tema inicialmente foi apresentado pela empresa demandante, tendo um médico explanando sobre os
aspectos clinicos da doenga e, em seguida, um especialista em economia, apresentando os aspectos
econdmicos. O médico definiu a doenga de Crohn (DC) como uma doenga inflamatdria intestinal cronica,

gue apresenta um curso varidvel e progressivo, além de elevado impacto clinico, com prejuizo na qualidade
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de vida dos pacientes. Informou que a abordagem terapéutica do tratamento da DC consiste no uso de
medicamentos anti-inflamatérios ou de agonista de fator de necrose tumoral alfa (anti-TNF-a), entretanto,
de 10% a 30% dos pacientes ndo respondem ao tratamento inicial com anti-TNF-a, justificando assim o
pedido da empresa em solicitar o pedido de incorporagdo para tratamento de pacientes adultos com
doenga de Crohn moderada a grave na fase ativa que apresentaram resposta inadequada, perda de
resposta ou sdo intolerantes ao tratamento convencional ou a um anti-TNF-a. Em seguida, o especialista
em economia iniciou a apresentacdo sobre a andlise econ6mica apresentando uma andlise de custo-
minimiza¢do assumindo que os bioldgicos tém eficdcia semelhante. A incorporacdo do vedolizumabe ao
Sistema Unico de Saude (SUS), considerando o custo do farmaco proposto pela empresa e com
desoneragao de impostos, equivaleria ao custo do tratamento com infliximabe. Os resultados apresentados
mostraram que a incorporacao de vedolizumabe ao SUS resultaria em um incremento no primeiro ano de
tratamento em comparacao com adalimumabe e certolizumabe pegol, respectivamente e que ndo haveria
incremento na comparacdo entre vedolizumabe e infliximabe, que apresentaram os mesmos custos no
primeiro e nos demais anos de tratamento. O impacto orcamentario ndao apresentou custos adicionais com
0 preco proposto do vedolizumabe sem impostos e com uma baixa migracdao de infliximabe para
vedolizumabe. Apds apresentacdao da empresa, técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) iniciou a analise critica da demanda de incorporagao do vedolizumabe.
Explicou sobre os estudos e informou que a evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do
medicamento para o tratamento de pacientes adultos com a doenga moderada a grave é baseada em
ensaios clinicos randomizados de comparagao com placebo, com qualidade de evidéncia moderada e grau
de recomendacao fraco a favor da tecnologia e que ndo foram identificados estudos de comparacdo direta
entre vedolizumabe e anti-TNF-a para os desfechos de indugdo e manuteng¢do da remissao, cicatrizacdo da
mucosa, 6bitos, eventos adversos graves e infec¢Ges graves. Quanto ao estudo econoémico foi explanado
gue as evidéncias para a realizacdo de avaliacdo de custo-minimiza¢do sdo limitadas, pois ndo hd como
inferir similaridade entre os medicamentos em comparagdo, em termos de eficicia e seguranca e,
considerando o preco proposto para incorporacdo, com uma possivel desoneragdo de impostos, resultaria
em impacto orcamentario nulo apenas se a migracdo dos pacientes ocorresse somente a partir do
infliximabe. O Plenario, apds apresentacdo do técnico, apontou a necessidade de se discutir
separadamente os dois subgrupos de pacientes para os quais essa demanda de incorporacdo esta sendo
proposta. Neste caso, o Plendrio reconheceu a reivindicacdo da associacdo de pacientes e da sociedade
médica consultadas pela representante do DGITS, de que se trata de um grupo ndo atendido pelo PCDT
atual. Portanto, o vedolizumabe poderia beneficiar estes pacientes, desde que atendidos os requisitos de

eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio para o SUS. Em relacdo a eficacia foram
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apontadas limitacdes importantes, como a auséncia de estudos comparativos com tecnologias ativas e com
tempo de seguimento compativel com uma doenga crénica e a impossibilidade de poder afirmar a
superioridade do vedolizumabe em relacdo aos medicamentos anti-TNF-a para a indicacdao proposta.
Assim, ndo se justificaria um preco de incorporagdo superior aos seus comparadores e também ndo é
previsivel que a migracdo para o vedolizumabe ocorreria somente a partir do infliximabe. Considerou-se
gue o custo de tratamento do adalimumabe deveria ser o referencial para a proposta de incorporagao do
vedolizumabe, contando com isencdo tributaria, e ndo o precgo proposto pela empresa. Recomendagao: Os

membros do Plenario deliberaram, por unanimidade, encaminhar a demanda para consulta publica com

recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do vedolizumabe no tratamento da doenca de

Crohn moderada a grave.

Apreciagao inicial da atualizagcao do PCDT de fenilcetonuria

O tema foi abordado inicialmente por técnico especialista do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC), que
ressaltou que este Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) é uma atualizacdo do protocolo
publicado em 2013 (Portaria SAS/MS n? 1.307, de 22/11/2013). Foram apresentadas, ao Plendrio, a
atualizacdo do referencial tedrico, critérios de inclusdao e exclusdo, caso especiais, monitorizacdo, e a
revisdo do diagndstico e do tratamento da fenilcetonuria, incluindo a incorporacdo do medicamento
dicloridrato de sapropterina, conforme recomendacdao da CONITEC. Representante da Secretaria de
Atencgdo a Saude do Ministério da Satude (SAS/MS) questionou se os exames diagnosticos estdo disponiveis

no SUS, o que foi confirmado pelo técnico especialista. Recomendagdao: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, encaminhar a demanda para consulta publica com recomendacdo

preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT de fenilcetonuria.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) de Artrite Reumatoide

O tema foi apresentado ao plenario pelos pesquisadores do Hospital Moinhos de Vento (HMV). Informou-
se que a apresentacdo se tratava da apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de artrite reumatoide (AR). O objetivo foi sistematizar as estratégias de identificacdo e
tratamento oportuno de AR, no contexto do Sistema Unico de Saude (SUS), com medicamentos eficazes,
seguros e custo-efetivos para prevencao de incapacidade e de perda de qualidade de vida e promocao da
reinsercdo social dos pacientes afastados das suas atividades. O pesquisador do HMV apresentou
inicialmente os métodos utilizados na construgdo do PCDT, nos quais foram destacados os seguintes
topicos: reunido de discussdao com a CONITEC e alguns especialistas; para elaboragdo do PCDT, as

evidéncias foram obtidas a partir da atualizacdo da diretriz do American College of Rheumatology (ACR

