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Ata da 912 Reuniao da Conitec

Membros do Plenario — 7 de outubro de 2020
Presentes: SCTIE, SGTES, CFM, SAES, CONASS, CONASEMS, SVS, ANS, SAPS e CNS.
Ausentes: Anvisa, SESAI e SE.

Tendo em vista a pandemia da Covid-19 e as orientacdes de enfrentamento desta
doenca estabelecidas pelo Ministério da Saude, as reunides da Conitec tém ocorrido,
desde a 882, em formato integralmente virtual. Essa reunido foi gravada em video e estd

disponibilizada no sitio eletronico da Comissao.

Assinatura da ata da 902 reunido da Conitec

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Hipotireoidismo

Congénito: Atualizagao de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Atualizagdo do Protocolo

Apreciacao inicial do PCDT: Apresentacao feita por especialista do Grupo Elaborador do
Hospital Alemado Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Trata-se da apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Hipotireoidismo Congénito, Portaria SAS/MS n? 1.161, de
18/11/2015. Contextualizou-se que, em 12 de setembro de 2019, foi realizada a reunido
de escopo em que estiveram presentes médicos especialistas, metodologistas,
representantes do Ministério da Saude (MS) e do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz
(HAOC/PROADI-SUS), grupo elaborador desta atualizacdo. Além deles, participaram
representantes da Sociedade Brasileira de Endocrinologia (SBEN) e da Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP). Apds o periodo de elaboracdo do documento, este foi
apresentado na 822 Reunido da Subcomissdo Técnica de PCDT, realizada em
08/09/2020, e assim encaminhado para apreciacdo da Conitec. O especialista do HAOC

apresentou o tema e informou que o hipotireoidismo é a doenca congénita mais comum
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do sistema endécrino e a principal causa de deficiéncia mental quando nao tratada,
passivel de prevencdo. Enfatizou a dificuldade de tratar a populacdo pediatrica com
levotiroxina comprimido, ja que inexiste o farmaco em solucdo ou outra forma
farmacéutica adequada para esta populacdo, implicando a pratica o uso de maceracao
e diluicdes para administracdo. Esclareceu que é importante tratar precocemente o
bebé, idealmente nos primeiros 14 dias de vida, apds coleta de sangue para exames
confirmatdrios, para prevenir danos graves decorrentes da doenca. Destacou que a
principal mudanca no protocolo é a ampliacdo das dosagens da levotiroxina
comprimidos. O documento vigente traz as dosagens da levotiroxina comprimidos de
25mcg, 50mcg e 100mcg, e com a atualizacdo adicionaram-se as dosagens de 12,5mcg
e de 37,5mcg. Estas foram incluidas na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename). Tratam-se de doses intermediarias e menores que podem auxiliar nos ajustes
do tratamento. Dessa forma, o novo protocolo apresenta: as dosagens da
levotiroxina comprimidos de 12,5, 25, 37,5, 50 e 100 mcg; atualiza¢des na literatura;
dados epidemioldgicos mais recentes; orientacdes de utilizacdo das doses no
tratamento mais detalhada; e também, nos exames utilizados para diagndstico e
monitoramento, por meio do qual o tratamento deve ser monitorado laboratorialmente
por meio da determinacdo das concentracdes plasmaticas de TSH e T4 livre ou total. Em
discussdo, os presentes apontaram a necessidade de adequar a redagao dos critérios de
exclusdo, para promover maior objetividade e clareza e evitar prejuizo na compreensao.
Reforcou-se o agravante da inexisténcia de um farmaco apropriado para ser utilizado na
populacdo pediatrica, pois no momento o mercado sé dispde de comprimidos de
levotiroxina, o que compromete o tratamento nesta populagdo. Por fim, nenhum dos
presentes declarou ter conflito de interesses sobre o tema. Dessa forma, a Comissao

deliberou por encaminhar o PCDT de Hipotiroidismo Congénito para consulta publica.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a aprovacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Hipotireoidismo Congénito atualizado.

Atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno

Esquizoafetivo
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Solicitagdo: Atualizacao.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

Apreciagdo inicial do PCDT: O documento foi apresentado por técnica do Grupo
Elaborador (GE) do Hospital Alemao Oswaldo Cruz. Nesta versdao do PCDT, foram feitas
alteragdes na estrutura do texto, em especial no texto dos critérios de exclusao.
Referente ao tratamento medicamentoso, houve a sugestdo de inclusdo dos
medicamentos biperideno e propranolol (elencados no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica) que foram recomendados para tratamento de efeitos
adversos extrapiramidais. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude (SAES) da SAES ressaltou a importdncia de reforcar o tratamento ndo
medicamentoso, mesmo nado sendo escopo do referido Protocolo, e evitar a setorizacao
do tratamento medicamentoso de acordo com os Componentes da Assisténcia

Farmacéutica.

Recomendacgdo: Os membros presentes na 912 reunido do Plenario da Conitec, realizada

nos dias 7 e 8 e 9 de outubro de 2020, deliberaram, por unanimidade, por encaminhar

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

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Esquizoafetivo atualizado.

Dasatinibe para adultos com leucemia linfoblastica aguda cromossomo Philadelphia
positivo (LLA-Ph+) resistentes/intolerantes ao mesilato de imatinibe.

