Comissdo Nacional de
heomporog&o de Tecnclogos
no Sstema Unico de Salde

Ata da 832 Reuniao da Conitec

Membros do Plenario — 6 de novembro de 2019
Presentes: ANVISA, ANS, CFM, CONASEMS, CONASS,CNS, SCTIE, SAES, SVS.

Ausentes: SGTES, SAPS, SE e SESAI.

Assinatura das atas da 812 e 822 Reunido da Conitec

Nesta reunido houve a lavratura das atas da 812 e 822 Reunido Conitec.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Trombofilia Gestacional

Solicitagao: Elaboragao.

Demandante: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS).

Origem da demanda: Incorporac¢do da enoxaparina sddica 40 mg/0,4mL injetavel.
Apreciacao inicial do PCDT: Apresentacdo realizada por técnico da Coordenacdo de
Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS) e especialista do

Instituto Fernandes Figueira (IFF) — Fiocruz/Rio de Janeiro.

O especialista iniciou a apresentacdo contextualizando a trombofilia em gestantes,
mencionando que o objetivo do Protocolo é estabelecer os critérios para a prevengao
de tromboembolismo venoso nas pacientes acometidas por essa doenca. A
incorporacdo da enoxaparina sédica no Sistema Unico de Saude (SUS), publicada pela
Portaria SCTIE/MS n2 10/ 2018, gerou a necessidade de elaborar um protocolo, a pedido
do DAF/SCTIE/MS, pois houve pactuacdo para disponibilizacdo do medicamento por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Além disso, o
protocolo garante maior seguranga no uso do medicamento, ja que aborda o periodo

anterior a gravidez e se estende no pds-parto, evitando a possibilidade de quadro
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hemorragico nessas pacientes. Salientou que a manifestacdao mais comum é a trombose
venosa profunda, em 75% dos casos, e a embolia pulmonar grave com risco de vida, os
outros 25%. Relatou que a sindrome dos anticorpos anti-fosfolipidicos (SAF) também é
importante na gestacdo e seu acompanhamento posterior. O tratamento sera utilizar 01
(uma) vez ao dia a enoxaparina sddica com aplicacdo subcutanea e nos casos de SAF, 02
(duas) vezes ao dia. O DAF propos a Classificacdo Internacional de Doencas (CID) citadas
no protocolo e elaborou um formulario de uso com a colaboragdo do DGITIS que vird no
anexo do PCDT. A representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Salde
(SAES/MS) orientou a conferéncia dos exames ofertados pelo SUS e elogiou a se¢do das
“interacGes medicamentosas” do protocolo. Assim, foi sugerido que este campo venha,
guando possivel, nos outros protocolos a serem elaborados. Sugeriu-se que apods a
consulta publica seja apresentado ao Plendrio esclarecimentos sobre os exames

mencionados no protocolo. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por

encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Trombofilia Gestacional.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeuticas de Sindrome Nefrética Primaria
Solicitacdo: Atualizacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Apreciacao inicial do PCDT: Apresentacao realizada por técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) e representante do
Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).

Trata-se da apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Sindrome Nefrdtica Primdria, uma condicdo recidivante e crbnica, cuja evolucao varia
de acordo com a glomerulopatia subjacente, impondo risco de progressdo para doenca
renal cronica terminal (DRCT) e necessidade de terapia de substituicdo de funcdo renal.
O Plendrio argumentou que a descricdo de um limite de idade para a inclusdo de
pacientes no protocolo clinico (individuos > 18 anos) estabelece um limite preciso de
inclusdo; por isso, foi recomendado que os critérios de inclusdo sejam relacionados aos
achados clinicos e as caracteristicas da idade. O Plenario recomendou juntar em uma so
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portaria, como anexos, o PCDT de Sindrome Nefrética Primaria em Adultos e o PCDT de
Sindrome Nefrética Primaria em Criancas e Adolescentes, apds o tema retornar de

consulta publica. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar

0 tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Sindrome Nefrdtica Primaria.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica
Solicitagdo: Elaboragao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS).

Recomendagdao preliminar da Conitec: O Plendrio da Comissdao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), em sua 802 reunido
Ordinaria, realizada no dia 07 de agosto de 2019, recomendou que o tema fosse
disponibilizado em Consulta Publica com recomendagao preliminar favoravel a
aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Incontinéncia
Urindria ndo Neurogénica.

Consulta Publica (CP) n2 47/2019, disponibilizada no periodo de 20 de agosto a 09 de
setembro de 2019.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 47/2019 por: Representante do

Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

Foram recebidas 213 (duzentas e treze) contribuicdes, sendo 211 (duzentas e onze) de
pessoa fisica e 02 (duas) de pessoa juridica. A avaliacdo geral do PCDT foi heterogénea,
sendo que 33% das contribuicdes avaliaram o PCDT como muito bom e 13% o
consideraram muito ruim. Do total das contribuicGes, a maioria foi de profissionais da
saude. A representante da SCTIE apontou as acOes que estdo sendo feitas com os
conselhos de classes profissionais e ressaltou que as contribui¢cdes destes grupos podem
ser um retorno desta. As principais contribuicGes recebidas foram relacionadas a falta
de mencdo do trabalho do enfermeiro, sobre o treinamento dos musculos do assoalho
pélvico ser exclusividade da fisioterapia e expansdo do protocolo para todas as idades.
Os apontamentos levantados foram discutidos pelo Plenario, que lembrou que o

protocolo é de cuidado ao paciente, visando a definicdo do procedimento a ser
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realizado, e a importancia do profissional enfermeiro nestes cuidados. O membro do
Conselho Federal de Medicina (CFM) sugeriu alterar a palavra fisioterapia para técnica

de reabilitacdo. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a aprovacdo da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Incontinéncia Urinaria ndo Neurogénica. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n®

486/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epidermolise Bolhosa Hereditaria
e Adquirida

Solicitagdo: Elaboracao

Demandante: Ministério da Saude

Origem da demanda: Gabinete do Ministro da Saude

Apreciagao inicial do PCDT: Os membros da Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), presentes na 822 Reunido do Plenario,
realizada nos dias 9 e 10 de outubro de 2019, deliberaram que o tema fosse submetido
a Consulta Publica (CP) com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epidermdlise Bolhosa Hereditaria e
Adquirida.

Consulta Publica n2 60/2019, disponibilizada no periodo de 12 a 31 de outubro de 2019.
Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 60/2019 por: Representante do
Grupo Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

Foram recebidas 641 (seissentos e quarenta e uma) contribuicdes, sendo 618
(seissentos e dezoito) contribuicdes de pessoas fisicas, sendo a maioria de familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes, seguidos por interessados no tema, profissionais de
saude, pacientes e especialistas no tema, e 23 (vinte e trés) contribuicdes de pessoas
juridicas, sendo a maioria da empresa fabricante da tecnologia principal e outras
empresas, seguida por grupos/associacdes, outras e secretaria estadual de saude. A
maioria das contribui¢des avaliam de forma positiva o Protocolo, com 85% das
avaliagdes como “muito bom” e “bom” e apenas 3% como “muito ruim” e “ruim”. Foram
recebidas diversas opinides gerais sobre o Protocolo, além de consideracdes sobre a
introducao, a classificacdo da doenca, o diagndstico, os critérios de elegibilidade, gestdo
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e controle, e especialmente sobre o tratamento indicado. Adicionalmente, 264
individuos anexaram referéncias. Também foram recebidos diversas sugestdes que ndo
contemplam o escopo do PCDT. O Plendrio discutiu as contribuicdes recebidas, que
principalmente se referiam as condi¢Ges clinicas mais graves de Epidermolise Bolhosa.
Foi destacada a alta variabilidade de apresentacdes clinicas da doenca, sendo necessaria
a individualizacdo do cuidado e do tratamento para cada paciente, conforme avaliacao
clinica. O PCDT deve abarcar todas as variagOes dessa doenca e, portanto, os diversos
tratamentos necessarios. Dessa forma, foi solicitado incluir e destacar no texto que o
tratamento para cada paciente deve ser adequado a condi¢do de cada um, considerando
seus aspectos clinicos. Foi orientada a inclusdo de referéncia a Atencdao Domiciliar e a
Saude Bucal na Atenc¢dao Primaria a Saude, ndo previstas no documento. Foi solicitado
gue os procedimentos gerais sejam retirados do texto, visto que sdo comuns a toda
populacdo, independente de ter ou ndo Epidermdlise Bolhosa. Também foi sugerida a
remocdo do quadro com referéncia aos curativos, deixando a informacdo no texto de
forma mais objetiva e mais sugestiva do que restritiva sobre quais os tipos de curativos
para utilizacdo para cada paciente. Por fim, foi definido que a SCTIE convocara reunido
junto a SAES e SAPS para definicdo conjunta sobre o procedimento do curativo para esta

condicao. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a aprovacado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epidermdlise

Bolhosa Hereditaria e Adquirida.

Informe sobre “Descri¢ao do acelerador linear de fétons monoenergéticos (6MV) com

gantry em sistema fechado e auto-blindagem de feixe primario”

Solicitagdo: Incorporacao de tecnologia.
Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Satude (SAES/MS)
Apreciacdo Inicial do tema apresentado por: Coordenacdo-Geral de Atencgdo

Especializada do Departamento de Atencdo Especializada (DAET/SAES/MS).