Departamento de Secretaria de ‘ Ministério da

Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Saude



Comisséo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

2015); a atualizagdo foi realizada em colaboragdo com o grupo desenvolvedor da diretriz de AR da regido
do Leste Mediterraneo; ja para a avaliacao da qualidade da evidéncia foi utilizado o sistema GRADE; foram
avaliadas 24 questdes relacionadas ao tratamento de pacientes com diagndstico de AR de inicio recente e
estabelecida, para AR recente (Fase 1 — 2017/Il — oito questGes) e para AR estabelecida (Fase 2 — 2018/l —
dezesseis questdes), cerca de onze membros participaram do painel multidisciplinar para recomendacgdes.
Apds a apresentacdo da metodologia utilizada, foi apresentada a definicdo da doenca da AR como doenca
inflamatdria sistémica, autoimune, cronica e progressiva. A AR atinge mais as mulheres, cerca 2,5 mulheres
para cada 1 homem (entre 30 e 50 anos). No Brasil, estudo realizado em Minas Gerais encontrou
prevaléncia de 0,46%. Em seguida, foram mostradas as CID (classificagdo internacional de doengas) para
AR: M05.0 Sindrome de Felty; M05.1 Doenga reumatoide do pulmado; M05.2 Vasculite reumatoide; M05.3
Artrite reumatoide com comprometimento de outros drgaos e sistemas; M05.8 Outras artrites reumatoides
soropositivas; M06.0 Artrite reumatoide soronegativa; M06.8 Outras artrites reumatoides especificadas.
Em seguida, o pesquisador do HMV apresentou os critérios de elegibilidade para o tratamento. Como
critério de inclusdo: pacientes maiores de 16 anos, de ambos os sexos, com diagndstico de AR (inicio
recente ou estabelecida), independentemente da atividade da doenca e exclusdo do PCDT. J& como
exclusdo serdo adotados os seguintes critérios: pacientes com contraindicacdao absoluta a algum dos
tratamentos farmacoldgicos propostos, sem indicacdo para a faixa etaria ou condicdo clinica. Foram
apresentados os critérios de classificacdo e diagndstico, que podem ser usados como auxilio para a pratica
clinica AR, o ACR 1987 e ACR/EULAR 2010. Para o tratamento ndo farmacolégico foram destacados: o uso
da equipe multidisciplinar (fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, psicélogo e nutricionista), com suporte
de médico reumatologista, se disponivel; e uma melhoria nos hdbitos de vida (cessar tabagismo, reduzir
ingestdo de bebidas alcodlicas, reduzir peso, incentivar a prdtica da atividade fisica). J& o tratamento
farmacoldgico tem como objetivo a remissdo, sendo aceitdvel a baixa atividade da doenca. A atividade da
AR pode ser medida por meio de indices combinados de atividade de doenca (ICAD). Foram destacados os
seguintes ICAD: SDAI (Simplified Disease Activity Index), CDAI (Clinical Disease Activity Index) e DAS-28
(Disease Activity Score 28). O tratamento foi dividido em trés linhas. Como primeira linha de tratamento
foram relacionados os medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos (MMCDsc): metotrexato
(MTX), Leflunomida (LEF), sulfassalazina (SSZ) e hidroxicloroquina (HCQ), em monoterapia de forma
combinada dupla ou tripla. Ja como segunda linha, apds o uso de pelo menos dois esquemas terapéuticos
na primeira linha por no minimo trés meses cada um e havendo persisténcia da atividade da doenga
conforme um ICAD, recomenda-se o uso de um MMCD biolégicos, MMCDbio. Foram elencados os
seguintes MMCDbio: abatacepte, adalimumabe, certolizumabe pegol, etanercepte, golimumabe,

infliximabe, tocilizumabe e tofacitinibe (MMCD sintéticos alvo-especificos ou MMCDae). Na terceira linha
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de tratamento, apds pelo menos trés meses de terapia com MMCDbio (combinada com MMCDsc ou de
monoterapia), e havendo persisténcia da atividade da doeng¢a conforme um ICAD, um esquema com outro
MMCDbio deve ser usado (anti-TNF ou ndo anti-TNF) ou tofacitinibe. Se possivel, esses medicamentos
devem ser associados a um MMCDsc (preferencialmente MTX). Salienta-se, que os anti-inflamatdrios nao
esteroides e glicocorticoides em baixas doses (<10 mg/dia) por curtos periodos de tempo (< 3 meses) como
“ponte” para inicio do efeito da MMCDsc podem ser empregados. Algumas recomendacdes gerais antes do
tratamento devem ser observadas como: antes do inicio do uso de MMCD, pesquisar infecgdo grave ativa,
tuberculose, tuberculose latente ndo tratada, insuficiéncia cardiaca moderada ou grave, hipersensibilidade
prévia a MMCD, esclerose multipla, neurite dptica, malignidades, linfoma e imunodeficiéncias; e devem ser
solicitados alguns exames complementares , tais como hemograma, transaminases, creatinina, velocidade
de hemossedimentacdo e proteina C reativa, sorologias para hepatites B e C, HIV, radiografia de térax e
teste tuberculinico (PPD - purified protein derivative). Em relacdo ao monitoramento dos eventos adversos,
0s mais comuns sdao anemia, leucopenia, trombocitopenia, disfuncdo renal e hepatica e Infec¢des. Apds
apresentacdo dos resultados da apreciacao inicial da atualizacdo do PCDT de AR, os membros do Plendrio

discutiram sobre o tema e fizeram suas recomendacdes. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, encaminhar a demanda para consulta publica com recomendacdo

preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Reumatoide.

