CONITEC:

Ata da 792 Reuniao da Conitec

Membros do Plenario
Presentes: ANS, ANVISA, SE, SCTIE, CNS, CFM, SAES e SVS.

Ausentes: CONASEMS, CONASS, SESAI, e SGTES

Vareniclina para a cessac¢ao do tabagismo

Tecnologia: vareniclina (Champix®).

Indicagao: cessacao do tabagismo.

Solicitacdo: incorporacao.

Demandante: Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA/MS) -
Divisdo de Controle do Tabagismo e Outros Fatores de Risco.

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: A Comissao Nacional de Incorporagdao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), em sua 772 Reunido ordindria,
realizada no dia 08 de maio de 2019, recomendou preliminarmente pela ndo
incorporagdo ao Sistema Unico de Satde (SUS) da vareniclina para o tratamento do
tabagismo. Considerou-se que, apesar da superioridade da vareniclina em relacdo a
bupropiona e a terapia de reposicdo de nicotina (TRN) isolada, ndo ha evidéncia
cientifica, até o momento, de que a eficacia da vareniclina para a cessacdo do
tabagismo, seja superior quando comparada a combinacao de duas TRN (rapida e lenta
de liberagdo de nicotina).

Consulta Publica (CP) n2 31/2019, disponibilizada no periodo de 31 de maio a 19 de
junho de 2019.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n?2 31/2019 por: técnicos do
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITIS)
e do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cancer
José Alencar Gomes da Silva (NATS/INCA). Foram recebidas no total 47 (quarenta e
sete) contribuicdes, sendo 39 (trinta e nove) advindas pelo formulario de experiéncia
ou opinido e 08 (oito) pelo formulario técnico-cientifico. Com relacdo as contribuicdes
do formulario de experiéncia e opinido, apesar de 10 (dez) pessoas concordarem com

a recomendacdo preliminar da Conitec, ao avaliar os argumentos, 04 (quatro) pessoas
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concordaram e 35 (trinta e cinco) discordaram. Dentre estes, 01 (um) paciente que
concordou (10%) e 31 (trinta e um) que discordaram (89%), tinham experiéncia com a
tecnologia avaliada. A maioria das consideragdes apontadas por esses pacientes foram
no sentido de como o medicamento os ajudou a cessarem o tabagismo. As
contribuicGes técnico-cientificas vieram de 06 (seis) pessoas fisicas, sendo 05 (cinco)
profissionais de saude, 01 (um) paciente e 02 (duas) pessoas juridicas. Em que 4
(quatro) concordaram total ou parcialmente com a recomendagdo preliminar da
Conitec e 04 (quatro) discordaram. Os participantes que concordaram nado
apresentaram argumentos que embasassem suas opinides. Entretanto, as
contribuicGes realizadas por pessoas juridicas anexaram referéncias para subsidiar a
argumentagao. Ao concordar com a recomendacdo, um profissional da saude relatou
sobre a dificuldade que alguns municipios enfrentariam na dispensacdo do
medicamento ao paciente, pois a vareniclina precisa de prescricdio médica, enquanto a
TRN nao, o que poderia restringir o desenvolvimento do programa antitabagismo. Os
membros do Plenadrio discutiram sobre a eficacia da vareniclina ser semelhante a
terapia combinada (TRN e bupropiona), enquanto os custos com a vareniclina sdo
superiores. Também apontaram o fato do programa de controle do tabagismo ser um

dos mais bem-sucedidos do pais. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram,

por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo, no SUS, da vareniclina para a

cessacdao do tabagismo.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Uveites Nao Infecciosas

Solicitagdo: atualizacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: por ocasido da incorpora¢ao de adalimumabe para uveites nao
infecciosas no SUS — Portaria SCTIE/MS n? 59/2018, de 31/10/2018.

Apreciacao inicial do PCDT: Os membros da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), presentes na 772 Reunido do

Plendrio, realizada nos dias 08 e 09 de maio de 2019, deliberaram que o tema fosse
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submetido a consulta publica (CP) com recomendacdo preliminar favoravel a
publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Consulta Publica (CP) n2 29/2019, disponibilizada no periodo de 23 de maio a 11 de
junho de 2019.

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 29/2019 por: técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovagcdo em Saude (DGITIS)
e Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC). Foram recebidas no
total 25 (vinte e cinco) contribuices, com 10 (dez) sugestGes sobre os seguintes
temas: concordancia com a incorporacdao do adalimumabe; inclusdo do metotrexato;
inclusdo do implante intravitreo de dexametasona; exames para solicitagdo do
adalimumabe; tratamento da tuberculose latente; contribui¢cdes diversas. Na avaliacdao
geral, 76% das contribuigdes classificaram a proposta do PCDT como muito boa e 24%
como boa. Do total das contribuices 01(uma) foi de paciente, 7 (sete) de familiar,
amigou ou cuidador de paciente, 10 (dez) de profissionais de saude, 01(uma) de
pessoa interessada no tema, 04 (quatro) de especialistas no tema do PCDT e 01(uma)
de pessoa juridica (industria farmacéutica). A maioria das contribuicoes (84%) foram
da regido sudeste. Das contribuicdes analisadas ressaltaram-se os seguintes aspectos:
1) inclusao do metotrexato — Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite
Idiopdtica Juvenil (AlJ) estd em revisdao e o metotrexato ndo possui indicacdo em bula
para uveite; 2) inclusdo do implante intravitreo de dexametasona 0,7mg — existe
evidéncia para casos restritos, porém com efeitos satisfatdrios, mas dependente de
multiplas aplicacdes. Como esta tecnologia n3ao foi pautada no escopo proposto,
orienta-se que o proponente da contribuicio formalize processo de avaliacdo da
tecnologia perante a Conitec; 3) quanto a clareza da especificacdo dos exames para
solicitacdo de adalimumabe — o PCDT indica: dados epidemiolégicos de contato,
estudo radiolégico de térax, teste de derivado de proteina purificada (do inglés
purified protein derivative — PPD) e avaliacao clinica adequada; 4) orientacdo para o
tratamento da tuberculose latente — o PCDT indica que “Na evidéncia de tuberculose
latente estd indicada quimioprofilaxia conforme preconizado no Manual de
recomendac¢des para o Controle da Tuberculose no Brasil do Ministério da Saude e,

apods este periodo, iniciar a terapéutica com adalimumabe”. Recomendagdo: Os
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membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdao do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Uveites Ndo Infecciosas atualizado.

Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da
psoriase em placas moderada a grave em pacientes adultos

Tecnologia: secuquinumabe (Cosentyx®)

Indicagdo: psoriase

Solicitagdao: ampliagdo de uso

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.

Apreciacdo inicial do tema apresentado por: técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS).

Representante da empresa demandante iniciou a apresentacdo do tema ao Plenario
explanando sobre as evidéncias cientificas, novo preco proposto para incorporacao,
analise econdémica e impacto orgamentario estimado. Em seguida, o técnico do DGITIS
apresentou a avaliacdo critica do dossié do demandante. Foi lembrado que o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Psoriase estd em fase de atualizag¢do, o qual
inclui trés bioldgicos para o tratamento em etapas da psoriase, sendo uma primeira
etapa com adalimumabe e uma segunda etapa com secuquinumabe e ustequinumabe.
A proposta da empresa é que o secuquinumabe esteja na primeira etapa de bioldgicos
junto com adalimumabe, e deixando ustequinumabe sozinho na segunda etapa. Na
analise critica das evidéncias, verificou-se que o demandante apresentou apenas
estudos de comparacao direta entre secuquinumabe e ustequinumabe, os quais
demonstraram que secuquinumabe é mais eficaz que ustequinumabe. N3ao foram
apresentadas evidéncias contra adalimumabe, o que fez com que a Secretaria-
Executiva da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec) incluisse uma revisdo sistematica com meta-andlise em rede que
comparou secuquinumabe e adalimumabe. Este estudo indicou que ambos os
medicamentos podem ter eficacias proximas, entretanto foi classificado como de baixa
qualidade, por apresentar evidéncia indireta e imprecisa. Além disso, o modelo
econdmico proposto foi uma andlise de custo-efetividade por meio de arvore de

decisdo, comparando os trés bioldgicos e avaliando a resposta PASI > 90 (noventa).
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Apesar do secuquinumabe apresentar menor custo por resposta entre os trés
medicamentos avaliados, a analise apresentada possuiu limitacdes e nenhuma
incerteza foi investigada na andlise de sensibilidade. J& na analise de impacto
orcamentdrio, considerando o secuquinumabe na primeira etapa de bioldgicos,
haveria um impacto incremental acumulado de RS 15.900.000,00 (quinze milhdes e
novecentos mil reais) em 05 (cinco) anos. Apds a apresentacdo, o Plendrio da Conitec
entendeu nao haver estudos que comprovem a superioridade de secuquinumabe em
relacdo a adalimumabe. Além disso, considerou que o demandante deveria ter
comparado o secuquinumabe apenas com o adalimumabe, visto que este é o
medicamento utilizado na primeira etapa do tratamento com bioldgicos disponivel no
SUS, e ndo com ustequinumabe. Como as evidéncias apresentadas demonstraram que
0 secuquinumabe se mostrou mais eficaz que o ustequinumabe, foi proposto que se
encaminhe um pedido para a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) para avaliar o uso de ustequinumabe em pacientes

que falharam com secuquinumabe. Recomenda¢dao: Os membros presentes

deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo

preliminar desfavoravel a ampliacdo de uso, no SUS, do secuguinumabe como primeira

etapa de terapia bioldgica para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave

em pacientes adultos.

Secuquinumabe para o tratamento de espondilite anquilosante ativa na primeira
etapa de terapia bioldgica (manifestagdo axial e manifestacao periférica)

Tecnologia: secuquinumabe (Cosentyx®)

Indicagdo: tratamento de espondilite anquilosante ativa em adultos que ndo tenham
respondido adequadamente a terapia convencional

Solicitacdo: alteracao da linha de tratamento
Demandante: Novartis Biociéncias S.A.®

Apreciacdo inicial do tema apresentador por: técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacado de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS)

Representante da empresa demandante iniciou a apresentacdo do tema ao Plenario
expondo breve historico da incorporacao do secuquinumabe no Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Espondilite Anquilosante (EA) como primeira etapa
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para manifestacdo axial e como segunda etapa para manifestacdo periférica, realizada
em 2018. Foram apresentadas novas evidéncias econémicas, a empresa reduziu o
preco de modo a viabilizar a incorporacdo do medicamento na primeira etapa de
terapia bioldgica para as trés indicacdes (espondilite anquilosante, psoriase e artrite
psoriasica). O representante da industria expds que o secuquinumabe mantém
resposta sustentada por 05 (cinco) anos, com baixa descontinuacdo de pacientes e o
seu uso como primeira linha de bioldgicos pode permitir que os pacientes tenham o
mesmo beneficio clinico com menor risco de infec¢des, além de diminuir a
probabilidade de troca por outro imunobioldgico, aumentando a eficacia e reduzindo
os custos. Apds a apresentacdo da empresa, técnico do DGITIS apresentou o
tratamento com o secuquinumabe para espondilite anquilosante ativa, exclusivamente
apos falha terapéutica, ao curso de tratamento com pelo menos um bioldgico anti-TNF
(antagonista de fator de necrose tumoral), adotado atualmente pelo Ministério da
Saude. A EA é uma doenca inflamatdria crénica que afeta as articulagdes sacroiliacas e
a coluna vertebral. O PCDT da Espondilite Anquilosante Ativa estabelece tanto os
critérios de inclusdo de pacientes para tratamento no Sistema Unico de Saude (SUS),
como as condutas terapéuticas preconizadas a esses pacientes. O tratamento da EA
inclui uma abordagem n3ao medicamentosa e outra medicamentosa em combinagao. A
Secretdria-Executiva da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec) realizou uma busca complementar a fim de responder a
seguinte pergunta: “O Ministério da Saude deve alterar a conduta atual preconizada no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de espondiloartrite axial
ndo radiogrdfica e espondilite anquilosante com bioldgicos para também indicar o uso
de secuquinumabe logo apds falha com anti-inflamatdrios néo esteroidais (AINE) ou
com medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos ao invés de manté-lo
com indicagdo somente apds a falha de tratamento com medicamentos bioldgicos da
classe dos anti-TNFs?” Foram avaliados 75 estudos, sendo 11 (onze) destes, também
considerados pelo demandante, e 64 (sessenta e quatro) novos estudos. A partir
dessas evidéncias de tratamento a curto prazo com anti-TNF constatou-se que ha
beneficios clinicos importantes associados em termos de diminui¢ao da atividade da