A apresentagdo iniciou-se com a contextualizagdo do membro da SCTIE sobre os pedidos
recentes para avaliacdo de equipamentos médicos enviados pelo Fundo Nacional de

Saude (FNS) e uma lista de 158 produtos para saude enviada pela Coordenacdo da
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Pessoa com Deficiéncia/DAET/SAES e se os mesmos estariam no escopo de atuacdo da
Conitec. Dentre os produtos dessa lista, foram citados como exemplo, bolsa de
colostomia, cadeira de rodas, préteses e caixa para transplante de érgaos. Com relacao
a0s equipamentos para a saude, foi relatado que existe uma lista de equipamentos da
RENEM (Relacdao Nacional de Equipamentos e Materiais Financidveis pelo SUS) e que o
FNS estaria encaminhando qualquer modificacdo nos equipamentos e que ndo estaria
nessa lista para apreciacdo da Conitec. Foi relatado também pelo Plenario que j3a existe
um fluxo de solicitacdo de equipamentos do FNS para avaliacdo do Departamento de
Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento (DESID/SE) o qual elabora
pareceres econdmicos sobre as propostas de alteracdo de equipamentos em saude e
respectivos valores de referéncia e que recentemente esse fluxo de demandas teria sido
direcionado para avaliacdo pelo DGITIS como Secretaria-Executiva da Conitec. Isso
suscitou discussao pelo Plenario se esses pedidos deveriam ser apreciados como
informes pela Conitec, por um rito simplificado, ou ndo deveriam ser apreciados por esta
Comissdo. Foi ponderado por um representante que, quando ocorrerem mudangas
incrementais de um equipamento ja incorporado, esses pedidos ndao deveriam ser
apreciados pela Comissdo, a qual caberia a avaliacdo de novas tecnologias (inovacdes
tecnoldgicas) quando se tratar de equipamentos para a saude. Em contrapartida, foi
relatado que, por se tratar de um processo administrativo, é necessario que essas
demandas sejam apreciadas pelo menos como informes pela Conitec, o que geraria um
registro de deliberacdo com a recomendacdo e posterior publicacdo de uma portaria
com a decisdo do Secretario da SCTIE, como ocorre com medicamentos. Foi relatado por
um dos membros do Plenario que seria interessante a criagdo de um conjunto de regras
gue tentasse fechar exatamente o que seria chamado de inovagdo pela Conitec. Isso
permitiria a avaliacdo do que estaria no escopo de avaliagdo por esta Comissao e, caso
esteja fora do escopo, entdo, ndo deveria nem ser apreciado como informe. Apds essas
discussdes iniciais, o membro do Plendrio da SAES fez uma introducdo e
contextualizacdo do acelerador linear de fotons (6 MV) com gantry em sistema fechado
e auto-blindagem de feixe primario. Relatou que a Agéncia Internacional de Energia
AtOmica decidiu ha uns anos atras acabar com fonte natural de radiacdo de
megavoltagem, como é o caso do cobalto 60. Entdo, houve um movimento mundial de

declarar obsoletas as unidades de cobaltoterapia por questdo de seguranca radioldgica.
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Diante disso, a Anvisa, junto com a SAES do Ministério da Saude, atualizou a portaria de
habilitacao de servicos de radioterapia, reconheceu a necessidade de maior seguranca
daqueles servicos e recomendou que as unidades de cobalto de coluna fixa, como se
chamavam, teriam de ser desativadas ja no primeiro momento. Com isso, ndo foi mais
permitido o primeiro tipo de bomba de cobalto de coluna ou de cabecote fixo. Como
posteriormente tinha havido um incremento tecnolégico nas unidades de cobalto, que
Ihes permitiram mobilidade, elas ficariam operantes, mas com um tempo determinado
para operacdo, ndo podendo mais ter a fonte de cobalto substituida, e teriam de ser
substituidas por equipamentos de aceleragdo linear, aceleradores lineares, que ndo
possuem fonte natural de radiacdo. Atualmente, existem no Brasil cerca de 30 unidades
de cobaltoterapia operantes, sendo que uma das finalidades do Plano de Expansdo de
Radioterapia no SUS (PER-SUS), do Ministério da Saude, era substituir essas unidades de
cobalto pelos aceleradores lineares. Um dos maiores fabricantes de aceleradores
lineares recebeu a encomenda da Agéncia Internacional de Energia Atdmica para
desenvolver um acelerador que substituisse a unidade de cobalto e que pudesse
aproveitar a sua casamata, com o intuito de diminuir muito o custo da obra de uma nova
casamata, acelerar o processo de substituicio das unidades de cobalto, com fonte
natural de cobalto 60, e também permitir um incremento tecnoldgico. O representante
de coordenacdo da SAES apresentou maiores informacdes sobre o acelerador linear de
fotons (6 MV) com gantry em sistema fechado e auto-blindagem de feixe primario,
complementando que esse equipamento possui uma fonte de radiacdo ionizante em
sistema fechado que é uma parte redonda que gira e faz os disparos dos feixes da
radiacdo ionizante pelo corpo do paciente. Justamente por ele estar embutido nesse
sistema fechado, a radiacdo fica nele contida, que o fabricante chama de auto-
blindagem. Isso permite que esse equipamento possa ser instalado no mesmo local das
unidades de cobalto sem a necessidade de um investimento vultoso para a construcdo
de uma nova casamata, ressaltando ser que o custo da obra pode ser superior ao custo
do equipamento. Todavia, a descricdo do novo equipamento ndo esta contemplada na
lista da RENEM e, consequentemente, ndo pode ser financiado pelo FNS nem no ambito
do PER-SUS como acontece com o equipamento convencional (unidades de cobalto).
Apds a exposicao, foram trazidas pelo Plendrio sugestdes de avaliagdo de equipamentos

para a saude que acarretassem incremento no preco desses produtos comparado ao
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valor estabelecido na tabela RENEM para realizar nova avaliacdo de custo-efetividade;
entretanto foi ponderado que esse Unico critério abriria um precedente ruim e até faria
um movimento contrdrio, no sentido de ser uma porta que pode estimular o aumento
no preco dos insumos. Ao mesmo tempo, o Plenario entendeu que existia uma “zona
cinzenta” que precisaria ser mais bem detalhada e esclarecida, de modo a estabelecer
critérios sobre quais seriam os tipos de alteracdo de equipamentos para a salde que

entrariam no escopo de avaliacao da Conitec.

Recomendagdo: Os membros do Plenario sugeriram a realizacdo de uma reunido com
representantes do DESID, DGITIS, FNS, SAES e demais areas envolvidas para discussao e
estabelecimento de critérios para avaliagdo de equipamentos para a saude, com

posterior retorno dessa demanda para apreciacdo da Conitec.

Riociguate para o tratamento da hipertensiao pulmonar tromboembdlica crénica
(HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente apds tratamento cirurgico.

Tecnologia: Riociguate (Adempas®).

Indicagdo: HPTEC inoperavel ou persistente/recorrente apds tratamento cirurgico.
Solicitagao: Incorporagao.

Demandante: Bayer S.A.

Apreciacdo inicial do tema apresentador por: pesquisador do Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS-INC).

O representante do NATS-INC iniciou a apresentagdo explanando sobre a doenca e os
dados epidemioldgicos e informou que a HPTEC, atualmente, faz parte de uma
subdivisdo da hipertensao arterial pulmonar (HAP), que possui 05 (cinco) grupos. A
HPTEC, pertencente ao grupo 4, é uma doenca geralmente associada a sequela do
tromboembolismo pulmonar (TEP), no qual um codgulo obstrui parcialmente a
circulacdo pulmonar, levando a um aumento da resisténcia vascular pulmonar e
consequente hipertensdo pulmonar. Destaca-se que, segundo a classificagdo conjunta
da New York Heart Association e da Organizagdo Mundial da Sadde (NYHA/OMS), a HAP
é classificada de acordo o grau de incapacidade dos sintomas (classe funcional NYHA: |,