Apreciagao inicial do PCDT de Artrite Idiopatica Juvenil

Técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) iniciou a
apresentacdo informando que foram recebidas solicitacGes de especialistas para desmembrar o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de artrite idiopatica juvenil (AlJ) do de artrite reumatoide (AR). O
objetivo de separar os dois protocolos era obter um documento com informag¢des mais detalhadas sobre
diagndstico e monitoramento dos pacientes de All. Explicou também a metodologia e processo para
realizacdo de um PCDT, e informou que para a elaborag¢ao do protocolo de Al foi realizada reunido de
escopo com especialistas da drea, sociedade médica e representantes do Ministério da Saude (MS). A
proposta apresentada foi de um protocolo simples com informacdes sobre o critério de elegibilidade,
tecnologias disponiveis, diagndstico, tratamento e monitoramento para todas as formas de All. Segundo o
técnico do DGITS, os critérios de inclusao comtemplam pacientes classificados de acordo com os critérios
internacionais, com inicio da doenca até 15 anos 11 meses e 29 dias e duracdo de sintomas maiores que 6
meses. Para este protocolo, o Plenario avaliou prioritariamente o desmembramento do PCDT de AlJ do
PCDT de AR e a exclusdo da leflunomida para o tratamento de All. Diante do exposto, o Plendrio da

CONITEC recomendou que o PCDT de All fosse encaminhado separadamente do PCDT de AR, e que nao
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houvesse exclusdo da leflunomida para o tratamento de All. Recomendagdao: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, encaminhar a demanda para consulta publica com recomendacdo

preliminar favordvel a aprovacdo do PCDT de Artrite Idiopatica Juvenil (Al)).

Apreciagdo inicial da atualizacao das Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Melanoma cutaneo

Médica oncologista apresentou proposta visando revisar e atualizar a diretriz vigente de diagndstico e
tratamento e atualizar especialmente os novos medicamentos aprovados para tratamento no Brasil. A
apresentacdo elucidou a fisiopatologia da doenca, enfatizando o poder metastdtico do melanoma, trouxe
dados epidemiolégicos, fatores de risco genéticos, ambientais e comportamentais, formas de diagndstico e
ilustrou a apresentagdo com imagens de leses malignas associadas aos melanomas malignos, bem como
informou as mudancas que ocorreram na classificagcdo das lesdes (estadiamento de Breslow). O tratamento
cirdrgico consiste na retirada da lesdo por meio de bidpsia incisional, e as margens (em torno da lesdo, de
0,5 cm a 2 cm) para retirada sdo definidas pela profundidade da lesdo, medida pelo indice de Breslow. A
depender do estagio, ha pesquisa de linfonodos sentinelas, que, quando positivos, sugere sua retirada
(linfadenectomia), assim como em caso de recidiva. Em rela¢do ao tratamento adjuvante, houve alteragdes,
especialmente porque alguns medicamentos ainda ndo estavam aprovados. E indicado para melanomas
com alto risco de recidiva (estagios 2B, 2C e especialmente estagio 3). O que ja existe aprovado é a
quimioterapia com alfa-interferon, que apesar de aumentar a sobrevida produz alta toxicidade,
restringindo seu uso em longo prazo. A radioterapia também é uma opc¢ao para tratamento adjuvante, para
pacientes que realizaram ressec¢ao linfatica, diminuindo o risco de recidiva local, mas sem impacto na
sobrevida global. Diante disso, ressalta-se a individualizacdo da escolha da terapia, caso a caso. Ainda em
relacdo a adjuvancia, a mudanca que houve desde 2013, quando foi aprovado o alfa-interferon como
quimioterapia adjuvante pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi a aprovagdo das
imunoterapias no Brasil, tendo ocorrido a entrada de trés medicamentos: nivolumabe, pembrolizumabe e
terapia alvo com dabrafenibe e trametinibe. Estudos com nivolumabe, pembrolizumabe e a terapia alvo
demonstraram ganho de sobrevida livre de progressdo de doenga e, particularmente, ganho de sobrevida
global com terapia alvo. Quanto a doen¢a metastdtica, menos de 10% dos pacientes sobrevivem apds 5
anos, com sobrevida média de 8 meses. Neste cenario, ocorre a pesquisa das mutagdes, que pode ajudar a
guiar o tratamento. Nenhum estudo demonstrou impacto de sobrevida com a quimioterapia nestes casos,
A opcdo de tratamento no Brasil, atualmente, é a dacarbazina, com 5% a 12% de taxa de resposta, sem
impacto em sobrevida global, a interleucina-2 com 5% de resposta completa em altas doses, porém, com
muita toxicidade. Nenhuma terapia demonstrou ganho em sobrevida para os pacientes metastaticos. As