doenca, melhora na funcionalidade e remissdo da doenca em individuos com
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espondilite aquilosante e espondiloartrite axial ndo-radiografica ativas quando
comparados ao placebo. Também foi encontrada evidéncia indireta de que o
tratamento pode estar relacionado a uma maior probabilidade de se atingirem
beneficios clinicos e diminuicdo da atividade da doenca com infliximabe 5 mg (cinco
miligramas). A avaliacdo econémica enviada pelo demandante foi um estudo de custo-
minimizacdo, que parte do principio de que as tecnologias em comparacdo sao
idénticas tanto em termos de efetividade quanto em relagdo a seguranca e outros
aspectos relacionados ao tratamento. Contudo, nessa avaliacdo a razoabilidade foi
guestionavel, pois nem todo individuo elegivel para receber anti-TNF poderia receber
um anti-IL-17 (antagonista de interleucina dezessete), segundo critérios constantes no
PCDT para a doenga. Os anti-TNF podem ser utilizados em um nimero maior de
individuos com espondiloartrite axial e periférica de acordo com a classificacdo
American Society of Anestesiology (ASAS). Entretanto, o custo do tratamento com
secuquinumabe por paciente foi estimado em RS 9.510,00 (nove mil quinhentos e dez
reais) no primeiro ano e RS 7.608,00 (sete mil seiscentos e oito reais) no segundo ano.
No entanto, a analise de impacto orcamentdrio apresentada pelo demandante avaliou
0os custos incrementais relacionados a mudanca de etapa, proposta com a
incorporacao do secuquinumabe, no tratamento com bioldgicos. Para isto, como
cenario base, consideraram-se os custos diretos com a aquisicao dos medicamentos,
utilizando o secuquinumabe exclusivamente na falha de anti-TNF, ao longo de 05
(cinco) anos. Como cendrio projetado, consideraram-se os custos diretos com a
aquisicdao dos medicamentos, utilizando o secuquinumabe apds falha do AINE e do
anti-TNF. Com base nesses cenarios apresentados, a incorporacdo proposta geraria
uma economia de RS$6.000.000,00 (seis milhdes de reais) no primeiro ano e
R$77.000.000,00 (setenta e sete milhdes de reais) apds 05 (cinco) anos. Encerradas as
apresentacdes, os membros do Plendrio discutiram sobre as evidéncias apresentadas
pelo técnico do DGITIS, que comparou outros desfechos além da classificacdo ASAS 20
e apresentou diferentes conclusdes daquelas apontadas pela empresa. Eles apontaram
gue do ponto de vista clinico é extremamente importante considerar uma possivel
intervencdo precoce, pois esta interfere positivamente na evolucdo da histéria natural

da doenca. Outra questdo discutida foi o quanto sintomas semelhantes em medicina
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tém causas distintas e que o mais importante é tratar a causa da doenca. Por fim, os
membros do Plendrio concordaram que ao considerar todos os desfechos
apresentados, ndo foi possivel concluir que os medicamentos avaliados apresentam a
mesma eficicia, o que dificulta mensurar a economia gerada com a utilizacdo do
secuquinumabe como primeira op¢do de tratamento, na etapa de bioldgicos, para

tratamento da espondilite anquilosante ativa. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo

preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS do secuguinumabe para o tratamento

de espondilite anquilosante ativa na primeira etapa de terapia bioldgica.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Mucopolissacaridose Tipo IV A
(Sindrome de Morquio A)

Solicitagdo: Elaboracgao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Decisdo de incorporacdo de alfaelosulfase condicionada a
elaboracdo de Protocolo de uso, conforme consta na Portaria SCTIE/MS n2 82, de 19
de dezembro de 2018.

Apreciacdo inicial do PCDT: Grupo Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(HAOC) foi responsavel por desenvolver e apresentar o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Mucopolissacaridose Tipo IVa ao Plenario da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).

Trata-se de uma doenc¢a genética rara manifestada clinicamente por alteracdes
esqueléticas e articulares, doenca valvular cardiaca, alteracdes respiratodrias,
hepatomegalia, opacificacdo de cérnea e baixa estatura associada a tronco e pescogo
curtos. O diagndstico se dad pela presenca dos aspectos clinicos mencionados e
aspectos laboratoriais bioquimicos e genéticos. O tratamento especifico para a
mucopolissacaridose tipo IVa (MPS IVa) consiste na administracdo da terapia de
reposicao enzimatica com alfaelosulfase ou o transplante de células tronco-
hematopoiéticas (TCTH). Tratamentos nao-especificos também foram recomendados
para controlar as manifestacées clinicas, como fisioterapia, tratamento oftalmoldgico e
tratamento ortopédico. Durante a apresentacdo do documento, o Plendrio da Conitec

observou que o diagndstico pré-natal intradtero nao foi avaliado nem incorporado ao
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SUS. Adicionalmente, o Plendrio solicitou verificar se os testes diagndsticos em
fibroblastos estdo indicados para o CID E76.2 (Outras mucopolissacaridoses) no SUS.
Dado que o TCTH foi indicado como possivel tratamento, o Plendrio solicitou ao grupo
elaborador uma Nota Técnica justificando a ampliacdo de uso do transplante de células
tronco-hematopoiéticas para a MPS tipo IVa, descrevendo detalhadamente o tipo de

transplante recomendado. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram

encaminhar o PCDT de Mucopolissacaridose tipo IVa quanto a ampliacdo do

procedimento TCTH para o CID E76.2 para consulta publica.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Mucopolissacaridose Tipo VI
(Sindrome Maroteaux-Lamy)

Solicitagdo: elaboragao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Decisdo favoravel a incorporacdo da galsulfase para
Mucopolissacaridose Tipo VI, conforme Portaria SCTIE/MS n2 83/2018, de 20/12/2018.
Apreciacao inicial do PCDT: Grupo Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(HAOC).