I, 1l e IV). A HPTEC incide em cerca de 1% a 5% dos pacientes dentro de 02 (dois) anos
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apos o evento tromboembdlico. A incidéncia no Brasil é atualmente desconhecida; no
entanto, se 0s mesmos nimeros dos Estados Unidos da América fossem considerados
para prever a incidéncia, haveria cerca de 1.525 (mil quinhentos e vinte e cinco) novos
casos de HPTEC ao ano no Brasil. Dados internacionais apontam uma incidéncia
acumulada de 0,1% a 9,1% dos pacientes apds um episddio de embolia pulmonar aguda.
Do ponto de vista de diagndstico, os pacientes com suspeita de HPTEC possuem
histérico de dispneia progressiva no esfor¢o, intolerdncia ao exercicio, embolia
pulmonar e hipertensdao pulmonar ndo explicada. Atualmente, o tratamento é o
preconizado pelo Protocolo Clinico Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da HAP. No entanto,
o PCDT se limita ao tratamento do grupo 1, ou seja, o tratamento é para HAP e exclui o
grupo 4, da HPTEC. Salienta-se que o PCDT propde como tratamento nao
medicamentoso, a dieta com restricdo de sddio, atividade fisica, oxigenoterapia, bem
como evitar a gestacdo (principalmente pacientes com HAP). Ja para o tratamento
medicamentoso, sdo recomendados os seguintes farmacos: bloqueadores de canal de
calcio, iloprosta, sildenafila, ambrisentana, bosentana, além do tratamento adjuvante
(anticoagulacdo, diurético e digitalico). Do ponto de vista da evidéncia cientifica, foi
incluido um Unico ensaio clinico randomizado (ECR), com dois relatos, CHEST-1 e CHEST-
2. O estudo de uma maneira geral foi considerado com baixo risco de viés pelo risk of
bias 2.0. Do ponto de vista dos desfechos, o tempo de caminhada de 06 (seis) minutos
(TC6M), mensurado na semana 16, apresentou um valor acima da menor diferenca
considerada clinicamente relevante (30 metros). Também foram verificadas mudancas
para a classe NYHA | a favor do riociguate em detrimento de outras classes funcionais
mais graves e mudancas no escore de dispneia de Borg e qualidade de vida. O
demandante estimou um impacto orcamentario em 05 (cinco) anos de
R$438.000.000,00 (quatrocentos e trinta e oito milhdes de reais). J& o impacto
orcamentdrio apresentado pelo NATS-INC apresentou um valor superior, de
aproximadamente R$982.000.000,00 (novecentos e oitenta e dois milhdes de reais) em
05 (cinco) anos. O demandante apresentou uma analise de custo-efetividade com uma
razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) de R$402.569,52/QALY (quatrocentos e
dois mil e quinhentos e sessenta e nove reais e cinquenta e dois centavos por QALY). O
novo modelo, apresentado pelo NATS-INC, apresentou uma RCEI de R$954.302,07/QALY

(novecentos e cinquenta e quatro mil e trezentos e dois reais e sete centavos por QALY).
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Os membros do Plendrio discutiram as evidéncias apresentadas pelo pesquisador do

NATS-INC. Recomendacgao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema

para Consulta Publica com parecer preliminar desfavordvel a incorporacdo, ao SUS, do

riociguate para o tratamento da hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica

(HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente.

Discussao sobre a avaliagao de equipamentos e produtos pela Conitec

Foi contextualizada a importancia da discussdo do tema, tendo em vista que o Fundo
Nacional de Saude tem realizado diversas solicitacGes para avaliacdo de tecnologias que
possivelmente nao estariam incluidas no escopo da Conitec. Foi realizada reunidao com
o Fundo Nacional de Saude e elaborada Nota Técnica para expor essa justificativa. Além
disso, a drea técnica da Pessoa com Deficiéncia/DAET/SAES/MS enviou uma lista de 158
itens, solicitando que a Conitec realizasse avaliacGes para possiveis alteracdes de valor
ou de descri¢ao e identificasse as necessidades de inclusdao ou exclusdao de algumas
tecnologias. Houve reunidao com a drea demandante e foi solicitado que seja realizada
uma priorizacdo de que temas que realmente precisam ser avaliados. Como exemplo
dos itens para os quais foram solicitadas avaliagdes, foram citados caixa para transporte
de drgdos, usina de oxigénio, proteses, cadeira de rodas e bolsa de colostomia, entre
outros. Foi apontado que, caso seja identificado que a avaliagdo é em relacdo a valores,
deveria haver uma solicitacdo ao Departamento de Economia da Saude/SE/MS, que
seria a drea com tal competéncia. Foi ressaltado que, em geral, as avaliacdes de
equipamentos ocorrem quando ha um procedimento na tabela relacionado. Foi
solicitada entdo uma discussdo pelo Plenario, para conhecer a opinidao dos membros
sobre o tema e seu posicionamento sobre se essas avaliagdes seriam do escopo da
Conitec.

Um dos membros do plendrio opinou que, para os itens a serem excluidos da
tabela, seria necessario um informe simples, sem necessidade de publicacdo. Em relacdo
aos itens que permaneceriam mantidos, seria mais uma questdo interna e
administrativa. Para alterar a descricdo dos itens que estdo na SIGTAP, por exemplo,
poderia ser realizado por meio de portaria, como exemplo, inclusdo de Classificacao

Internacional de Doencas (CID). O secretdrio da Atencdo Especializada em Saude pode

Departamento de Gestdo e Incorporacio Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo Ministério da
de Tecnologias e Inovacdo em Saude e Insumos Estratégicos em Saude Saude



Comissdo Nacional de
P orag 80 fecnoclogos

alterar, incluir ou excluir na SIGTAP, pois é um ato administrativo dele. Foi abordado por
outro participante que a justificativa que a area técnica forneceu é a de que eles ndo
possuiriam uma base para tomar essa decisdao de mudanca de valor. O exemplo que eles
usaram foi em relagdo as proteses que, na descricdo do procedimento, consta a protese
de ferro e eles gostariam de incluir uma prétese de titdnio, mas ndo tinham justificativa
para fazer isso e foi solicitado que passasse pelo rito da Conitec, para haver evidéncias
gue embasassem a decisdo internamente. Outro membro do plendrio opinou que, para
a exclusdo, bastaria uma nota informativa. A decisdo seria tomada, e a Conitec seria
informada para saber o que permanece incluido. J4 as inclusdes, que ndo sejam apenas
modificacdo de uma mesma tecnologia, deveriam passar pelo Plendrio, uma vez que o
gue caracteriza o objeto da Conitec é a inovagdo tecnoldgica. Seriam tecnologias para
as quais ha evidéncias cientificas sdlidas de que seja, no minimo, ndo inferiores a
adotada. E se a tecnologia nao for inferior, que ela tenha no minimo o mesmo preco ou
um pregco menor. Foi discutida entdao a questdao dos informes. Foi exemplificada a
guestdo de nova apresentacdao de um medicamento, que passa como informe, assina-
se o registro de deliberagdo e ha uma portaria, de acordo com o rito da Conitec,
informando que serd incorporada a nova apresentacdo, porque sé o registro de
deliberag¢dao ndo encerra o processo administrativo. Foi discutido que, nesses casos, a
portaria ndo pode ser das areas responsaveis por exemplo SAES (quando se trata de
procedimento da SIGTAP) e SCTIE (quando relacionado a medicamentos), mas teria de
seguir o mesmo rito da Conitec. O mais adequado seria realmente avaliar as inclusdes
de inovacdo tecnoldgica e, nesse sentido, haveria analise de evidéncia cientifica,
avaliacdo econOmica e impacto orcamentario, e o processo seria finalizado com a
portaria da SCTIE. Outro membro do plendrio abordou que seria interessante a criagdo
de um conjunto de regras para definir exatamente o que seria inovagao. Seria avaliado
se estd associado a um procedimento e o que ndo passa pela Conitec. E, se ndo passar,
ndo precisa haver informe, seria um ato administrativo. Foi levantada, por outro
membro, também a necessidade de avaliacdo de tecnologias com resultados
semelhantes, porém com maior valor, o que altera a relagdo de custo-efetividade.
Argumentou-se que, nesse caso, ndao deveria passar pela Conitec se nao for uma
inovacdo, mas apenas um aprimoramento de outro equipamento, por exemplo. E a

guestdo de preco seria avaliada no processo de aquisicdo, ndo no ambito da Conitec. Foi
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abordada a importancia de realizacdo de alteracdo da lista da Relacdo Nacional de
Equipamentos e Materiais Permanentes Financidveis para o SUS (Renem) no Fundo
Nacional de Saude, pois demora a ser atualizada. Muitas vezes a Conitec é demandada
para avaliar procedimentos, produtos e equipamentos porque o valor da tabela é muito
discrepante, independentemente de a técnica ser ou ndo inovadora. Um dos
participantes ressaltou que ndo houve avaliacdo anterior relativa a Renem. A Renem
possuia o fluxo préprio, uma lista padronizada para que os entes possam adquirir
equipamentos e materiais de consumo via Fundo. E necessdrio definir claramente, pois
outras questGes da Renem comecardo a ser demandadas e irdo gerar um novo fluxo
para a Conitec. Foi sugerida a criacdo de um rito simplificado de desincorporacdo e
substituicdo, mas ndo tirar do ambito da Conitec o conjunto dessas demandas, pois
poderia aumentar muito a discricionariedade da ponta de fazer mudancas. Foi colocado
gue, se houvesse uma alteracdo na tabela de equipamentos ou de procedimentos em
gue ndo implicasse em aumento de repasse, ndo precisaria passar aqui, porque nas de
procedimento ele é mais abrangente, geralmente, do que de equipamento. Mas a tabela
de equipamento é muito detalhada e, se a inclusao implica aumento de valor na tabela,
teria que passar na Conitec, por ser uma questdo de custo-efetividade. Foi argumentado
gue a drea da economia da saude, dentro do Ministério, tem esse papel de realizar
estudos para avaliar o ressarcimento mediante o mercado. Essa responsabilidade ndo
deveria ser assumida pela Conitec. Outra proposta foi tomar como critério
interpretativo as demandas que passariam pela Conitec, incluindo tudo que se altera, se
inclui ou se exclui da Rename e da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS (“Tabela do SUS”). Argumentou-se, porém, a
importancia do respaldo de um processo realizado na Conitec para as alteragdes
realizadas no Ministério, que podem ser questionadas por drgdos de controle como o
TCU. Foi dito ainda que, no site do Fundo, nas informacGes relacionadas ao Sistema de
informacdo e gerenciamento de equipamentos materiais (SIGEN), ha a orientacdo de
gue as solicitacdes por incorporacdo de procedimento especifico ainda ndo incluido na
Tabela do SUS serdo analisadas de acordo com as regras da Conitec. Foi exposta também
a preocupacdo com a infraestrutura que uma determinada tecnologia podera exigir, que

ndo é da area de conhecimento do DGITIS. A area que tem esse conhecimento, no
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ministério, é o Departamento de Economia da Saude. Entdo a drea demandante poderia
pedir para a Economia da Saude preparar esse material e vir para o Plenario da Conitec.
Recomendag¢ao: Os membros do Plenario sugeriram a realizagdo de uma reunidao com
representantes do DESID, DGITIS, FNS, SAES e demais areas envolvidas para discussao e
estabelecimento de critérios para estabelecer critérios para serem avaliados no ambito

da Conitec no més de dezembro.