imunoterapias trouxeram maiores taxas de respostas, respostas mais duraveis, ganho em sobrevida livre de
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progressao com impacto na sobrevida global, menos efeitos adversos e toxicidade aceitavel e manejavel.
Ipilimumabe, em primeira linha, trouxe ganho de sobrevida, porém, com alta toxicidade. Esse medicamento
foi avaliado pela CONITEC em 2018 e ndo foi incorporado. Estudo com pembrolizumabe para pacientes
nunca tratados demonstrou superioridade em ganho de sobrevida livre, global e baixa toxicidade, com
ganho de taxa de resposta de 35% versus 5% com ipilimumabe. Dois estudos pivotais com nivolumabe
demonstraram 40% de taxa de resposta versus 14% com dacarbazina, sobrevida livre de 5 meses versus 2
meses, e ganho de sobrevida global de 73% versus 42% com a quimioterapia, menos efeitos adversos e
resposta duradoura em até 50% dos pacientes. As terapias alvo demonstram um ganho importante, que é o
de penetragdo no sistema nervoso central, para casos de metastase cerebral. Geralmente sdo utilizados em
combinacdo os inibidores de muta¢des dos genes BRAF e MEK, dabrafenibe e trametinibe. Os estudos
demonstraram aumento de sobrevida livre em pacientes com muta¢cdo BRAF, maior taxa de resposta e
menor toxicidade cutanea. A combinacdo de vemurafenibe e cobimetinibe teve aprovacdao pela Anvisa
recentemente para terapia adjuvante nos mesmos casos. Os pacientes com mutagGes BRAF podem receber
tanto a terapia alvo quanto imunoterapia, e sua combinacao também é uma opc¢ao consideravel. Ressalta-
se que a melhor sequéncia de tratamento ainda ndo estd bem definida. Deve-se estudar caso a caso para
terapia cirdrgica para metdstases, e quando da presenca de diversas metastases, a opcao realmente é a
terapia sistémica. Para metdstase cerebral, além dos novos medicamentos, pode-se considerar a
radioterapia, principalmente com intuito paliativo e analgésico, visto que os melanomas ndo sdo bons
respondentes a ela. As mudangas nas diretrizes terapéuticas deverdo ser submetidas a consulta publica,
porém, os medicamentos ainda ndo foram avaliados pela CONITEC. O Plendrio discutiu a dificuldade do
estabelecimento de diretrizes indicando drogas cujas incorporag¢des ainda nao foram avaliadas, e solicitou
que o grupo elaborador das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) realizasse os estudos necessarios
para o Parecer Técnico-cientifico (PTC) das tecnologias nivolumabe e pembrolizumabe para avaliagao de
incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) e posterior andlise da DDT. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram, por unanimidade, ndo encaminhar a matéria a consulta publica, para que sejam

avaliados os farmacos indicados nas DDT do melanoma cutaneo, e, apds a andlise, retomar o tema pela

CONITEC.