Tecnologia: Mesilato de imatinibe (Sprycel®).

Indicagdo: Tratamento de individuos adultos com Leucemia Linfobldstica Aguda cromossomo
Philadelphia positivo (LLA Ph +) resistentes ou intolerantes ao mesilato de imatinibe.
Demandante: Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da
Saude.

Origem da demanda: Ampliacdo de uso.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo do tema foi feita por representante
do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: O representante do HAOC iniciou sua apresentacao informando que se tratava da

apreciacao inicial do medicamento dasatinibe para adultos com  LLA-Ph+
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resistentes/intolerantes ao mesilato de imatinibe. A demanda foi pauta da reunido de escopo,
realizada em 14 de dezembro de 2016, para a atualizacdo das Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas de LLA Ph+ em adultos. A reunido contou com a participacdo de especialistas,
representantes do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude e Metodologistas do HAOC. Posteriormente, foram apresentados os dados
epidemioldgicos da LLA Ph+ (prevaléncia, incidéncia e resisténcia primaria ou secundaria ao
mesilato de imatinibe), bem como os dados técnicos sobre o dasatinibe e os resultados da
revisdo. A busca recuperou trés relatos (um ensaio clinico de fase 3 com duas apresentac¢des do
dasatinibe 140 mg e 70 mg; e dois estudos de fase 1/2 com uma apresentacdo de 70 mg). Os
estudos avaliaram os seguintes desfechos: sobrevida global, sobrevida livre de progressao,
resposta hematoldgica, resposta citogenética, nenhuma evidéncia de leucemia e seguranca. O
ensaio clinico randomizado (ECR) de fase 3 apresentou alto risco de viés (Risk of Bias 2.0) e os
dois estudos de fase 1/2 foram julgados como série de casos, consequentemente foram
avaliados como de baixa qualidade metodoldgica. A evidéncia foi classificada como baixa, pelo
sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), para
todos os desfechos avaliados. Além disso, nenhum desfecho foi estatisticamente significante.
Os eventos adversos de graus 3 ou 4 mais frequentes foram os hematoldgicos (anemia,
leucopenia, trombocitopenia e neutropenia). Representante da SAES chama a atencdo de que
“intolerancia” é uma expressao de “toxicidade” e sugere que isso seja deixado claro no relatério.
O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) atualmente desenvolve diretrizes
sobre o uso do dasatinibe para LLA Ph+ de adultos e criancas, mas sem previsdao de data para
publicacdo. Ainda no ambito do Reino Unido, a agéncia escocesa de avaliacdo tecnoldgica em
saude (ATS), Scottish Medicines Consortium, ndo recomendou o uso de dasatinibe em pacientes
adultos e pediatricos com LLA Ph+. A agéncia canadense de ATS, Canadian Agency for Drugs &
Technologies in Health, ndao emitiu nenhuma recomendacdao acerca da tecnologia. Em
contrapartida, o Pharmaceutical Benefits Advisory Committee australiano recomendou a
inclusdao de dasatinibe para o tratamento de pacientes com LLA Ph+. O monitoramento do
horizonte tecnolégico encontrou trés medicamentos para LLA Ph+ (flumatinibe, inotuzumabe
ozogamicina e ponatinibe). A andlise de impacto orcamentario (AlO) variou de RS 4.647.425,94
a RS$ 82.217.665,35 no final do quinto ano de incorporagdo. As varidveis que mais impactaram a
AlO foram: a taxa difusdo e o custo do dasatinibe. Por fim, os membros da comissao discutiram
amplamente todos os pontos apresentados pelo metodologista do HAOC acerca do uso de
dasatinibe no tratamento de pacientes adultos com LLA Ph+. Nenhum dos presentes declarou

ter conflito de interesse sobre o tema.
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Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar

que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar

ndo favoravel a incorporacdo do dasatinibe para adultos com leucemia linfobldstica aguda

cromossomo Philadelphia positivo (LLA-Ph+) resistentes/Intolerantes ao mesilato de imatinibe.

Upadacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa
moderada a grave com resposta inadequada ou intolerancia a um ou mais tratamentos
prévios com medicamentos modificadores do curso da doenga sintéticos ou
bioldgicos.

Tecnologia: Upadacitinibe (RINVOQ®).

Indicagao: Tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a
grave que nao responderam adequadamente ou que foram intolerantes a um ou mais
medicamentos modificadores do curso da doenca (DMARD). Pode ser utilizado em
monoterapia ou em combinagdo com metotrexato ou com outros medicamentos
modificadores do curso da doenca sintéticos ditos convencionais (csDMARD).
Demandante: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

Origem da demanda: Incorporacao.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo foi feita por técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do
Ministério da Saude.