Citologia em meio liquido para rastreamento de cancer de colo de utero e lesdes
precursoras.

Tecnologia: Método de citologia em meio liquido (Liqui-PREP®).

Indicagdo: Detectar anormalidades celulares endocervicais, por meio do método de
papanicolaou, através da citologia em meio liquido.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Empresa Capricorn Technologies do Brasil Ltda.

Recomendagao preliminar da Conitec: A Comissao Nacional de Incorporag¢ao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, em sua 812 Reunido ordindria, no dia
05/09/2019, recomendou a n3o incorporacdo, ao Sistema Unico de Saude — SUS, do
exame citologia em meio liquido Liqui-PREP® para o rastreamento de cancer de colo de
Utero e lesdes precursoras. Considerou-se que os estudos ndao comprovaram a
superioridade da citologia liquida frente a citopatologia e que a suposta alegacdo de
vantagem na reducdo das amostras insatisfatérias dos exames citopatolégicos mostrou-
se incerta. Além disso, o custo da citologia em meio liquido é maior do que o da
citopatologia.

Consulta Publica (CP) n2 59/2019, disponibilizada no periodo de 10 de outubro a 29 de
outubro de 2019.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 59/2019 por: representante do
Hospital Moinhos de Vento (HMV).

Foram recebidas no total 38 (trinta e oito) contribui¢des, sendo 30 (trinta) advindas pelo
formuldrio de experiéncia ou opinido e 8 (oito) pelo formuldrio técnico-cientifico. O
colaborador do HMV apresentou inicialmente a contextualizacdo da demanda, a
descricdo da tecnologia, a descricdo da doenca e o resumo da avaliacdo das evidéncias
e aspectos econdmicos do relatdrio inicial. As principais motivacbes para a
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recomendacdo preliminar de ndo incorporacao pela Conitec foram que: (i) ndo houve
comprovacdo da superioridade da citologia em meio liquido (CML) frente a
citopatologia; (ii) a suposta alegacdo de vantagem na reducdo das amostras
insatisfatdrias mostrou-se incerta; e (iii) o custo da CML é maior do que do método
citopatolégico. Em seguida foram apresentadas as contribuicbes da CP. Das
contribuicGes de experiéncia e opinido, 07 (sete) concordaram com a recomendacdo
(23%), 02 (duas) ndo concordaram e ndo discordaram (7%) e 21 (vinte e uma)
discordaram da recomendacdo (70%). Das contribuicdes técnico-cientificas 03 (trés)
concordaram com a recomendacdo (38%), 02 (duas) ndo concordaram e nao
discordaram da recomendacdo (25%) e 03 (trés) discordaram da recomendacao (38%).
As contribui¢cdes que concordaram com recomendacado alertaram para a necessidade de
treinamento de profissionais para a utilizacdo da técnica e que as evidéncias ndo
apresentam beneficio significativo em relagdo ao incremento no impacto orgamentario
gerado pela incorporacdo da CML. As contribui¢cdes que discordaram da recomendacao
argumentam que a CML pode aumentar a sensibilidade das analises e contribuir
significativamente para o diagndstico precoce de cancer e consideram que o
rastreamento, em longo prazo, reduziria o custo de tratamento em mulheres com
cancer de colo de utero, ainda que o custo inicial seja maior. O Plenario questionou tal
inferéncia, pois ndo ha evidéncia cientifica que comprove esse argumento. Apds ampla
discussdo sobre a evidéncia e as contribuicdes, o Plenario da Conitec passou a discutir
se os procedimentos vigentes disponiveis no SUS poderiam absorver essa técnica. A
conclusdo foi de que a demanda analisou um kit para coleta e andlise, e ndo a CML
propriamente dita. A Conitec avaliou que os procedimentos para coleta e andlise para o
rastreamento de cancer de colo de Utero e lesdes precursoras ja existem no SUS e que
0 gestor tem autonomia de utilizar o método que preferir, desde que coberto pelo
procedimento. Os membros do Plenario consideraram que o processo de coleta de
amostras citoldgicas com o uso do sistema de CML pode ser disponibilizado no SUS,
alterando, assim, a deliberacdo da recomendacdo inicial. Recomendag¢do: Os membros

presentes, por unanimidade, deliberaram recomendar a incorporacdo do processo de

coleta de amostras citoldgicas no sistema de citologia em meio liguido, sem a criacdo de

novo procedimento de coleta de material e de exame citopatoldgico cérvico-vaginal,

Departamento de Gestdo e Incorporacio Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo Ministério da
de Tecnologias e Inovacdo em Saude e Insumos Estratégicos em Saude Saude



Comissdo Nacional de
P orag 80 fecnoclogos

para o rastreamento do cancer do colo do Utero e lesGes precursoras, no SUS. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 488/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Retocolite Ulcerativa

Solicitagdo: Atualizagdo.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS).

Origem da demanda: Portaria SCTIE/MS n2 49, de 22 de outubro de 2019.

Apreciacdo inicial do PCDT: Apresentacdo realizada por médico especialista do Hospital

Alem3o Oswaldo Cruz — HAOC.

O técnico do HAOC iniciou a apresentacdo informando que a retocolite ulcerativa é uma
doenca idiopatica crénica e multifatorial, que provoca inflamagdo continua da mucosa
do reto e porg¢des varidveis do cdlon, cuja causa é desconhecida. Apresenta como
sintomas mais comuns diarreia sanguinolenta, sangramento retal, tenesmo,
manifestagdes extraintestinais (10% dos casos), urgéncia ou incontinéncia fecal,
multiplas evacuacdes, dor abdominal, anorexia e febre, dentre outros. Para o
diagndstico é necessario obter um conjunto de dados clinicos juntamente com exames
de endoscopia e de histopatologia, sempre quando possivel. O infliximabe serd a
primeira escolha de tratamento de casos refratdrios a partir dos 06 (seis) anos de idade
e o vedolizumabe ndo é preconizado em bula para menores de 18 (dezoito) anos. Assim,
somente o infliximabe sera utilizado em criancas. Ressaltou-se que o vedolizumabe serd
ofertado condicionado ao mesmo custo de tratamento com o o infliximabe, e depende

de negociacdo de preco pelo DLOG/MS. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo

preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para

Retocolite Ulcerativa.

Informagodes adicionais sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga
de Paget

Solicitagdo: Atualizagdo.
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Origem da demanda: Portaria SCTIE/MS n2 85, de 20 de dezembro de 2018.
Apreciagao inicial do PCDT: Os membros da Conitec, presentes na 742 Reunidao do
Plendrio, realizada nos dias 6 e 7 de fevereiro de 2019, deliberaram para que o tema
fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar favordvel a
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Consulta Publica n2 23/2019, disponibilizada no periodo de 12 de abril a 02 de maio de
20109.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 23/2019 por: Grupo Elaborador do
Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).

O técnico iniciou a apresentacdo relembrando que, a 782 reunido da Conitec, realizada
nos dias 05 e 06 de junho de 2019, foram apresentadas as contribuicdes da CP n2
23/2019 e que, nestas, argumentou-se que no Brasil sé ha producdo de alendronato
70mg, enquanto que a dose recomendada para a doencga de Paget é 40 mg, dificultando
a administracdao de dose recomendada para esses pacientes. O Plenario, em reunido
anterior, recomendou que fosse apresentado novo impacto orcamentario do acido
zoledrénico como primeira linha de tratamento para doenca de Paget. Com isso,
informou-se que no Brasil hd registro ativo e comercializacdo do alendronato de 10mg,
sendo possivel a administracdao da dose recomendada pelo Protocolo. O impacto
orcamentadrio incremental do acido zoledrénico como Unica linha de tratamento foi
estimado em R$72.831.751 apds cinco anos de incorporacgdo em relagdo ao cenario base
com o uso do acido zoledrbnico juntamente com alendronato e risedronato na mesma
linha de tratamento. Para o cdlculo do impacto or¢camentdrio foi considerada a
metodologia detalhada no Relatdrio n? 416 de dezembro de 2018 (incorporagao do
acido zoledronico no tratamento da Doenca de Paget) e foi realizada a atualizacdo de
precos dos medicamentos. O técnico informou que ndo foi possivel determinar a
demanda aferida do alendronato e do risedronato porque o cddigo CID-10 de doenca
de Paget ndo estava contemplado no SIGTAP (Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS) e, portanto, a populacdo elegivel foi

obtida por dados epidemioldgicos e literatura cientifica. Os membros do Plendrio

Departamento de Gestdo e Incorporacio Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo Ministério da
de Tecnologias e Inovacdo em Saude e Insumos Estratégicos em Saude Saude



Comissdo Nacional de
Ihcoporag 8o de Tecnclogos
no Sstema Unico de Salde

decidiram que o PCDT atualizado contemplard os medicamentos ja disponiveis, além do
acido zoledroénico.