Sacubitril/valsartana para insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica (NYHA classe 1I-1V)

Trata-se do retorno da Consulta Publica de n° 70/2019, realizada no periodo de28/11/2018 a 17/10/2018,
referente a recomendacdo preliminar ndo incorporagdo do Sacubitril/valsartana para insuficiéncia cardiaca
cronica sintomdtica (NYHA classe II-IV). Foram recebidas 2.187 contribuig¢des, sendo 231 pelo formulario

para contribuicdes técnico-cientificas e 1.956 pelo formuldrio para contribuicdes sobre experiéncia ou
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opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas
interessadas no tema. Quanto as caracteristicas, das 1.956 contribuicdes de experiéncia ou opinido
recebidas, 1.274 foram excluidas por se tratarem de duplicacdes de outras contribuicdes, por abordarem
um tema diferente ou por ndo conter informagdao (em branco). De uma maneira geral, os relatos
ressaltaram o alto custo do medicamento para os pacientes, os beneficios do medicamento, a redugdo de
mortes e hospitaliza¢cdes, a melhoria na qualidade de vida, bem como a indicacdo do tratamento em outras
diretrizes. Ja para as caracteristicas das 231 contribui¢des técnico-cientifica, 46 foram excluidas por se
tratarem de duplicagdes de outras contribuices, por abordarem um tema diferente ou por ndo conter
informagdo (em branco). Das que foram avaliadas, a maioria discordava totalmente da recomendacdo
preliminar da CONITEC e cerca de 88% foram de profissionais da saude. De maneira geral, os relatos
ressaltaram a importancia do beneficio clinico do tratamento; a reducdo de custos com hospitaliza¢cdo/re-
hospitalizacdo; e a possibilidade de negociacao de preco com a industria fabricante do medicamento. A
Novartis, empresa demandante, enviou trés anexos a CP, sendo um referente as evidéncias clinicas e
modelo econdmico, o segundo a analise de impacto orcamentdrio e o terceiro a uma proposta de modelo
de acesso compartilhado encaminhado fora do prazo estabelecido pela CP. Recomendag¢ao: Os membros

do Plendrio solicitaram por informacdes adicionais, através da realizacdo de consulta a médicos

especialistas em cardiologia, sobre evidéncias referentes a populacdo que possivelmente poderia se

beneficiar do tratamento com o sacubitril/valsartana. Apds obtencdo dessas informacdes, o tema retornard

para recomendacio final pelo Plendrio da CONITEC.

Sequenciamento completo do exoma para investigacao etioldgica de deficiéncia intelectual de causa
indeterminada
Trata-se do retorno da Consulta Publica de n° 48/2018, realizada no periodo de 11/10/2018 a 30/10/2018,

referente a recomendacdo preliminar pela ndo incorporacao do sequenciamento completo do exoma com
aplicacao diagndstica para deficiéncia intelectual de causa indeterminada. A devolutiva de consulta publica
foi apresentada por médica geneticista, especialista em Avaliacdo de Tecnologias em Salde e Revisao
Sistematica e Metandlise. Foram recebidas 92 contribui¢des, sendo 9 pelo formuldrio para contribuicdes
técnico-cientificas e 83 pelo formuldrios para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de pacientes,
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema.
Ressalta-se que das contribuicdes técnico-cientificas 100% discordaram total ou parcialmente da
recomendacdo preliminar da CONITEC de ndo incorporar o exame. Ja entre as contribui¢cdes oriundas dos
formularios de experiéncia ou opinido 90% discordaram da recomenda¢dao da CONITEC. Apds apresentacdo
das contribui¢cdes da consulta publica o Plendrio entendeu que houve novos argumentos e que foram

agregados novos estudos. Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,
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recomendar a incorporacdo do sequenciamento completo do exoma para investigacdo etioldgica de

deficiéncia intelectual de causa indeterminada como procedimento ambulatorial de alta complexidade ndo

valorado na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema

Unico de Saude (SUS), secunddrio ao procedimento 03.01.01020-0 — Avaliacdo clinica para diagndstico de

doencas raras — Eixo [:2 — Deficiéncia intelectual, com vistas ao aconselhamento genético, em

conformidade com o que estabelece a Portaria GM/MS n° 199/2014 e mediante protocolo estabelecido

pelo Ministério da Saude.