Trata-se da apresentacdo referente a apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Mucopolissacaridose Tipo VI (MPS VI). Foi
esclarecido que o objetivo do PCDT é informar acerca do diagndstico, tratamento,
controle, monitoramento e acompanhamento dos pacientes com a doenca. A MPS V| é
uma doenca genética rara, causada por uma deficiéncia enzimatica, que resulta em
diversas manifestacdes clinicas. O diagndstico da doenca envolve exames bioquimicos
e/ou genéticos em casos de suspeita clinica, conforme sinais e sintomas clinicos
descritos no protocolo. Quanto ao tratamento especifico para a MPS VI foi
recomendada a administracdo da terapia de reposicdo enzimatica (TRE) com galsulfase
ou o transplante de células tronco-hematopoiéticas (TCTH). Tratamentos ndo-
especificos também foram recomendados para controlar as manifestacdes clinicas,
como tratamento oftalmolégico e ortopédico. Os critérios de inclusdo para o acesso a
terapia de reposicdo enzimatica com galsulfase consiste em individuos com
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diagnodstico de MPS VI que tenham idade entre 0 (zero) a 06 (seis) anos de idade, ou
gue tenham idade igual ou superior a 7 (sete) anos, sejam ambulantes e capazes de
percorrer, sem ajuda, pelo menos 05 (cinco) metros nos 06 (seis) primeiros minutos do
Teste da Caminhada de 12 minutos. A galsulfase é considerada um medicamento
seguro e os seus principais beneficios sdo a melhora no teste de caminhada de 06
(seis) e de 12 (doze) minutos e redug¢do nos niveis de glicosaminoglicanos urinarios.
Apds apresentacdo, os membros do Plenario destacaram que o diagndstico genético
pré-natal (intraUtero) n3o esta avaliado, nem incorporado ao Sistema Unico de Saude
(SUS), e por isso sua permanéncia no texto deve ser reconsiderada, bem como os
testes diagndsticos em fibroblastos para o CID E76.2 (Outras mucopolissacaridoses). O
Plendrio solicitou ao grupo elaborador uma Nota Técnica justificando a ampliagdo de
uso do transplante de células tronco-hematopoiéticas para a MPS VI, descrevendo
detalhadamente o tipo de transplante recomendado. Recomendag¢do: Os membros

presentes, deliberaram encaminhar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de

Mucopolissacaridose Tipo VI para consulta publica, apds os ajustes pactuados.

Vedolizumabe para o tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa de
moderada a grave
Tecnologia: vedolizumabe (Entyvio®).

Solicitagao: incorporagao.

Demandante: Takeda Pharma Ltda.

Apreciacdo inicial do tema apresentado por: representantes do laboratdrio
demandante e por consultor técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS).

O demandante iniciou discorrendo sobre a retocolite ulcerativa (RCU), uma doenga
inflamatdria crénica e continua da mucosa intestinal, que acomete desde o reto até
porcGes variadas do célon, podendo apresentar como complicacdes a perfuracdo, a
hemorragia ndo-controlada, a colite fulminante, o megacélon téxico e o cancer. A RCU
pode afetar qualquer faixa etdria, principalmente adultos jovens. O tratamento
depende da localizacdo e da gravidade da RCU e tem como objetivo a remissdo e a
cicatrizacdao da mucosa intestinal. Atualmente, a terapia biolégica é recomendada, mas

o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT) preconiza o uso de corticoides,
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imunossupressores e tratamento cirdrgico, ndo incluindo o uso de bioldgicos. Quanto
ao vedolizumabe, o demandante informou que se trata de um anticorpo monoclonal
que difere de outros biolégicos devido ao seu perfil de seguranca e a sua acdo, que é
local e especifica no intestino, ndo apresentando acdo sistémica, e é indicado para o
tratamento da RCU. Estudos clinicos demonstraram a eficdcia do vedolizumabe na
inducdo e na manutencao da remissao clinica e na cicatrizacdo da mucosa na RCU, a
efetividade superior do vedolizumabe em comparacdo a outro anti-TNF na remissdo e
na cicatrizacdo da mucosa intestinal e a eficdcia superior do vedolizumabe frente ao
adalimumabe na remissao e na cicatrizacdo da mucosa a longo prazo, depois de 52
(cinquenta e duas) semanas. Um estudo de seguranca com acompanhamento de nove
anos demonstrou que o perfil do vedolizumabe permaneceu constante no decorrer do
tempo. Na avaliacdo econ6mica, o valor proposto de incorporacao do vedolizumabe
foi de RS 3.218,00 (trés mil, duzentos e dezoito reais) a ampola. Frente ao placebo, o
custo incremental por respondedor foi favoravel ao uso do vedolizumabe. O impacto
orcamentario incremental foi aproximadamente de R$1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais), no primeiro ano e de RS 22.800.000,00 (vinte e dois milhdes e
oitocentos mil reais), em 05 (cinco) anos. Posteriormente, o consultor técnico do
DGITIS realizou uma analise critica do dossié de submissao proposto pelo demandante.
O técnico informou que o demandante propds a incorporacdo do vedolizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com RCU, moderada a grave, que apresentarem
resposta inadequada, perda de resposta ou intolerantes ao tratamento disponibilizado
pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Dos 15 (quinze) estudos incluidos no dossié pelo
demandante, o técnico do DGITIS considerou dois e acrescentou outros trés em sua
analise critica. Destacou também o estudo que comparou a eficdcia do vedolizumabe
frente ao adalimumabe ndo foi considerado por ter sido apresentado como resumo
em congresso e os demais por ndao apresentarem grupo controle. Nesta analise, o
vedolizumabe foi superior ao placebo na indu¢do e na manutencao da resposta clinica,
da remissdo clinica e da cicatrizacdo da mucosa e também foi superior ao placebo na
avaliacdo da qualidade de vida. A qualidade da evidéncia foi considerada moderada
para todos os desfechos avaliados. As limitacGes da avaliagdo econdbmica apresentada