Recomendagao: Os membros presentes, por unanimidade, deliberaram recomendar

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Paget.

Apresentacao do andamento da Subcomissao da RENAME e do FTN

Solicitagao: Incorporagdo, alteragao e exclusao de tecnologias.

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

Apreciacao Inicial do tema apresentado por: Coordenador-Geral de Monitoramento
das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica do Departamento de Assisténcia

Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE).

O coordenador iniciou a exposicdo relatando que a Subcomissdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Formuldrio Terapéutico Nacional (FTN) é
composta pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF), Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagcdo em Saude (DGITIS) e Departamento
de Ciéncia e Tecnologia (DECIT). Expds o arcabouco juridico da RENAME, tendo como
principais pilares a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), respectivos atos normativos e sua organizacdo
conforme Resolugdo da CIT n21/2012. Discorreu também sobre o contexto em que o
projeto de atualizacdo da RENAME se insere, tendo como principais pontos: (a) a
necessidade de ampliar a discussdo envolvendo as linhas de cuidado, prevaléncia,
incidéncia, carga de doenga e sobreposicdo de medicamentos e diretrizes clinicas
vigentes; (b) a necessidade de rever o elenco de medicamentos essenciais na Atengao
Primdria; (c) a necessidade de estabelecer um fluxo de demandas para a atualiza¢do da
RENAME que possa seguir uma regra de ascendéncia no que se refere a hierarquia entre
os niveis de atencdo; (d) entender como proceder com a revisdao de medicamentos com
baixo volume de literatura cientifica e a importancia da utilizacao da melhor evidéncia
cientifica disponivel, independente da disponibilidade de estudos de elevado rigor

estatistico; (e) o papel da RENAME como indutora na producdo de medicamentos; (f) a
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reduzida desincorporacdo de medicamentos que constam na RENAME; e (g) a
necessidade de discutir a incorporacdo de medicamentos em situacdo de emergéncia
em saude publica dentre outros. Foi relatado que o objetivo principal do projeto é a
atualizacao da RENAME, por meio de um processo de trabalho ativo e permanente da
Subcomissdo técnica de atualizacdo da RENAME e do FTN, com foco na avaliacdo de
medicamentos e insumos utilizados no ambito da Atencdo Primaria a Saude (APS), com
foco nos medicamentos do componente basico da assisténcia farmacéutica e
componente estratégico por serem, em sua grande maioria, os mais utilizados na
Atencdo Primaria a Saude (APS). Foram destacados como objetivos especificos do
projeto a instituicdo do nucleo cientifico para a elaborag¢do conjunta do planejamento
do trabalho de atualizagdo; a identificagao dos medicamentos e insumos que devem ser
avaliados quanto a incorporacdo e a proposicao da exclusdo de medicamentos e
insumos que atualmente constam na RENAME e que estao em desuso na pratica clinica
ou que ndo estejam entre as escolhas terapéuticas racionais, ou, ainda, devido a
aspectos de segurancga ou pela presencga de opgdes mais custo-efetivas. Foi apresentado
o cronograma geral do projeto com atividade iniciando em novembro de 2019com a
selecdo de profissionais para compor o nucleo cientifico até data em que esta prevista
a publicagado on line da RENAME atualizada em maio de 2021. Uma das ac¢des do projeto
é definir metodologia para a escolha das tecnologias a serem avaliadas. O Plendrio
ressaltou a importancia do foco em medicamentos voltados para a APS e discutiu sobre
a légica do projeto voltado para as necessidades da saude publica. Foram discutidos os
casos de medicamentos bdsicos e essenciais para a saude publica e de baixo valor
agregado que acabam por ter seu uso restringido em razao de legislacdes voltadas a
outros aspectos. Além disso, foram levantados pontos como a assisténcia farmacéutica
hospitalar, que é uma lista de medicamentos essenciais de uso hospitalar, sendo que na
Gltima revisdo da RENAME a extinta Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS) se
manifestou contra a inclusdo desses medicamentos em razao da diversidade do perfil
dos hospitais do Brasil. Segundo o coordenador do DAF, atualmente dos 900
(novecentos) medicamentos incluidos na RENAME, um terco é de aquisicao centralizada
realizada pelo Ministério da Saude. Foi argumentado que o aumento crescente da
centralizacdo desses medicamentos basicos tem gerado desafios para a gestdo da

assisténcia farmacéutica e disponibilizacdo dessas tecnologias no SUS. Um membro do
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Plendrio, fez um contraponto no sentido que devem ser adotadas estratégias
inteligentes de compra, com mais de uma opc¢do terapéutica para aumentar a
concorréncia entre eles e que, do ponto de vista econdmico, possuir mais tecnologias
incorporadas e disponiveis no SUS é positivo ao promover a concorréncia entre elas
visando uma potencial reducdo de preco e geracdo de economia para o sistema publico
de saude. Por outro lado, do posto de vista de logistica, aquisicdo e disponibilizacdo
desses medicamentos e insumos, existem desafios para fazer a gestdo de um numero
cada vez maior de tecnologias de forma centralizada. Adicionalmente, foram pontuados
também pelo Plendrio alguns aspectos que merecem ser analisados e considerados pelo
projeto: (i) as limitacdes de evidéncias para medicamentos de uso consagrado e como
lidar com essas situagdes e quais metodologias utilizar nesses casos; (ii) o aumento das
demandas para analise do DGITIS; como qualificar as areas demandantes internas para
fazer a solicitacdo e os estudos iniciais; (iii) a rede limitada de parceiros externos, grupos
elaboradores e nucleos com expertise e capacitados em avaliacdo de tecnologias em
salde (ATS) e possivel canibalizacdo da rede e incorporacdo da opinido e visdao de

agentes locais, em especial os municipios no processo de revisao da RENAME.

Apresentacao do Informe sobre a inclusao da pirazinamida apresentacao dispersivel

na RENAME.

Tecnologia: pirazinamida.

Indicagao: tuberculose.

Solicitagdo: mudanca de forma de apresentacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS).

Apreciacao inicial do tema apresentado por: Coordenador da Coordenacao-Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) iniciou a apresentacdo
contextualizando a proposta de incorporacdao de uma nova forma famacéutica da
pirazinamida, forma comprimido dispersivel, e que a incorporada atualmente é a
suspensdo oral, que teve a producao finalizada junto ao laboratério da Marinha do

Brasil. Foi realizada consulta a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) sobre
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possiveis produtores e fabricantes do medicamento, que poderiam fornecer ao pais, por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, conforme previsdao da Lei n2
9.782/1999. O medicamento é usado como de primeira linha de tuberculose,
considerado como de melhor adesdo e comodidade. O numero estimado de pacientes
com idicacdo é de 990 (novecentos e noventa) individuos. Foi elaborada uma nota
técnica para embasar a proposta de incorporacdo e se sugeriu que a suspensao oral ndo
seja desincorporada, devido a possibilidade da Marinha voltar a produzi-la. A
representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) questionou a
pertinéncia de a demanda ser analiada pela Conitec, argumentando que a questdo sobre
a forma farmacéutica é administrativa. O representante da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) questionou os aspectos de eficicia e seguranca dessa forma
farmacéutica quando comparado a suspensdo oral e sobre o registro na autarquia
reguladora dessa nova forma de comprimidos dispersiveis. O representante do
Conselho Nacional de Saude (CNS) relatou que o assunto é relacionado a compra
emergéncial, mas a representante da SCTIE/MS esclareceu que o medicamento entrara
no programa de saude publica para o tratamento da tuberculose e que precisa passar
pela analise da Conitec. O Plendrio discutiu sobre a pertinéncia da apreciacdo pela
Conitec das incorporacdes de novas formas farmacéuticas e apresentacdes de
medicamentos, tendo a representante da SCTIE esclarecido que todas alteracdes na
RENAME sempre foram avaliadas pela CONITEC mesmo quando sdo mudangas mais
simples. Assim, o tema seguiu para votacdo. Os representantes da SCTIE, ANS, CFM,
Conass, Conasems e SVS votaram a favor da incorpora¢dao, o membro da Anvisa votou
contrdrio a incorporacao e os representantes da SAES e do CNS se abstiveram de votar.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por recomendar favoravelmente a

incorporacao, ao SUS, da pirazinamida na forma farmacéutica de comprimidos

dispersiveis.

Baricitinibe em monoterapia ou em combina¢cdo com metrotexato para tratamento de

pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta
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inadequada ou intolerancia a um ou mais antirreumaticos modificadores da doenga

(MMCDs) nao bioldgicos e bioldgicos

Tecnologia: baricitinibe (Olumiant®).

Indicagdao: tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa, moderada a
grave, que apresentaram resposta insuficiente ou intolerdncia a um ou mais
medicamentos modificadores do curso da doencga ndo bioldgicos e bioldgicos.
Solicitagdo: incorporacao.

Demandante: Eli Lilly do Brasil Ltda.