ATA: O técnico do DGITIS apresentou, inicialmente, a andlise critica do dossié do
demandante sobre eficacia e seguranca. De acordo com o mesmo, o medicamento foi
superior ao adalimumabe e semelhante ao tofacitinibe e baricitinibe para os desfechos
ACR 20 e ACR 50. Nas revisdes sistematicas com meta-anadlises indiretas, o upadacitinibe
apresentou maior SUCRA para os dois desfechos. O medicamento ndo demonstrou
significancia estatistica entre os representantes do mesmo grupo terapéutico (JAK) e
bioldgicos. Apds as consideracOes de eficacia, foram apresentadas as consideracées
econdmicas. Como o upadacitinibe foi superior ao adalimumabe e semelhante ao
baricitinibe, porém de menor custo, foi aceita a analise de custo-minimizacdo. Nesta
analise, o upadacitinibe teve menor custo de tratamento anual e, com base em dois
cenarios projetados incluindo todos os medicamentos disponiveis no SUS para

tratamento desta populacdo em analise, proporcionou economia num horizonte de
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cinco anos. Apds a apreciacdao, o Plendrio abordou a quantidade de medicamentos
disponiveis para a doenca e que seria necessaria uma avaliacdo global dos tratamentos
de artrite reumatoide. Foi apontado que o farmaco estaria disponivel para pacientes
intolerantes a um ou mais medicamentos modificadores do curso da doenca e
guestionado de o que seria ser intolerante, ja que “intolerdncia” é uma expressdo de
“toxicidade” e sugere que isso seja deixado claro no relatério. Discutiu-se também que o
medicamento tem um menor custo que seus comparadores, sendo favordvel ao sistema
de saude, além de ser um medicamento de uso oral e de eficdcia superior ao
adalimumabe. Outro comentario foi a possibilidade de avaliar a utilizacdo dos
medicamentos disponiveis para o tratamento da artrite reumatoide, considerando
possivel a desincorporacdo de tecnologias. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter
conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, gue a matéria

fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a

incorporacao do upadacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite

reumatoide ativa moderada a grave que ndo responderam adequadamente ou que

foram intolerantes a um ou mais medicamentos modificadores do curso da doenca

(DMARD). Pode ser utilizado em monoterapia ou em combinacdo com metotrexato ou

com outros medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos ditos

convencionais (csDMARD).

Burosumabe para o tratamento da hiposfatemia ligada ao cromossomo X (XLH) em
pacientes adultos e pediatricos a partir de 1 ano de idade.

Tecnologia: Burosumabe.

Indicagdo: Tratamento de pacientes pediatricos a partir de um ano de idade e adultos
com hipofosfatemia ligada ao cromossomo X, que receberam ou ndo tratamento dito
convencional prévio com fosfato e vitamina D.

Demandante: Ultragenyx Brasil Farmacéutica LTDA

Origem da demanda: Incorporacao.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo foi feita por representante do Hospital

Moinhos de Vento (HMV).
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ATA: Arepresentante do HMV iniciou a apresentacdo da avaliacdo critica do dossié com a
contextualizacdo da demanda submetida pela empresa. Foram descritas as caracteristicas da
doenca ultra-rara causada pela mutacdo do gene regulador do fosfato, cronicamente
debilitante e deformante, implicando em retardo no crescimento, anormalidades esqueléticas,
fraturas, perda auditiva, dentre outras consequéncias —, a populacao elegivel ao tratamento, as
alternativas terapéuticas medicamentosas disponiveis no SUS e as caracteristicas do tratamento
proposto pelo demandante. O valor proposto para incorporacdo foi de RS 1.016,72 (mil e
dezesseis reais e setenta e dois centavos) por miligrama do medicamento. Nao foi encontrado
registro de preco na Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), porém a empresa informou que o Preco
Fabrica (PF) registrado na CMED foi de RS 1.016,74 (mil e dezesseis reais e setenta e quatro
centavos) por miligrama do medicamento. A representante do HMV salientou que o PF ndo é o
preco praticado em compras publicas. O dossié incluiu seis estudos clinicos resultantes da busca
sistematizada, sendo trés com pacientes pediatricos e trés com pacientes adultos. Foi salientado
gue dois dos estudos com doentes pediatricos utilizaram como desfechos primdrios escores
desenvolvidos especificamente para os ensaios clinicos do burosumabe, fato que é discutido e
criticado por especialistas e outras Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (ATS) internacionais. Foi destacado que aindaha poucas evidéncias consistentes
de estudos com o uso do burosumabe no tratamento da HLX e que esses estudos possuem
muitas limitagbes e pequeno tempo de seguimento.Quatro dos seis estudos nado
compararam burosumabe a um grupo controle. Houve muita heterogeneidade entre os
estudos, o que ndo permitiu agrupar os resultados por desfecho. Apesar das poucas evidéncias
disponiveis, houve superioridade do burosumabe em comparacdo ao tratamento padrao,
especialmente na populacdo pedidtrica, com confiabilidade global baixa e alto risco de viés. A
razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) para pacientes pediatricos foi de,
aproximadamente, RS 2,4 milhdes/AVAQ (dois milhdes e quatrocentos mil reais por ano de vida
ajustados pela qualidade) e a RCEl para pacientes adultos foi de, aproximadamente, RS
2,5 milhdes/AVAQ (dois milhdes e quinhentos mil reais por ano de vida ajustados pela
gualidade). Na analise de impacto orgcamentario foram considerados cendarios com diferentes
difusGes do burosumabe no SUS. O impacto orcamentdrio incremental da incorporacdo
do burosumabe em pacientes pediatricos e adultos no cenario considerado mais adequado pelo
HMV, variou de, aproximadamente, RS 13,5 milhdes em 2021 a RS 33,2 milhdes em 2025,
chegando a RS 113,2 milhdes no acumulado de cinco anos. A principal limitagdo apontada foi a