no dossié incluiram o desenho proposto, considerado simples para uma doencga
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complexa; o comparador, placebo seria inadequado, embora no SUS ndo disponha de
outro biolédgico disponivel que pudesse ser comparado. Ja no impacto orgamentario, o
demandante considerou apenas os pacientes cobertos exclusivamente pelo SUS; o
percentual da falha da terapia convencional, que poderia ser até maior, de acordo com
alguns estudos, e o percentual de difusdo do vedolizumabe, que variou de 6% (seis por
cento) a 27% (vinte e sete por cento), considerado baixo devido a possibilidade de ser
o Unico imunobioldgico disponivel no SUS para o tratamento da RCU, caso fosse
incorporado. Considerando a totalidade dos pacientes elegiveis, o consultor técnico
apresentou uma estimativa de aproximadamente R$24.600.000,00 (vinte e quatro
milhdes e seiscentos mil reais) no primeiro ano, e de R$170.100.000,00 (cento e
setenta milhGes e cem mil reais), em 05 (cinco) anos. Esclareceu-se que algumas
experiéncias internacionais recomendam o vedolizumabe mediante reducdo de preco
e para os pacientes intolerantes ou com falhas a outros tratamentos, inclusive ao
infliximabe. O Plenario ponderou sobre o tema e solicitou ao técnico que retomasse
com a apresentacdo da préxima pauta, que se tratava de uma demanda da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS),
objetivando avaliar os bioldgicos (adalimumabe, golimumabe, infliximabe e
vedolizumabe) para o tratamento da colite ulcerativa moderada a grave. Apds a
segunda apresentacao do técnico do DGITIS, o Plendrio ponderou sobre o infliximabe,
0 Seu preco, a sua parceria para o desenvolvimento produtivo e os seus aspectos
clinicos e indica¢des; da mesma forma procedeu com uma discussdo sobre os aspectos
clinicos e as indicacdes do vedolizumabe e do adalimumabe. Recomendag¢ao: Os

membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com

recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo ao SUS dos medicamentos

infliximabe para retocolite ulcerativa, de moderada a grave, e vedolizumabe para

retocolite ulcerativa, de moderada a grave, mediante a equiparacdo do valor do

vedolizumabe ao valor de incorporacao do infliximabe.

Adalimumabe, golimumabe, infliximabe e vedolizumabe) para o tratamento da colite
ulcerativa moderada a grave

Tecnologia: adalimumabe, golimumabe, infliximabe e vedolizumabe.
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Indicagdo: retocolite ulcerativa moderada a grave que apresentam resposta
inadequada, perda de resposta ou sdo intolerantes ao tratamento inicial ou a um

antagonista de fator de necrose tumoral alfa.
Solicitagdo: incorporacao.

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

Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Apreciacdo inicial do tema apresentador por: técnico do Departamento de Gestdo e

Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS).

A RCU é uma doenca inflamatéria intestinal cronica, caracterizada por inflamacao
continua da mucosa retal. Entre os principais sintomas estdao diarreia sanguinolenta,
cOlica abdominal e urgéncia fecal. Para avaliacdo inicial da RCU e monitoramento da
resposta ao tratamento, pode ser utilizado o Escore de Mayo, que possui pontuagao
de 0 (zero) a 12 (doze), sendo que os escores mais altos indicam doenca mais grave. De
acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa,
publicado por meio da Portaria SAS/MS n2 861, de 04 de novembro de 2002, os
objetivos do tratamento sdo: i) induzir e manter remissdo clinica; ii) prevenir
recorréncias em pacientes em remissdo; iii) manter remissdo sem esteroides; iv)
melhorar a qualidade de vida; e v) reduzir hospitalizacdo e necessidade de cirurgia.
Para identificar os desfechos mais importantes relacionados a doenca na visdao de
pacientes e médicos, foi realizada consulta prévia por meio de formulario eletrénico a
Associacdo Brasileira de Colite Ulcerativa e Doenca de Crohn (ABCD), Grupo de Estudos
da Doenca Inflamatéria Intestinal no Brasil (GEDIIB), Sociedade Brasileira de
Coloproctologia, Associacdo Nacional de Pessoas com Doencgas Inflamatérias
Intestinais (DIl Brasil). Houve manifestacao apenas da ABCD. Identificaram-se como
desfechos mais importantes para o paciente: i) ndo operar o intestino; ii) ndo ter
ostomia; iii) auséncia de sangramento nas fezes; iv) melhora dos sintomas; v) auséncia
de urgéncia e polievacuacoes; e vi) cicatrizacdo da mucosa. A cicatrizacdo da mucosa,
segundo a Associacdo, é o desfecho mais importante para os médicos. Por meio da
consulta publica identificou-se que elevado nimero de pacientes ndo respondem as

medicacbes disponiveis, necessitando de terapia bioldgica imunossupressora ou

Departamento de Gestdo e Incorporacio Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo Ministério da
de Tecnologias @ Inovacio em Sadde @ Insumos Estratégicos em Sadde Saode