Cateter com revestimento hidrofilico para a realizagcdo de cateterismo vesical intermitente em pacientes
com lesdao medular e bexiga neurogénica.

Trata-se do retorno da Consulta Publica de n° 02/2019, realizada no periodo de 14/02/2019 a 05/03/2019,
referente a recomendacao preliminar pela incorporacdao do Cateter com revestimento hidrofilico para a
realizacdo de cateterismo vesical intermitente em pacientes com lesdo medular e bexiga neurogénica,
apresentada por um Técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS).
Foram recebidas 30 contribui¢des, sendo 12 pelo formulario para contribui¢es técnico-cientificas e 18 pelo
formulario para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores
de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Quanto as caracteristicas, das
contribuicdes das que concordaram com a recomendagdo inicial, 3 documentos foram anexados as
contribuicdes técnico-cientificas, incluindo um manual da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA). Ja no formuldrio de experiéncia e opinido, todas foram favordveis, sendo 3 de experiéncia
profissional, 13 de pacientes e 2 de cuidadores ou responsaveis. Apds a apresentacao das contribuicdes da
CP, a discussdao foi aberta ao Plenario, que perguntou se o uso é hospitalar ou ambulatorial, sendo
esclarecido pelo técnico que é de uso ambulatorial. Também foi questionado qual o grupo especifico para
uso do cateter, que seriam pacientes neuropatas graves, e que talvez ndo tenham sido esses os pacientes
gue contribuiram para a CP. Membro do Plenario relata que hoje ja existe um procedimento de cateterismo
vesical de demora, que poderia ser utilizado para o uso do cateter hidrofilico, ao invés de se criar um

procedimento especifico para essa demanda. Recomendagdo: Os membros do Plendrio decidiram por

submeter o tema a apreciacdo do Grupo de Trabalho de Gestdo, Planejamento e Financiamento da

Comissdo Intergestores Tripartite (GT/CIT) para esclarecimentos guanto ao financiamento. Respondidos os

guestionamentos, o tema devera retornar a discussdo para deliberacdo final do Plenario da CONITEC.