estimativa da populacao elegivel, ja que utiliza dados médios internacionais para a projecao de
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pacientes com HLX e ndo considera a incidéncia ao longo do horizonte temporal. O
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico ndo aponta nenhum outro medicamento em
desenvolvimento para essa doenca. Na discussdo da Plenaria, foi informado que a CMED
encaminhou o preco por Oficio a empresa. Contudo, possivelmente devido a problemas
do site da Anvisa, o preco ainda nao foi disponibilizado para consultas. Foi discutido também
que o correto seria aplicar o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que tem um desconto
de 20% em relagdo ao PF e seria inferior ao prego proposto pela empresa. Discutiu-se que, além
de o medicamento ter uma alta RCEl e um elevado impacto orcamentdrio, ndo ha certeza do
beneficio clinico gerado e que efeitos fisioldgicos ndo necessariamente proporcionam beneficios
clinicos. Outro membro pontuou aspectos clinicos do progndstico da doenca em pacientes
pediatricos, a importancia dessa tecnologia especifica para tratamento da HLX e as decisGes
favoraveis de outras agéncias de ATS. Na sequéncia, o técnico do DGITIS apresentou uma analise
global das evidéncias, custo-efetividades e impactos orgcamentarios de sete incorpora¢des mais
recentes de medicamentos para doencas raras, com o intuito de avaliar os fatores das tomadas
de decisdes anteriores. Concluiu-se que houve posicionamentos discordantes nas tomadas de
decisao das tecnologias e que em muitos casos os estudos de tratamentos de doengas raras nao
avaliaram desfechos duros. Também houve pontos divergentes entre os membros da Plenaria
na aceitacdo dos resultados de eficicia do medicamento em tela. Foi levantada extensa
discussdo sobre aspectos éticos, legais e logisticos da conducdo de ensaios clinicos para doencas
raras, assim como a infactibilidade de se esperar o surgimento de estudos com evidéncias
consistentes para a tomada de decisdo. Nao houve consenso dos membros presentes na
recomendacdo, porém optou-se por encaminhar a recomendacdo de ndo incorporacdo para
consulta publica e aguardar as contribuicdes para retomar as discussdes na recomendacao final.

Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, que a matéria

fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel

aincorporacio no Sistema Unico de Salde do burosumabe para o tratamento

da hiposfatemia ligada ao cromossomo X (XLH) em pacientes adultos e pedidtricos a partir de 1

ano de idade.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Adrenal

Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Origem da demanda: Demanda interna do Ministério da Saude.

Retorno de Consulta Publica n2 39/2020

ATA: Especialista do Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAQOC)
apresentou o resultado da Consulta Publica do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Adrenal, realizada entre os dias 20 de agosto a 08 de
setembro de 2020. Foram recebidas 269 (duzentos e sessenta e nove) contribuicdes,
sendo que 51% (n= 137) classificaram a proposta de atualizagdo do PCDT como regular
na avaliacdo geral e 36% (n=96) como muito boa. As contribuicdes obtidas foram,
majoritariamente, realizadas por pessoa fisica (n=264; 98,1%), que se identificou como
familiar, amigo ou cuidador de paciente (n=153; 57,9%), profissional da saude (n=40;
15,1%), paciente (n=35; 13,3%), especialista no tema do protocolo (n=22; 8,3%) e
interessados no tema (n=14; 5,3%). Das contribuicGes recebidas, 51% (n=138) relataram
tomar conhecimento da consulta publica por meio da associacdo/entidade de classe. Os
principais pontos abordados na CP estavam relacionados com a inclusdo de
hidrocortisona oral, hidrocortisona oral de liberacdao lenta e bomba de cortisol como
forma de tratamento; fornecimento de “kit de emergéncia” no PCDT; teste da cortrosina
e do exame anti-21-hidroxilase para diagndstico; CID de insuficiéncia adrenal
secundaria; cartdo de identificacdo para pacientes com insuficiéncia adrenal; ajustes nos
itens diagndstico relacionadas a pontos de corte de cortisol e ACTH, bem como do uso
do teste de estimulo; e ajustes nos itens de tratamento relacionadas a doses dos
medicamentos. Apds a apresentacdo, foi questionada a inclusao da insuficiéncia adrenal
secundaria no texto pela Plendria e esclarecido pelo grupo elaborador que ja estd
contemplada no PCDT. Foi feita a retirada do termo “Doenga de Addison” do titulo do
PCDT, ja que o mesmo nao se refere somente a insuficiéncia adrenal primaria. Também
foi questionada a inclusdo do “kit de emergéncia” no PCDT, indicando que existem riscos
e beneficios que deveriam ser previamente avaliados de forma mais ampla e, portanto,
gue nao seria adequada sua inclusao. Os presentes se posicionaram de acordo pela
remocao da informacdo do texto. Além disso, foi questionado ao Departamento de

Assisténcia Farmacéutica (DAF/SCTIE/MS) a possibilidade de fornecimento do
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medicamento hidrocortisona oral e esclarecido que ndao ha previsdao de fornecimento
desse medicamento. Por fim, foi solicitado ao DAF avaliar a possibilidade de fabricacao
e fornecimento dessa tecnologia pelo proprio Ministério da Saude. Ao término da
reunido, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

atualizacdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Adrenal. Foi

assinado o registro de deliberacdo n2 556/2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperprolactinemia

Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Origem da demanda: Demanda interna do Ministério da Saude.