C@NITEC:

cirurgia (colectomia total). Foram apresentados os biolégicos adalimumabe,
golimumabe, infliximabe e vedolizumabe em relagdo a posologia, situacdo da patente,
laboratério produtor e preco praticado em compras publicas. Em relagdo as evidéncias
clinicas, apds busca e selecdo, foram incluidos 08 (oito) estudos, entre os quais,
revisdes sistematicas com metandlise e estudos de mundo real. Os desfechos avaliados
foram qualidade de vida, resposta clinica, remissdo clinica e cicatrizagdo da mucosa.
Em relacdo ao desfecho qualidade de vida, utilizando o questionario Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) na fase de inducdo da terapia, o infliximabe foi
superior ao adalimumabe e golimumabe. Nos estudos que utilizaram os questionarios
36 (trinta e seis) - Item Short Form Health Survey (SF-36) e EQ-5D Visual Analog Scale
(EQ-5D VAS), ndo houve diferencas entre os tratamentos avaliados. Para os desfechos
resposta clinica, remissao clinica e cicatrizacdo da mucosa, ambos na fase de inducdo,
identificou-se que infliximabe foi superior ao adalimumabe. Para a remissao clinica na
fase de manutenc¢ao, os bioldgicos foram igualmente eficazes na manutengao da
remissdo em pacientes que responderam a terapia de inducdo. Outra busca por
evidéncias cientificas foi conduzida para pacientes com RCU moderada a grave com
exposicdo prévia a agentes anti-TNF e foram identificados 04 (quatro) ensaios clinicos.
Foram avaliados os mesmos desfechos acima descritos e identificou-se melhor
resposta do vedolizumabe em relacdo aos demais bioldgicos, porém as evidéncias
foram de baixa qualidade. Foi realizada analise de custo efetividade (ACE) comparando
os biolégicos avaliados, para o desfecho quality adjusted life year (QALY), na
perspectiva do Sistema Unico de Satude (SUS), para horizonte temporal de toda vida do
paciente, por meio de modelos de arvore de decisdo (para indugdo de resposta clinica)
e Markov (para seis estados de saude). O adalimumabe foi considerado comparador
por apresentar menor custo e menor efetividade. Assim, em comparacdao ao
adalimumabe, o golimumabe apresentou razdo de custo-efetividade incremental
(RCEI) de R$27.849,62 (vinte e sete mil e oitocentos e quarenta e nove reais e sessenta
e dois centavos) por QALY ganho, o infliximabe RCEI de R$39.358,70 (trinta e nove mil
e trezentos e cinquenta e oito reais e setenta centavos) por QALY ganho e o
vedolizumabe mostrou uma RCEl de RS 200.504,05 (duzentos mil e quinhentos e

quatro reais e cinco centavos). Foi conduzida analise de impacto orcamentario (AlO)
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para um horizonte temporal de 05 (cinco) anos, considerando a populacdo de
pacientes com RCU, a partir de dados do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Considerando a utilizacdo de um unico biolégico, o maior
impacto orcamentario seria para incorpora¢do de vedolizumabe R$1.396.587.841,61
(um bilhdo e trezentos e noventa e seis milhdes e quinhentos e oitenta e sete mil e
oitocentos e quarenta e um reais e sessenta e um centavos), seguido do infliximabe
R$377.632.410,94 (trezentos e setenta e sete milhdes, seiscentos e trinta e dois mil,
guatrocentos e dez reais e noventa e quatro centavos), do golimumabe
R$290.388.367,73 (duzentos e noventa milhdes, trezentos e oitenta e oito mil
trezentos e sessenta e sete reais e setenta e trés centavos), e do adalimumabe
R$234.850.868,72(duzentos e trinta e quatro milhdes e oitocentos e cinquenta mil e
oitocentos e sessenta e oito reais e setenta e dois centavos). Outros cendrios foram
construidos considerando a incorporacdo dos quatro bioldgicos no SUS distribuidos
proporcionalmente. E importante ressaltar que na ACE e AIO foram considerados os
precos do vedolizumabe praticado em compras publicas do Sistema Integrado de
Administracdo de Servicos Gerais (SIASG) no valor de R$10.961,46 (dez mil e
novecentos e sessenta e um reais e quarenta e seis centavos), porém a empresa
informou, durante esta reunido, que praticard o preco de RS4.754,11 (quatro mil e
setecentos e cinquenta e quatro reais e onze centavos), anteriormente proposto
apenas se condicionado a incorpora¢dao do medicamento para Doenga de Crohn.
Assim, as analises serdo refeitas. Por meio do monitoramento do horizonte tecnolégico
foram identificados 12 (doze) medicamentos potenciais para o tratamento da RCU. De
acordo com a discussdo no Plenario, concluiu-se que, ao comparar os 04 (quatro)
medicamentos bioldgicos para tratamento da RCU, o infliximabe apresentou as
melhores evidéncias e ndo apresenta o maior custo. O vedolizumabe, que possui maior
custo em relacdo aos demais bioldgicos, apresenta resultados de eficacia favoraveis
apenas quando comparado ao adalimumabe, e ndo foi diferente do placebo para
eventos adversos leves e para infecgdes, com melhor perfil de seguranga por possuir
acao local. Considerando a atual reducdao do preco do vedolizumabe proposto pela
empresa, avaliou-se como factivel uma nova reducdo para se igualar ao preco do

infliximabe. Concluiu-se que deve ser incorporado o infliximabe, por meio de demanda
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interna, por apresentar melhores evidéncias; e o vedolizumabe, mediante reducdo de

preco para se igualar ao preco do infliximabe. Recomendag¢do: Os membros presentes

deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo

preliminar favordvel a incorporacdo ao SUS dos medicamentos infliximabe e

vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave, mediante

reducao do preco do vedolizumabe.

Eculizumabe para o tratamento da sindrome hemolitica urémica atipica (SHUa)
Titulo do tema: Apreciacdo inicial do eculizumabe para o tratamento da Sindrome
Hemolitica Urémica atipica.

Tecnologia: eculizumabe (Soliris®).

Indicagdo: Tratamento de pacientes com Sindrome Hemolitica Urémica atipica (SHUa).
Solicitacdo: incorporacgao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS).