Apreciagdo inicial do tema apresentado por: representantes da Eli Lilly do Brasil Ltda e
por técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em

Saude (DGITIS).

Os técnicos da empresa demandante iniciaram a apresentacdao expondo resultados
favoraveis a tecnologia proposta comparada ao adalimumabe com estudo no qual o
barictinibe mostrou resultados estatisticamente superiores ao adalimumabe sob o
critério da American College of Rheumatology (ACR). Foi apresentado estudo frente a
melhora clinica percentual em 20%, 50% e 70%. Mostraram significancia estatisticas nas
avaliagdes em ACR 50 e ACR 70 em até 52 semanas de tratamento. Enfatizaram que, da
semana 12 a 52, 70% dos pacientes tratados com barictinibe atingiram 20% de melhora
nos criterios ACR contra 61% no grupo tratado com adalimumabe. O estudo indicou
melhora em pacientes com resposta insuficiente ao metotrexato no estudo RA-BEAM a
partir da semana oito. Argumentaram que a tecnologia proposta apresenta celeridade
na resposta, sendo aferivel desde a primeira semana do tratamento. Foi apontado que
baricitinibe se mostrou superior ao adalimumabe na velocidade de acdo e na melhora
da dor. Segudo os estudos apresentados pelo fabricante, o tratamento com barictinibe
se mostrou comparavel ao adalimumabe quanto a dor, fadiga intensa e disturbios
psiquicos e com custo anual (em 52 semanas) por respondedor equivalente ao
adalimumabe (R$12.411) e inferior apds um ano de tratamento. A custo minimizagdo
apresentada pela demandante mostrou economia esperada em 05 (cinco) anos apds a
incorporacdo com cenarios de economia entre R$160.000.000,00 (cento e sessenta

milhdes de reais) e R$245.000.000,00 (duzentos e quarenta e cinco milhdes de reais).
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Encerrada a exposicdo, representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
(SAES/MS) informou que ndo deve haver a criacdo de nova classificacdo de “modificador
do curso da doenca sintético de doenca especifica”, como se a molécula por sintese
pudesse ser classificada farmacologicamente de forma distinta. A representante da
SCTIE/MS questionou o enfoque nos resultados ACR20 e ndo no ACR50, conforme
preconizado pelo Ministério da Saude. Foi respondido que a significancia foi relavante
em comparacao ao adalimumabe entre ACR20 e ACR70 no estudo RA-BEAM em 24
(vinte e quatro) semanas e no ACR20 apds 52 (cinquenta e duas) semanas. A
representante da SCTIE/MS questionou porque foi feito estudo custo-respondedor e
ndo custo-efetividade. Em resposta, foi informado que o estudo faz sentido uma vez que
o valor de base é equivalente ao do adalimumabe. Na segunda exposi¢ao, técnica do
DGITIS mostrou evidéncias menos otimistas do que as apresentadas pelos
representantes do fabricante, mediante a disponibilidade de opg¢des terapéuticas de
medicamentos modificadores do curso da doenca e outros oito medicamentos
bioldgicos padronizados pelo Ministério da Saude, cujo ganho da tecnologia proposta se
atém ao regime posoldgico em Unica dose oral diaria. Quanto a comparabilidade de
seguranca, alertou que o baricitinibe ndo excluiu casos de tuberculose nos estudos
clinicos. O preco proposto para a incorporacdo € de R$1.020,07 (mil e vinte reais e sete
centavos) e o preco de fabrica sem impostos foi de R$S3.164,99 (trés mil e cento e
sessenta e quatro reais e noventa e nove centavos). A estratégia de busca ndo detectou
novos estudos, mostrando adequacdo do realizado pelo demandante. Alertou que o
estudo RA-BEAM foi realizado com pacientes virgens de tratamento, o que nado seria
objeto de uso para incorporacdo. Apenas estudos com 16 (dezesseis) semanas foram
incluidos, visto que apds esse periodo houve perda da randomiza¢ao. A qualidade da
evidéncia de eficdcia foi alta, contudo, em relacao a seguranca foi considerada baixa
para 6bito e infeccGes graves e moderada para eventos adversos graves, ndo sendo
mensurado estudo de 6bito por evento cardiovascular. Quando comparado ao
tofacitinibe, o baricitinibe mostrou qualidade da evidéncia para eficacia e seguranga
moderada por tratar-se de evidéncia indireta. O custo-minimizacao do baricitinibe em
comparagao a medicamentos modificadores do curso da doenga bioldgicos e
tofacitinibe mostrou custo inferior em relacdo ao adalimumabe no primeiro ano e

equivalente no segudo ano. A populacdo de pacientes foi estimada conforme a atendida
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pelo SUS para fins de cdlculo de impacto orcamentdrio, havendo uma migracao que
oscila de 3,13% para o rituximabe a 24,04% para o adalimumabe. A projecao de
participacdo de mercado apds incorporacao estimou potencial economia de recursos de
R$53.000.000,00 (cinquenta e trés milhdes de reais). O horizonte tecnoldgico sugere
outros medicamentos passiveis de serem incorporados. O baricitinibe mostrou eficacia
similar aos comparadores em até 06 (seis) meses, havendo maior ocorréncia de eventos
adversos graves (0bito e infeccdes) quando comparado ao adalimumabe, com mesmo
custo anual.

Recomendacg¢do: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo, ao SUS,

do baricitinibe em monoterapia ou em combinacdo com o metotrexato para tratamento

de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta

insuficiente ou intolerdncia a um ou mais antirreumaticos modificadores da doenca

(MMCDs) ndo bioldgicos e bioldgicos.

Omalizumabe para tratamento de asma alérgica grave nao controlada apesar do uso
de corticoide inalatoério (Cl) associado a um beta-2 agonista de longa agdao (LABA).
Tecnologia: omalizumabe (Xolair®).

Indicagdo: tratamento de asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de
corticoide inalatério (Cl) associado a um beta-2 agonista de longa acdo (LABA).
Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.

Recomendagao preliminar da Conitec: Durante a 802 Reunido da Conitec, realizada nos
dias 07 e 08/08/2019, o Plendrio discutiu aspectos como a baixa qualidade da evidéncia
cientifica; a auséncia de novas evidéncias de qualidade desde a ultima avaliacdo pela
Comissdo; a presenca de eventos adversos (inclusive a exacerbacdo da asma); e a
subestimacao da populacdo que seria beneficiada pela tecnologia. Diante do exposto, a
Conitec, em 08/08/2019, recomendou a ndo incorporac¢do, ao SUS, do omalizumabe
para asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl)
associado a um beta2-agonista de longa duragao (LABA).

Consulta Publica (CP) n2 52/2019, disponibilizada no periodo de 30/08/2019 a
18/09/2019.
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Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 52/2019 por: técnico do

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

Primeiramente, uma médica especialista convidada pelo DGITIS apresentou
informacgdes sobre a asma, com foco em asma alérgica grave ndo controlada, e sobre
sua experiéncia profissional com o omalizumbe no ambulatdério de asma alérgica grave
ou ndo controlada. A profissional sanou algumas duvidas que tinham sido levantadas na
apreciacao inicial e esclareceu que, no hospital onde atua, os pacientes que recebem o
omalizumabe sdo aqueles graves, em que foram descartados todos os possiveis fatores
confundidores, como doenca associada, diagndstico equivocado, baixa adesdo aos
medicamentos e fatores ambientais. Em sua experiéncia, percebeu que o medicamento
trouxe resultados positivos para a maioria dos pacientes, como a reducdo da
hospitalizagdo (também em UTI) e idas a emergéncia, diminui¢do/interrup¢do do uso de
corticoides orais, reducdo do uso de medicacdo de resgate, das exacerbacdes e
despertares noturnos. Tudo isso contribuindo para a melhoria da qualidade de vida.
Também apresentou trés casos de pacientes que fizeram uso do medicamento: um com
uma excelente resposta, um com uma resposta intermediaria, e um que a resposta foi
pequena. Ressaltou que é necessdrio um rigor na prescri¢cdao e no diagndstico e empenho
do paciente para que a terapia tenha sucesso. Posteriormente, técnico do DGITIS
apresentou o resultado das contribui¢cdes da consulta publica. Foram recebidas no total
2.345 (duas mil trezentos e quarenta e cinco) contribuicdes, sendo 2.098 (duas mil e
noventa e oito) advindas pela experiéncia ou opinido e 247 (duzentas e quarenta e sete)
pelo formulario técnico-cientifico. Das contribuigdes técnico-cientificas, 84,2% foram de
contribuicGes de profissionais de saude. Das 247 (duzentos e quarenta e sete)
contribuicGes, a maioria, 222 (duzentas e vinte e dois), discordaram totalmente da
recomendacdo preliminar. As contribuicdes técnico-cientificas, em sua maioria, se
pautaram na experiéncia de profissionais com o uso do medicamento, com
contribuicGes importantes de algumas Secretarias de Saude, hospitais e sociedades
médicas. De forma global, abordavam a necessidade criteriosa de indicacdo do
medicamento, selecionando muito bem o paciente, assim como o acompanhamento e
monitoramento em lugar especializado, como demonstra a experiéncia em lugares onde