Retorno de Consulta Publica n 41/2020

ATA: Um especialista do Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC)
apresentou o resultado da Consulta Publica do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Hiperprolactinemia, realizada entre os dias 20 de agosto a 08 de
setembro de 2020. Foram recebidas sete contribuicdes. Todos os participantes
classificaram a proposta de atualizagdo do PCDT como muito boa na avaliacdo geral. As
contribuicGes obtidas foram, majoritariamente, realizadas por pessoa fisica (n=6;
85,7%), que se identificou como profissional da saude (n=3; 50%), familiar, amigo ou
cuidador de paciente (n=2; 33,3%) e interessados no tema (n=1; 16,6%). Das
contribuicGes recebidas, 57% (n=4) relataram tomar conhecimento da Consulta Publica
por meio de amigos, colegas ou profissionais do trabalho. Apds a apresentacdo, ndo
houve manifestacdo da Plenaria quanto a mudancas no Protocolo. Por fim, nenhum dos
presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperprolactinemia. Foi

assinado o registro de deliberacdo n2 557/2020.

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



{¥ Conitec

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2.

Solicitagdo: Elaboracao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS)
Consulta Publica (CP) n2 33/2020, disponibilizada no periodo de 29/07/2020 a
17/08/2020.

Retorno de consulta publica: Um membro do Grupo Elaborador (GE) do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 apresentou o retorno
das contribuicdes a Consulta Publica n? 33, realizada no periodo de 29/07/2020 a
17/08/2020, a qual recebeu mais de 2.700 contribui¢cdes. O perfil das contribuicGes
apontou uma boa avaliacdo geral do PCDT, a maioria delas feita por pessoa fisica e
encaminhada por profissionais da saude. As contribuicbes de pessoa juridica
englobaram a participagao de diversos segmentos. Foram recebidos elogios e criticas
sobre o documento, com destaque para o elogio das sociedades participantes do
processo de elaboracdo do documento, e o principal ponto de critica foi referente ao
reaproveitamento de agulhas. A analise das contribui¢des foi contemplada pelos tdpicos
do PCDT e foram esclarecidas durante a apresentacao. Na secdo diagndstico, foi acatada
a alteracdo de um fluxograma, retirando a limitacao de idade, que estava anteriormente
restrita a maiores de 18 anos. Nos critérios de elegibilidade, a contribuicdo de
sociedades médicas recomendou a manutencdo do paciente pré-diabético no critério
de inclusdo, porém o representante do GE explicou que esta populagdo ndo foi o
publico-alvo deste PCDT, ainda que no texto haja orientacbes importantes para esta
populacdo com o objetivo informativo. Um ponto relevante para a discussao foi
sinalizado pelo apresentador acerca do item tratamento e descricdo do medicamento
dapaglifosina. Este medicamento foi incorporado sem a definicdo das doses, ainda que
a maioria dos estudos tenham sido elaborados com a apresentagao de 10mg. No PCDT,
foram inseridas as apresentac¢des de comprimidos de 10mg e 5mg, porém, apesar da
apresentacdo de 5mg possuir registro e preco, sua comercializacdo ndo esta ativa. O
comprimido de 10 mg é revestido, portanto ndo pode ser fracionado para a obtencao
da dose de 5mg destinada a um pequeno publico; assim a manutencao dessa
apresentacdo pode representar um problema, ja que ndo é possivel o fornecimento. Na