Apreciacdo inicial do tema apresentador por: Centro Colaborador do SUS para
Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES)

Técnico do Centro Colaborador do SUS para Avaliagao de Tecnologias e Exceléncia em
Saude (CCATES) iniciou a apresentacdo do tema ao Plendrio detalhando aspectos
clinicos da Sindrome Hemolitica Urémica atipica (SHUa). Trata-se de uma desordem
rara e grave do sistema microvascular, caracterizada pelo desenvolvimento simultaneo
de anemia hemolitica microangiopatica (AHMA), trombocitopenia e doenca renal
aguda. Foram apresentados também os aspectos epidemioldgicos e de diagndstico da
doencga, esse Ultimo sendo realizado por exclusdo apds a varredura de diferentes
exames. Quanto as abordagens terapéuticas existem a terapia de suporte, que inclui a
terapia renal substutiva, o transplante renal e a terapia plasmatica; e o tratamento
com eculizumabe. A busca por evidéncias da literatura foi norteada pela pergunta
estruturada “O uso do eculizumabe é eficaz, efetivo, seguro e custo-efetivo em
pacientes com SHUa?”. Os desfechos avaliados foram os hematoldgicos, renais e de
melhora da microangiopatia trombdtica (MAT). Os principais beneficios da tecnologia

avaliada foram relacionados a frequéncia de resposta completa a MAT, superior a 60%
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(sessenta por cento) na maioria dos estudos incluidos. Quanto aos dados de
seguranca, cabe destacar que houve relatos de reacGes adversas graves e frequentes
com o uso de eculizumabe. A avaliacdo global das evidéncias realizadas pelo técnico do
CCATES apontou que os dados de eficdcia e seguranca do eculizumabe para o
tratamento da SHUa disponiveis na literatura sdo incipientes. Ndo foram conduzidos
ensaios clinicos randomizados para avaliacdo da eficacia, sendo disponiveis apenas
ensaios de fase Il e coortes retrospectivas, com tamanho amostral pequeno, sem
comparador e de baixa qualidade metodoldgica. Para a Analise de Impacto
Orgcamentario (AlO) foram considerados 03 (trés) cendrios, um no qual todos os
pacientes com SHUa utilizardo o eculizumabe e os outros com diferentes distribuicdes
de mercado. Estimou-se que o impacto orcamentdrio decorrente de uma possivel
incorporacdao do eculizumabe para SHUa poderia variar entre, aproximadamente,
R$728.000.000,00 (setecentos e vinte e oito milhdes de reais) para tratar 364
(trezentos e sessenta e quatro) pacientes adultos, até, aproximadamente,
R$3.200.000.000,00 bilhdes (trés bilhdes e duzentos milhdes de reais) para tratar 599
(quinhentos e noventa e nove) pacientes adultos; e, de R$570.000.000,00 (quinhentos
e setenta milhdes de reais) para tratar 546 (quinhentos e quarenta e seis pacientes)
pediatricos até RS 2.500.000.000,00 (dois bilhdes e quinhentos milhdes de reais) para
tratar 899 (oitocentos e noventa e nove) pacientes pediatricos. A avaliacdo econdmica
do eculizumabe em comparacdao com a terapia de suporte convencional resultou em
uma razdo de custo-efetividade incremental de, aproximadamente, RS 7.900.000,00
(sete milhdes e novecentos mil reais). Encerrada a apresentacdo, os membros do
Plendrio ponderaram que existem incertezas sobre a eficidcia e efetividade do
eculizumabe, ao mesmo tempo em que o seu uso foi associado a uma alta frequéncia
de reagdes adversas graves. O diagndstico da SHUa é incerto e um dos principais
exames necessarios ao diagndstico diferencial da doenca ndo estd disponivel no
Sistema Unico de Satude (SUS). Além disso, a incorporac¢do do eculizumabe para a SHUa
apresenta um elevado impacto orcamentario, que ndo se justifica frente as incertezas

supracitadas. Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o

tema para consulta publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo

ao SUS do eculizumabe para o tratamento da Sindrome Hemolitica Urémica atipica.
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Colangite Biliar Primaria

Solicitagdo: elaboracao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE).

Origem da demanda: incorporacdo do acido ursodesoxicdlico para pacientes com
diagndstico de Colangite Biliar Primaria no ambito do SUS Portaria SCTIE/MS n2 47, de
16 de outubro de 2018.

Apreciagao inicial do PCDT: técnico do Departamento de Gestdao e Incorporagao de
Tecnologias e Inovagdao em Saude (DGITIS)

Consulta Publica (CP) n2 30/2019, disponibilizada no periodo de 28 de maio a 17 de
junho de 2019.

Apresentagdo das contribuicbes recebidas na CP n2 30/2019 por: técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS)
Foram recebidas no total 21 (vinte e uma) contribuicées, sendo 19 (dezenove)
advindas pelo formulario de experiéncia ou opinido e 02 (duas) pelo formuldrio
técnico-cientifico. Foram recebidas contribuicdes com elogios ao protocolo clinico,
relacionadas ao diagndstico, ao tratamento da colangite biliar primaria e também
contribuicbes relacionadas a prurido. Nao houve altera¢bes de redagdao no texto.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Colangite Biliar Primaria.

Colangiopancreatografia endoscopica retrégrada pré-cirirgica no tratamento de
coledocolitiase
Tecnologia: Colangiopancreatografia endoscdpica retrégrada (CPRE).

Indicagdo: Avaliacdo diagndstica e tratamento das doencas que acometem as vias ou
canais biliares intra e extra-hepaticos (colédoco) e o canal pancreatico principal (duto
de Wirsung).

Solicitagdo: incorporacdo do procedimento para finalidades terapéuticas no Sistema
Unico de Saude (SUS).

Demandante: Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre — Geréncia de Regulacdo

de Servicos de Saude (GRSS).
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Recomendagao preliminar da Conitec: incorporacdo da CPRE pré-cirirgica no
tratamento de coledocolitiase, sem colecistectomia prévia, como uma opg¢do a
exploracdo laparoscépica do colédoco (ELC).