Apreciagao inicial da nusinersena para atrofia muscular espinhal - (AME)
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A apresentacado foi iniciada pelo demandante com o relato sobre a fisiopatologia, gravidade, classificacao e
progndstico da doenca, ressaltando o carater progressivo e degenerativo que leva ao comprometimento
respiratorio, gastrointestinal e perda da motricidade. Foi discutido o papel do nusinersena no tratamento
farmacoldgico da doenca, que em estudos clinicos demonstrou resultados significativos quando comparado
ao placebo, em termos de melhora motora, ventilagio permanente e risco de morte. A andlise de custo-
efetividade realizada pelo demandante utilizou um modelo de Markov e demonstrou uma razdo de custo-
efetividade incremental muito alta que, de acordo com o demandante, ja seria esperado para doencas
raras e esta bem préximo aos valores alcangados para outras tecnologias para doengas raras recentemente
incorporadas ao SUS. A andlise de impacto orgcamentario foi baseada em prevaléncia e incidéncia
especificas para a populagdo brasileira chegando a um numero de 1.262 novos pacientes em 5 anos
limitado pela taxa de penetracdo. O Plendrio ressaltou que a doenca possui tratamento no Sistema Unico
de Saude (SUS), no entanto, ndo ha ainda terapia farmacoldgica disponivel no sistema e discutiu junto ao
demandante sobre duvidas a respeito da relevancia clinica dos beneficios do uso da tecnologia. Apds a
apresentacdo do demandante, passou-se a andlise critica do relatdrio apresentado pelo requerente.
Pesquisador de instituicao parceira da CONITEC prestou informacdes adicionais a respeito do progndstico e
expectativa de vida de um paciente com atrofia muscular espinhal (AME), além de informacdes sobre o
diagndstico da doenga, ressaltando que hoje sdo prestados cuidados paliativos aos pacientes e que, por
causa disso, esses mesmos pacientes tém uma expectativa de vida maior do que ha alguns anos. Foram
apresentadas criticas a busca e selecdo de evidéncias cientificas. Nova busca foi realizada resultando em
mais quatro estudos, além dos que foram apresentados. Os estudos demonstraram que grupo tratado com
nusinersena apresentou melhor resposta a escala motor-milestone, HINE-2. Nessa analise, dos pacientes
que receberam nusinersena, 22% alcangcaram o controle da cabega, 10% conseguiram rolar, 8% podiam
sentar sozinhos e 1% conseguia ficar em pé, ao contrario do grupo controle no qual nenhum participante
atingiu qualquer um desses marcos motores. O medicamento também demonstrou maior sobrevida livre
de evento e menor risco de morte ou risco de ventilagdio mecanica permanente quando comparado ao
controle em estudos clinicos. Os estudos foram avaliados como tendo qualidade moderada baseado na
anadlise do risco de viés. Em relacdo a efetividade do farmaco, um estudo demonstrou modesta melhora na
funcdo motora, piora na funcdo respiratéria e elevada taxa de reacOes adversas graves. Outro estudo
relatou melhora ou estabilizacgdo na escala motor milestone HINE-2 para todos os pacientes no 602 dia.
Coorte prospectiva de 33 pacientes com AME 5q tipo 1 e em tratamento com nusinersena a partir dos 7
meses de vida, relatou aumento significativo da necessidade de suporte respiratério e melhora da funcao
motora no 62 més, mas nenhuma mudanca do estado nutricional. Estudo observacional realizado na Itdlia,

mostrou que 44 criancas estabilizaram ou apresentaram melhora de um ponto na escala CHOP INTEND,
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com melhor resposta ocorrendo em pacientes com idade < 7 meses. Em relacdo a escala HINE-2, 64
pacientes estabilizaram e 83 melhoraram em um ou mais pontos. O conjunto da evidéncia dos quatro
estudos observacionais foi avaliado com qualidade metodoldgica baixa. A avaliagdo econdmica do
demandante foi considerada inadequada, uma vez que os dados de utilidade utilizados como desfecho de
efetividade sdo provenientes de um estudo nao publicado. Apds o encerramento das apresenta¢des das
evidéncias e estudos econémicos, os membros da CONITEC passaram a discutir sobre as evidéncias de
eficacia e efetividade do medicamento e a magnitude dos beneficios do tratamento chegando a conclusao
que, baseado na evidéncia cientifica disponivel e no custo do tratamento, o nusinersena apresenta
resultados de eficacia e seguranga plausiveis para o tratamento de individuos com AME 5q tipo |. Para as
demais populagbes portadoras de AME 5q as evidéncias sdo mais incipientes. Recomendag¢ao: Os membros

presentes do Plendrio deliberaram por encaminhar a demanda para consulta publica com recomendacdo

preliminar favoravel a incorporacdo no SUS do nusinersena para o tratamento da AME 5q tipo | com as

seguintes condicionantes: para pacientes com menos de 7 meses de vida, com inicio de tratamento até 13

semanas apods o diagndstico e com diagndstico genético confirmatdrio; atendimento em centros de

referéncia com a disponibilizacdo de cuidados multidisciplinares; Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) com estabelecimento de critérios de inclusdo, exclusdo e interrupcdo; avaliacdo da efetividade

clinica; reavaliacdo pela CONITEC em 3 anos; e doacdo pela empresa fabricante das 3 primeiras doses do

tratamento de cada paciente.
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