o medicamento é disponibilizado. As contribuicGes vieram ao encontro do que a
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profissional convidada pelo DGITIS apresentou. A empresa demandante também se
posicionou, respondendo a alguns pontos levantados pela avaliagdo critica da proposta
submetida, contidos no relatério técnico. Em relacdo as contribuicdes de experiéncia ou
opinido, pacientes, familiares e profissionais da saude tiveram participacGes
semelhantes, sendo que os pacientes representaram 39%. Assim como foi observado na
contribuicao técnico-cientifica, a maioria das contribuicdes (82%) discordaram
totalmente da recomendacdo preliminar. Os pacientes relataram suas experiéncias, em
sua grande maioria, exitosas com o uso do medicamento. Apds a apresentacao das
contribuicGes obtidas pela Consulta Publica, o Plenario discutiu o tema e os pontos
levantados. Observou-se que, para que se atinja o resultado esperado, é preciso que
alguns fatores estejam presentes, como um centro especializado para distribuicao,
monitorizacdo e controle, e profissionais treinados que facam um discernimento do
paciente com real indicagdo do uso, com uma prescricdo controlada, visto aqueles
estados que se organizaram para tal. Os beneficios sdo observados em situagdes muito
particulares. Diante do beneficio clinico, reportado a Consulta Publica, observado na
pratica de lugares onde o servico é muito bem organizado e controlado, com
consideravel impacto na vida do paciente, como a reducdo de internacdes, diminuicdo
das exacerbac¢des e do uso de outras medicagdes, o Plenario alterou sua recomendacao
preliminar. Além disso, também recomendou que se tenha um critério bem especifico
para a inclusdo dos pacientes, que se realize seguimento desses e que seja realizado em
ambiente especializado e com profissionais capacitados, observando a experiéncia dos
estados em que exista essa pratica, e tomando como base para a elaboragdao de um

documento consolidado. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade recomendar a incorporacao, ao SUS, do omalizumabe para o tratamento

de asma alérgica ndo grave apesar do uso de corticoide inalatério associado a um beta-

2 agonista de longa acdo, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 490/2019.

Diagndstico da toxoplasmose congénita no periodo neonatal, pela pesquisa de
anticorpos IgM anti-Toxoplasma gondii no sangue colhido em papel filtro para o teste

de triagem neonatal bioldgica (Teste do Pezinho).
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Tecnologia: Pesquisa de anticorpos IgM anti-Toxoplasma gondii no sangue colhido em
papel filtro para o teste de triagem neonatal nacional.

Indicagao: Diagndstico da toxoplasmose congénita no periodo neonatal.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS)

Apresentac¢ao do tema por: consultora técnica do Programa de Toxoplasmose de Minas

Gerais.

A consultora técnica do Programa de Toxoplasmose de Minas Gerais iniciou a
apresentacdo, discorrendo acerca da toxoplasmose, uma infeccao muito prevalente,
sem a devida atencdo como infeccdo congénita e de grande importancia como causa de
morbidade e mortalidade, principalmente em criangas, caracterizando-a como um
problema de saude publica, e explanando sobre a experiéncia de Minas Gerais no
controle desta infecgdo. Segundo a apresentadora, em geral, ao adquir a infeccao, a
mulher é assintomatica e necessita de uma investigacdo laboratorial para a sua
identificacdo. J& a crianca, devido a a possibilidade de infeccdo vertical, podera ser
acometida em grau varidvel, de comorbidades oculares e neuroldgicas até o 6bito,
dependendo da sua idade gestacional durante a infeccdo ou se foram tratadas ou ndo
durante a sua vida intrauterina ou apds o seu nascimento. A prevenc¢ao da toxoplasmose
se baseia em medidas educativas para as gestantes, que podem reduzir o risco de
infeccdao, mas possui um impacto dificil de ser avaliado; em triagem pré-natal, que
podem reduzir tanto o risco de infeccao vertical quanto os possiveis agravos ao feto; e
triagem neonatal, que pode reduzir os danos da infec¢do congénita na crianga. Estudos
apontam que, em Minas, a prevaléncia é de 13 (treze) recém-nascidos infectados para
cada 10.000 (dez mil) nascidos vivos, variando em cada regido, de acordo com o IDH
(maiores prevaléncias onde o IDH é menor), e que o tratamento é mais eficiente quando
ha parasita circulando no sangue (infec¢des agudas) e quando a chance de reduzir os
agravos a crianca é maior, dai a importancia de um diagndstico e de um tratamento
precoce. Em 2013, a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais implantou a triagem
pré-natal para o controle da toxoplasmose congénita associada a a triagem neonatal na

populacdo de risco (mulheres suscetiveis ou com infeccdo aguda e os filhos destas
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gestantes), embora o numero de criancas identificadas foi tenha sido superior quando
se realizou o exame em todos os neonatos, durante 04 ( quatro) meses. Este Programa
de Controle da Toxoplasmose é composto pela elaboracdo de materiais educativos, do
protocolo para a realizacdo da triagem pré-natal a cada 02 (dois) meses durante a
gestacdo e da triagem neonatal, além do protocolo de tratamento. Tanto a triagem pré-
natal quanto a neonatal para o controle da toxoplasmose é realizada por meio da
puncdo digital em sangue seco e utiliza toda a infra-estrutura e logistica utilizada pelo
teste do pezinho. Questionada acerca do local do tratamento apds triagem, a
apresentadora informou que o laboratério associado manipula o medicamento,
mediante prescrigao médica, que é enviado a familia em todo o Estado e o atendimento
ocorre em Centros de Referéncias em Pediatria. Na sequéncia, o técnico do DGITIS
apresentou o Relatdrio de Recomendacdo, destacando o aumento da possibilidade de
infeccdo vertical no decorrer do tempo de gestacdo e da maior gravidade da infecgdo
ser inversamente proporcional a este tempo, além de reforcar outros aspectos clinicos
e epidemiolégicos da toxoplasmose. Informou também que a triagem pré-natal é
sugerida como politica publica ndo obrigatéria e que, além de Minas Gerais, a triagem
é oferecida gratuitamente no Mato Grosso do Sul e nas cidades de Curitiba e Porto
Alegre. Os medicamentos utilizados no tratamento da toxoplasmose sdao adquiridos pelo
Ministério da Saude. De acordo com o técnico, estudos tém sugerido que a inclusdo da
triagem neonatal da toxoplasmose nos programas de triagem neonatal ja existentes
podem apresentar uma relacdo de custo-beneficio satisfatério, a depender da
prevaléncia da infeccdo. Em alguns paises com alta incidéncia, foram implantados
programas de triagem pré-natal, enquanto que em outros, com baixa incidéncia, tém-
se adotado a triagem neonatal. A avaliagdo econémica apresentada sugere uma
economia de custos com a triagem neonatal, por meio do teste do pezinho, comparada
a nenhuma triagem e a triagem pré-natal. O impacto orcamentdrio anual para os
préximos 05 (cinco) anos foram estimados entre R$55.000.000,00 (cinquenta e cinco
milhdes de reais) a RS$57.000.000,00 (cinquenta e sete milhdes de reais),
aproximadamente. Posteriormente, o Plendrio realizou uma ampla discussao acerca de
guestdes como: (i) a utilizacdo de um programa tao bem estabelecido e com objetivos
voltados para doencas raras ser utilizado para triagem da toxoplasmose congénita; (ii) a

capacidade da estrutura dos Servicos de Referéncia em Triagem Neonatal e os postos
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de coletas em todo o territério nacional para a triagem desta infeccdo; (iii) a questdo da
triagem positiva para a condicdo necessitar de um outro exame para confirmacao; e (iv)
a estrutracdo de um fluxo de tratamento para as mades e para os seus filhos
diagnosticados com a toxoplasmose.

N3do houve recomendacdo. Os membros do Plendrio decidiram pela retirada do tema da

pauta, objetivando uma reunido entre a Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
(SAES), a Secretaria de Atencdo Primdaria a Saude (SAPS) e a Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) para novamente ser pautada na proxima reunido ordinaria da Conitec, a ser

realizada em dezembro de 2019.

Ampliacdo de uso de dolutegravir 40mg para gestantes vivendo com HIV/Aids
diagnosticadas apos a 142 semana de gestagao.

Tema: terapia antirretroviral para HIV/Aids.

Tecnologia: dolutegravir 40mg.

Indicagdo: mulheres gestantes vivendo com HIV/Aids diagnosticadas apds a 142 semana
de gestacao.

Solicitagdao: Amplia¢ao de uso.

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

Apreciacao inicial do tema apresentador por: técnica do Departamento de

Vigilancia, Prevencdo e Controle das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, do HIV/AIDS
e dasHepatites Virais (DIAHV/SVS/MS).