Consulta Publica (CP) n2 32/2019, disponibilizada no periodo de 05 de junho a 24 de
junho de 2019.

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 32/2019 por: técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporagcdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude
(DGITIS).

Foram recebidas no total 32 (trinta e duas) contribuicGes, sendo 31 (trinta e uma)
advindas pelo formuldrio de experiéncia ou opinidao e 01 (uma) pelo formuldrio
técnico-cientifico. Todas as contribui¢des foram concordantes com a recomendagao
preliminar da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec). Devido a contribuicdo técnico-cientifica, que abordou questdes de
evidéncia cientifica e avaliagdo econdmica, uma nova analise de custo-efetividade e
impacto orgcamentario foram realizadas, resultando em uma razao de -custo-
efetividade incremental negativa de - R$1.885,78 (mil oitocentos e oitenta e cinco
reais e setenta e oito centavos) e R$46.794.683,00 (quarenta e seis milhdes setecentos
e noventa e quatro mil seiscentos e oitenta e trés reais) de impacto orgamentdrio em
05 (cinco) anos. As demais contribuicdes de experiéncia e opinido reforcaram o que ja

havia sido relatado no relatério. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram,

por unanimidade, recomendar a incorporacdo, ao SUS, da colangiopancreatografia

endoscopica retréograda pré-cirurgica no tratamento de coledocolitiase sem

colecistectomia prévia.

Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas (DDT) para Leucemia Linfoblastica Aguda
Cromossoma Philadelphia positivo em criangas e adolescentes
Solicitagdo: Atualizagdo da DDT

Demandante: SCTIE

Origem da demanda: Atualizagdo do documento

Representante do Grupo Colaborador do Hospital Alemdao Oswaldo Cruz (HAOC)
apresentou o tema. Como a tecnologia dasatinibe estava no documento
recomendando sua utilizacdo em criangas e adolescentes, foi sugerido pela Secretaria

de Atencdo Especializada a Saude (SAES) que fosse elaborada uma nota técnica para
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ampliagdo de uso nesse publico. Em razdo do dasatinibe ser ofertado no Sistema Unico
de Saude (SUS) somente para uso em adultos com Leucemia linfoblastica aguda

cromossoma Philadelphia positivo. Recomendagdao: Os membros do Plenario

presentes deliberaram que o tema retorne a Subcomissdo Técnica de PCDT para

ajustes e posteriormente sejam apresentadas informacdes adicionais para ampliacdo

de uso do dasatinibe.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Leucemia Mieloide Cronica (LMC) em
criangas e adolescentes

Informa-se que a apresentacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para Leucemia Mieldide Cronica (LMC) em criancas e adolescentes ndo foi realizada na
792 (septuagésima nona) reunido, justificada pela necessidade de elaboracdao de Nota
Técnica de ampliacdo de uso do medicamento dasatinibe para menores de 18 anos.

Desta forma, o tema foi suspenso e sera pautado posteriormente.

Informe: medicamento mesilato de rasaglina 1mg para o tratamento da Doencga de
Parkinson
Tecnologia: mesilato de rasaglina (Azilect®).

Indicagdo: terapia adjuvante a levodopa para o tratamento de pacientes com doenca
de Parkinson com complica¢des motoras.

Solicitagdo: informe sobre compra de medicamento.

Demandante: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
Apreciacdo inicial do tema apresentador por: Coordenador do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

Apresentou o histérico de incorporacdo do mesilato de rasaglina (Azilect®), cuja
apreciacao inicial foi realizada na 532 (quinquagésima terceira) Reunido da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec), em 09
de marco de 2017, e, ap6s as apreciacoes da consulta publica foi deliberada a
incorporacdo do medicamento com a publica¢cdo da Portaria SCTIE/MS n2 27, de 02 de
agosto de 2017, tornado publica a decisdo de incorporacdo no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS). O coordenador relatou que em 13 de dezembro de 2018 na 102
(décima) Reunido Ordindria da Comissdao Intergestores Tripartite (CIT), houve a

pactuacdo da responsabilidade de financiamento do mesilato de rasagilina, que foi
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alocado no Grupo 1A do elenco de medicamentos do CEAF. Apds a pactuacdo, em 20
de dezembro de 2018, foi realizada a abertura do processo de aquisicao inexigibilidade
de 2.473.200 (dois milhdes e quatrocentos e setenta e trés mil e duzentos)
comprimidos de mesilato de rasaglina 1mg. No entanto, a Unica empresa fabricante do
medicamento, Teva Farmacéutica Ltda, manifestou impossibilidade de fornecer o
insumo ao Ministério da Saude (MS), alegando questdes técnicas de producdo na
embalagem do medicamento. Apds a publicacdo da pauta da 792 (septuagésima nona)
Reunido da Conitec, a Teva Farmacéutica Ltda enviou outra proposta comercial para
compra do medicamento, com custo unitdrio de RS3,77 (trés reais e setenta e sete
centavos), sendo RS0,06 (seis centavos) acima do preco proposto para incorporacdo de
R$3,71 (trés reais e setenta e um centavos), totalizando um valor de compra de
R$9.323.964,00 (nove milhdes e trezentos e vinte e trés mil e novecentos e sessenta e
guatro reais). O coordenador pontuou que o objetivo da apresentacdo foi informar o
Plendrio sobre o processo de compra do medicamento, visto que a empresa
encaminhou nova proposta apds o fechamento da pauta da reunido e ainda haverd
negociacdo de preco acerca da aquisicdo do medicamento. Recomendagao: Os

membros presentes no Plendrio entenderam os fatos apresentados pelo Coordenador

do CEAF. Desta forma o Departamento de Logistica em Saude (DLOG) dara

continuidade as negociacoes para aquisicido do mesilato de rasaglina 1mg para o

tratamento da doenca de Parkinson junto a empresa demandante.
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