discussdo da Plenaria, comentou-se sobre a possibilidade de consulta quanto a
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producao do fabricante do comprimido de 5mg, mas houve o entendimento de que,
como a dosagem ndo pode ser fornecida no atual momento, ela ndo deve constar no
PCDT. Outro ponto abordado em uma contribuicdao foi a ampliacdo de uso para o
medicamento dapaglifosina para outras idades. Foi esclarecido que a incorporacao
desse medicamento foi especifica para pacientes com doenca cardiovascular pré-
existente com idade acima de 65 anos, conforme deliberacdao da Portaria de
incorporacdo da SCTIE/MS. Uma contribuicdo abordou informacbes sobre o
medicamento empaglifosina e seus efeitos na terapia. Foi esclarecido que o
medicamento ndo foi incorporado no SUS, e um dos motivos principais foi relativo a
comparacao do valor da tecnologia com a tecnologia incorporada. Foi sugerido ainda na
contribuicdo recebida que, ndo sendo possivel a incorporacdo da empaglifosina no
PCDT, a Secretaria de Atencao Primaria em Saude do Ministério da Saude promova nova
demanda a Conitec. Foi esclarecido pelo representante do GE que os representantes da
SAPS estiveram presentes nas discussdes da Conitec que avaliaram a incorporacao de
tecnologias da classe de medicamentos dos inibidores da SGLT2. Foi sugerida a inclusdo
da dose de insulina bolus a ser administrada em uma contribuicdo, e apesar de n3o ser
um esquema usual, o dado foi inserido como um apéndice do Protocolo para acesso,
guando este tipo de esquema for recomendado. Com relacdo a uma contribuicdo
recomendando o uso de andlogos de insulinas, foi esclarecido que esta tecnologia ja foi
objeto de avaliacdo pela Conitec e ndo foi recomendada a sua incorporacdo para o
tratamento do Diabete Melito tipo 2. Outro ponto critico a ser destacado foram
contribuicGes que criticaram a reutilizacdo de agulhas e seringas para aplicacdo de
insulina, citando alguns estudos e legislagdes sobre o assunto. Foi esclarecido que essa
pratica ja é sugerida em um Caderno de Atencdo do Ministério da Saude (MS) e na
literatura verifica-se que a pratica é segura, com a sugestdo de troca da agulha quando
0 uso causar dor ou mesmo em pacientes com dificuldades de autocuidado. Na
discussdo do Plenadrio, foi enfatizado que esta é uma recomendacdo presente em outros
documentos do Ministério da Saude, sendo uma pratica ja utilizada no SUS, a qual deve
permanecer no texto do PCDT. Uma contribuicdo solicitou que fossem inseridas
informagdes sobre como utilizar as canetas de insulina. Foi esclarecido que cada

fabricante apresenta instrucdes especificas, sendo vidvel a consulta das instrucdes da
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caneta fornecida; mesmo assim, uma orientacdo geral consta como anexo do texto do
PCDT. Além disso, foi solicitado o uso de canetas de aplicacdo de insulina NPH e Regular
para mais faixas etarias. Foi esclarecido que o fornecimento dessas canetas segue a atual
orientacdo do Ministério da Satide (NOTA TECNICA N2 71/2020-CGAFB/DAF/SCTIE/MS),
o texto do PCDT apresenta a possibilidade de uso de ambas tecnologias e foi inserido
um trecho ressaltando o publico que poderia mais se beneficiar do uso das canetas:
idosos, analfabetos e semianalfabetos, com dificuldade visual e com tremores
essenciais. Algumas contribuicdes ressaltaram a necessidade do uso da metformina de
liberacdo prolongada (XR) para o controle glicémico no pré-diabete. Foi esclarecido que
o medicamento hoje consta no programa Farmacia Popular, porém, ndo consta na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename. Na discussdo do Plendrio, foi
relatada a necessidade de avaliar a incorporacdao do medicamento metformina de
liberacdo prolongada, a fim identificar se esse deve constar como uma opcao
terapéutica no ambito do SUS. Contribuicdes ressaltaram a necessidade da dosagem de
vitamina B12 nesses pacientes, informacdo essa que foi adicionada na secdo de
monitoramento do PCDT. Algumas contribuicdes ressaltaram a diferenca entre o uso
dos medicamentos da classe de sulfonilureias, manifestando que a gliclazida seria
preferivel a glibenclamida devido ao menor risco de hiperglicemia e perfil de seguranca
cardiovascular, levando a necessidade de se buscar a troca gradual para fornecimento
apenas da gliclazida. O tema gerou vérios comentarios por parte dos membros do
Plendrio e houve a proposicao inicial de que houvesse essa indicacao no texto do PCDT
sobre uma orientacdo preferencial, porém entendeu-se que essa redacdo norteia o
direcionamento do acesso. Logo, este tema deve ser mais uma pergunta de pesquisa a
ser respondida e que necessita de uma andlise para que possa ser inserida em uma
atualizacdo do documento. Atualmente, ambos os medicamentos constam na Rename
e a oferta da gliclazida é muito menor nos municipios, sendo necessario também
compreender as barreiras de acesso e implicacGes logisticas para que haja capacidade
de seu fornecimento. Assim, foi definido que esta deverd ser uma demanda
encaminhada a Subcomissdo da Rename para realizacdo da analise comparativa entre
gliclazida e glibenclamida, a fim de definir uma possivel atualizacdo do texto do PCDT.

Sobre a pratica de atividade fisica, foi feita no texto uma correcdo e harmonizagdo das