A técnica iniciou a apresentacdo, esclarecendo que o dolutegravir ¢ um medicamento
pertencente a classe de inibidores da enzima integrase e apresenta alta tolerabilidade
pelos individuos, facilitando o processo de adesdo, com poucas interagdes
medicamentosas e maior rapidez na recuperacao de células T CD4+ e na supressao viral,
em comparacdo a drogas de outras classes. A rapidez de acdao de um medicamento é
especialmente importante para a prevencao da transmissdo de mae para filho em casos
de mulheres que iniciam a terapia antirretroviral durante a gravidez. Desde 2017, o
dolutegravir compde o esquema de antirretrovirais preferencial para inicio de terapia e
terapia de resgate para pessoas vivendo com HIV/Aids no Brasil. Porém, a

recomendacdo ndo foi extensiva a todos em 2017: as mulheres gestantes ndo foram
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incluidas por ndao haver, naquele momento, evidéncias cientificas suficientes para
confirmar a seguranca da droga quanto ao periodo de desenvolvimento do tubo neural
do feto — primeiras 14 (catorze) semanas de gestacdo. O medicamento de preferéncia
para esta populacdo tornou-se, portanto, o raltegravir, em associa¢do as duas demais
drogas que compdem o esquema preferencial (tenofovir e lamivudina). O uso de
dolutegravir por mulheres em idade fértil foi condicionado ao uso de algum método
contraceptivo, devido ao resultado preliminar de um estudo realizado em Botswana,
que aferiu risco de 1% de defeitos do tubo neural. Ao final do mesmo estudo, apds
analise da populacdo geral, a incidéncia foi reduzida para 0,3%. Além da reducdo na
incidéncia do defeito, levou-se em consideracdao que Botswana ndo conta com politica
de fortalecimento da farinha de trigo com acido félico, como no Brasil, fator que auxilia
na protegdo do feto de problemas de desenvolvimento do tubo neural. Apresentaram-
se os resultados de novo estudo, publicado em 2018, no qual a comparagao entre
efavirenz e dolutegravir ndo demonstrou diferencas de seguranca nos desfechos
gestacionais. Ademais, foi observada economia em cendrio de substituicdo do
raltegravir (atualmente utilizado) pelo dolutegravir, tendo como variavel de maior
impacto no modelo desenvolvido a mortalidade neonatal. Mediante a apresentacdo das
evidéncias, foi solicitada a ampliagdo do uso do dolutegravir 40mg para mulheres
diagnosticadas com HIV/Aids apds a 142 (décima quarta) semana de gestac¢do, para

inicio de terapia antirretroviral. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram

que a demanda fosse encaminhada para Consulta Publica com recomendacdo

preliminar favordvel a ampliacdo de uso, no SUS, do dolutegravir para inicio de terapia

antirretroviral em gestantes vivendo com virus da imunodeficiéncia humana.

Alteracdo dos critérios do sistema de frequéncia modular (FM) para pessoas com
deficiéncia auditiva

Tecnologia: Sistema de frequéncia modular (FM).

Indicagao: Eliminagdao de ruidos externos e amplificagdo sonora em ambientes de
ensino.

Solicitagdo: Ampliacdo de uso/modificacdo de critérios do procedimento na Tabela do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS).
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Apreciacao inicial do tema apresentador por: técnico do Departamento de Gestdo e

Incorporacado de Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITIS).

Trata-se da apreciacdo inicial do pedido de ampliacdo de uso, com alteracdo de critérios
descritivos do procedimento na tabela de procedimentos, medicamentos e OPM do SUS,
do sistema de frequéncia modular de uso individual em estudantes que vivem com
deficiéncia auditiva e implante coclear. O procedimento foi incorporado ao SUS por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 21 de 08/05/2013, apds analise da Conitec, constante no
Relatorio de Recomendacdo n° 58 de 2013. Segundo a referida Portaria, o sistema de
frequéncia modulada pessoal é destinado as criancas ou jovens com deficiéncia auditiva.
Entendeu-se que a concessado do Sistema FM para estudantes do ensino fundamental |
e Il e/ou ensino médio contribuiria para o desenvolvimento social e intelectual desses
individuos, inclusive o desenvolvimento da fala, promovendo um ambiente mais
propicio para uma vida saudavel e inclusdo social. No Procedimento 07.01.03.032-1 -
Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal, constante no Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), os descritores para
idade foram ajustados para a faixa etdria de 5 a 17 anos. A ampliacdo de uso submetida
a analise da Comissao se refere a concessao de uso do equipamento a estudantes de
gualquer idade, excluindo-se entdo a restricdo de uso em criancas e jovens. A proposta
foi apresentada por técnico do DGITIS, que explicou o teor da proposta e como o
processo de recebimento e ressarcimento via procedimento desses equipamentos
ocorria hoje no SUS. Participaram também da apresentacdo técnicos da Coordenacao
de pessoas com deficiéncia do Ministério da Saude, ja que esses equipamentos sdao
destinados ao uso em individuos com deficiéncia auditiva que fazem uso de implantes
cocleares ou outros equipamentos, que permitem que escutem. Explicou-se que nos
estudos clinicos consultados a respeito do assunto ndo se identificam desfechos
relacionados a saude, mas somente relativos ao desempenho escolar e
acompanhamento de desenvolvimento académico e que nos estudos conduzidos no
Brasil a populacdo era composta por criangas e jovens. Citou-se que os estudos com
adultos foram todos conduzidos fora do Brasil. Em relacdo ao quantitativo de
equipamentos em utilizacdo no Brasil, foi informado que 19.000 (dezenove mil)

estudantes fizeram a requisicdo de sistemas FM, apesar de haver uma projecdo de
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48.000 (quarenta e oito mil) criancas e jovens que poderiam fazer o uso. Para estimar o
impacto orcamentario incremental relacionado a ampliacdo de uso desses
equipamentos, utilizou-se como populacdo elegivel o nimero de estudantes com
deficiéncia auditiva, considerando-se ainda uma taxa de 20% de reposicdo do
equipamento em até 01 (um) ano. Foram apresentados dois cendrios, um em que todos
os estudantes com deficiéncia auditiva utilizariam o equipamento, iniciando-se com
9.565 (nove mil e quinhentos e sessenta e cinco) no primeiro ano e foi projetado
crescimento utilizando-se dados de crescimento populacional do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE). Considerando-se taxa de 20% de reposicao, gerar-se-ia
impacto de R$43.000.000,00 (quarenta e trés milhdes de reais) por ano. Elaborou-se um
segundo cendrio em que a utilizagdo se iniciaria, no primeiro ano, com 30% do numero
total estimado no cendrio 1 e aumentaria progressivamente ao longo de 05 (cinco) anos,
mantendo-se a taxa de 20% de reposigao. O Plenario considerou que as pessoas que
recebem o equipamento deveriam passar por periodo adaptativo, com orientacdo de
fonoaudidlogos (equipe multiprofissional) devido a alta taxa de abandono do
equipamento e dificuldade de adaptag¢ao, considerou que a iniciativa deveria envolver
as areas governamentais da assisténcia social e da educacdo e que a salude a estd
absorvendo de forma integral, porque nao se identifica na iniciativa elementos somente
pertinentes a drea de saude, contextualizando com a origem da demanda, que partiu do
Poder Judiciario, e que talvez ndo fosse organizada dessa forma caso tivesse sido
organizada pelo Poder Executivo. Considerou-se, também, que o conhecimento do
préoprio Ministério da Salude sobre a utilizacdo dos equipamentos é ainda incipiente e
gue, por esse e outros motivos, a politica deveria ser fortalecida. Considerou-se que a
restricao de idade, como se organizou, no processo de incorporacgao e oferta incialmente
ndo teria embasamento cientifico e que, como ja mencionado, a época considerou-se
gue o equipamento poderia trazer beneficios ao desenvolvimento da fala, que é mais
sensivel em criangas e jovens.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de uso do sistema

de frequencia modulada pessoal (sistema FM).

Emicizumabe para tratamento de individuos com hemofilia A e inibidores ao fator VIl
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Tecnologia: Emicizumabe (Hemcibra®).

Indicacgdo: Profilaxia de rotina, para prevenir sangramento ou reduzir a frequéncia de
episddios de sangramento em pacientes de todas as faixas etarias com hemofilia A com
inibidores de fator VIII que sdo inelegiveis ou ndo atingiram sucesso no tratamento de
ITI.

Solicitagao: Incorporagao.

Demandante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Recomendagao preliminar da Conitec: na 812 Reunido, realizada nos dias 04 e
05/09/2019, favoravel a incorporacdo do emicizumabe para o tratamento de pacientes
com hemofilia A e inibidores que ndo atingiram sucesso no tratamento de
imunotolerancia

Consulta Publica (CP) n2 58/2019: disponibilizada no periodo de 18 de setembro a 07
de outubro de 2019.

Apresentacdo das contribui¢bes recebidas na CP n2 58/2019 por: Técnico do

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

O técnico iniciou a apresentacdo com a contextualizacdo da demanda e relembrou a
recomendacao preliminar da Conitec. Em seguida foram apresentadas as caracteristicas
das 5.855 (cinco mil e oitocentos e cinquenta e cinco) contribuicdes recebidas na CP n?
58, das quais 408 (quatrocentas e oito) foram técnico-cientificas e 5.447 (cinco mil e
guatrocentos e quarenta e sete) de experiéncia e opinido, em que 98% dos participantes
concordaram, de alguma maneira, com a recomendacado preliminar da Conitec. Foram
apresentadas as contribuicbes recebidas, bem como os estudos anexados. Houve
guestionamento do Plendrio acerca da quantidade de duplicatas das contribui¢des. A
Coordenagcao de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude também se
manifestou concordando com a recomendacdo preliminar da Conitec. Os membros do
Plendrio consideraram que ndo houve fato ou argumentacdo para alterar a sua
recomendacao inicial.

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

incorporacao do emicizumabe para tratamento de individuos com hemofilia A e
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inibidores do fator VIII refratarios ao tratamento de imunotolerancia, no SUS, conforme

protocolo do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 491/2019.
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