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



{¥ Conitec

terminologias exercicio fisico, atividade fisica e educador fisico. Além disso, uma das
contribuicGes sugeriu a inclusdo de uma figura que listava exames necessdrios para o
rastreio de doencas cardiovasculares antes de iniciar a realizacao de exercicios fisicos e
outra apresentou criticas sobre a solicitacdo desses exames, indicando que esta poderia
ser uma barreira de acesso a pratica do exercicio fisico. Alguns membros do Plendrio se
manifestaram contra a realizacao do rastreamento em paciente assintomatico, visto a
falta de eficacia desse tipo de rastreio. Além disso, foi destacada que dada a grande
parcela da populacdo com diabete melito tipo 2, a pré-avaliacao desses pacientes
poderd se tornar inacessivel a muitos deles, podendo impedir a recomendacdo da
atividade fisica e também provocar o overdiagnosis, sem qualquer beneficio para o
paciente. Foi acordado que uma frase geral deve ser acrescida ao texto sobre a
necessidade de acompanhar sinais e sintomas, visto que a doenca cardiovascular
estabelecida pode representar riscos a esses pacientes durante a pratica de exercicios
fisicos. Além disso, as contribuicdes sobre orientacdao de dieta, citacdo das praticas
integrativas e exames de monitoramento (proteinuria), foram sugestdes encaminhadas
pela consulta publica, acatadas e inseridas no texto final do PCDT. Comentdrios gerais
abordaram varias tecnologias sobre o tratamento do diabete melito tipo 2, esclareceu-
se que a elaboracdo do PCDT contemplou todas as classes de antidiabéticos no estudo,
porém, ndao recomenda todas as tecnologias. Por fim, optou-se por registrar em ata o
encaminhamento das demandas sobre os medicamentos metformina de liberacdo
prolongada, gliclazida e glibenclamida para andlise da Subcomissdao da Rename e
também que a SAPS manifeste se havera alguma alteracdo em seus documentos em
relacdo a reutilizacdo de agulhas e seringas de insulina, visto que qualquer alteracado
implicard a atualizagao do texto do PCDT. Nenhum dos participantes declarou conflito

de interesses com o tema.

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

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 2. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2559/2020.
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Disfun¢ao Neurogénica do Trato

Urinario Inferior em Adultos
Solicitagdo: Elaboracdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Demanda interna do Ministério da Saude.

Retorno de Consulta Publica n2 34/2020

ATA: Especialista do Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC)
apresentou o resultado da Consulta Publica sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Disfuncao Neurogénica do Trato Urindrio Inferior em Adultos, realizada
entre os dias 03 a 24 de agosto de 2020. Foram recebidas 176 (cento e setenta e seis)
contribuicGes, em sua maioria dadas por pessoa fisica [n=172 (97,7%)], que se
identificou como profissional da saude [n=63 (35,8%)], especialistas no tema do PCDT
[n=38(21,6%)], pacientes [n=47 (26,7%)], interessados no tema [n=13 (7,4%)], e familiar,
amigo ou cuidador de paciente [n=11 (6,3%)]. Das opinides fornecidas, setenta e duas
(41%) avaliaram como muito boa a recomendacdo preliminar da Conitec, vinte (11%)
avaliaram como boa, dezessete (9,6%) como regular, vinte e cinco (14%) como ruim e
guarenta e duas (24%) como muito ruim. Os principais pontos abordados na CP estavam
relacionados a ndo inclusdo do cateter hidrofilico no PCDT; opinido de especialistas que
participaram do escopo e discordam da versao final do documento; nao inclusao dos
antimuscarinicos e mirabegrona no tratamento medicamentoso; e ndo inclusao de
outras tecnologias, como toxina botulinica. Apds a apresentacdo, foi esclarecido pela
diretora do DGITIS que a prioriza¢do das tecnologias avaliadas ocorreu devido a a¢des
judiciais do Ministério Publico. Referente a ndo inclusdo dos medicamentos
antimuscarinicos e mirabegrona, foi esclarecido que, embora tenham surgidos diversos
guestionamentos, eles foram avaliados e a recomendacao foi pela ndo incorporacao.
Acerca da alteracdo do titulo de “bexiga neurogénica” para “Disfuncdo Neurogénica do
Trato Urindrio Inferior”, todos os membros presentes se posicionaram de acordo com a
alteracdo sugerida. Sobre a inclusdo do cateter hidrofilico, a representante da SAES
solicitou a consideracdo de erro de admissibilidade por tratar-se de um insumo e por ja

existir procedimentos compativeis com cateter na Tabela SUS. O tema foi bastante
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debatido pela Plenaria. Apds a discussao dos presentes, foi decidido que o tema devera
ser avaliado em outro momento e, por ora, mantida a informacdo no PCDT por se tratar
de tecnologia previamente recomendada e incorporada no SUS. Quanto as demais
tecnologias ndo avaliadas nessa versao do PCDT, foi indicado que elas serdo avaliadas e
o resultado da avaliacdo devera constar na proxima revisdo do documento. Por fim,
nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Disfuncao Neurogénica do

Trato Urindrio Inferior em Adultos. Foi assinado o registro de deliberacdo n2 560/2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Sobrepeso e Obsesidade em adultos

Solicitagao: Elaboragao.

Demandante: Departamento de Atencdao Especializada e Tematica -
CGAE/DAET/SAES/MS e Coordenacgdo-Geral de Alimentacdo e Nutricdo -
CGGAN/SAPS/MS

Consulta Publica (CP) n2 25/2020, disponibilizada no periodo de 20/07/2020 a
10/08/2020.

Retorno de consulta publica: Um membro do Grupo Elaborador (GE) do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Sobrepeso e Obesidade em adultos
apresentou o retorno das contribui¢cdes a Consulta Publica n2 25, realizada no periodo
de 20/07/2020 a 10/08/2020, a qual recebeu 699 contribui¢des. A maioria delas aponta
para o seguinte perfil de participacdo de pessoas fisicas: profissionais da saude, brancas,
do sexo feminino, residentes na regido Sudeste e com idade superior a 25 anos. A
avaliagdo geral do PCDT recebeu pontuagao muito boa de 39% dos participantes. Foram
recebidos elogios e criticas por meio da consulta publica, com destaque para
comentarios parabenizando a iniciativa de elaborar o documento, e elogios para o foco
ndo farmacolégico do documento. Todas as contribuicbes foram analisadas e
classificadas quanto as sec6es do documento. Na Introducdo, foram revisados dados
epidemioldgicos, ja inseridos de acordo com o inquérito do VIGITEL, adicionadas mais
informacdes sobre a gordofobia e estigma advindo da obesidade, inseridas mais
informacgdes sobre a complexidade e o carater multifatorial da doenga, bem como
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destacados outros aspectos que também colocam a sociedade e o governo como atores
no controle do sobrepeso e da obesidade, como a regulacdo do mercado de alimentos.
Sobre a sec¢do “CID”, foi informado que todos os cddigos da CID-10 compativeis com
sobrepeso e obesidade ja estdo contemplados neste PCDT. Sobre os critérios de
elegibilidade, havia alguns questionamentos sobre a idade inicial para o tratamento, no
PCDT. A representante da area técnica, a Coordenacdo-Geral de Alimentacdo e Nutri¢cdo
— CGGAN/SAPS, esclareceu que a avaliacdo do estado nutricional de adultos jovens (18
a 20 anos incompletos) é realizada por outras ferramentas e ndo com a utilizacdo do
IMC; no entanto, é muito importante que esta populacdo seja contemplada no
documento. Logo, a area técnica sugeriu a utilizacdo das curvas de score z ja
padronizadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para avaliacdo nutricional de
jovens com até os 20 anos de idade. O Plendrio concordou com a insercao desta
populacdo, conforme proposta da técnica da CGAN/SAPS. Na secdo de diagndstico,
foram inseridas informagdes sobre novos pontos de corte para o uso da medida de
cintura abdominal, conforme ascendéncia étnica, importancia de anamnese e exames
fisicos, padronizacdo do termo eutrdfico e ajustes no texto do Quadro 2, esclarecendo
gue as informacg0des sdo referentes a medida do perimetro da cintura. Outros métodos
diagndsticos sugeridos na consulta, como uso da bioimpedancia e circunferéncia do
pescoco nao foram inseridos no texto, com as devidas justificativas. Foi esclarecido que
o PCDT teve o escopo contemplado para a populacdo adulta, logo ndo ha referéncia a
adolescentes no texto e ndo foram contempladas as contribuicdes para alteracao dos
critérios de exclusdo. Em relacdo a secdo Prevencdo, informacdes sobre acles
intersetoriais foram acrescidas ao texto. Houve uma contribuic¢do solicitando a exclusado
desta secdo, porém esclareceu-se que ela sera mantida, pois apresenta relevantes
informagdes ja validadas pelo GE e pelo Plenario da Conitec. Sobre o tratamento
medicamentoso, houve varias contribuicdes criticando a ndo inclusdo de medicamentos
para a perda de peso. Foi esclarecido que a decisdao em questdo pode ser consultada nos
relatdrios de recomendacdo da Conitec publicados com a andlise dos medicamentos, os
guais detalham informacdes sobre os estudos e o conjunto de critérios utilizados para a
tomada de decisdao pela ndo incorporacdo. Foi esclarecido que as evidéncias utilizadas

nesta andlise sdao aquelas disponiveis na literatura até a data da busca e que as
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publicacdes sobre os medicamentos sibutramina e orlistate, considerando sua
indicacdo, ndo sdo recentes. Ademais, foi esclarecido, em funcdo de outras
contribuicGes, que o uso de medicamentos off-label ndo é permitido no dmbito do SUS.
A intervencdo sobre a cirurgia baridtrica também ndo foi objeto de andlise, visto que
possui regulamentacdo ja definida para acesso pelo SUS. Esclarece-se que outras
tecnologias em uso no mercado ndo foram pautadas para avaliagdo no ambito deste
PCDT. Na secdo de tratamento ndo medicamentoso, foram consideradas altera¢des na
descricdo de micro- e macronutrientes, informagcdes sobre alimentacdo saudavel,
contemplando orientacdes do Guia Alimentar para a Populacdo Brasileira e publicacdes
recentes problematizando o consumo de ultraprocessados e alteragdes pontuais nas
figuras para maior clareza. Foi esclarecido que as recomendacdes sobre dietas e uso de
adocantes sdao provenientes de perguntas de pesquisa especificas do PCDT e nele
constam como apéndices metodoldgicos. Foram realizadas alteracdes no texto para o
uso correto dos termos atividade fisica e exercicio fisico. Um trecho sobre o uso das
Praticas Integrativas e Complementares foi inserido no PCDT e esclarecida que a
abordagem terapéutica de psicologia ja estd contemplada no texto. Informacdes sobre
o tratamento cirurgico sao consideradas nas respectivas portarias que regulam o seu
acesso no SUS e sdo citadas no texto do PCDT. InformacGes sobre os tratamentos de
bulimia e compuls3o alimentar sao relatados nos casos especiais do PCDT, bem como
recomendacdes para gestantes. Foram realizadas alteracbes no texto do
automonitoramento, ressaltando ndao ser uma conduta obrigatéria. Varias categorias
profissionais, anteriormente descritas como equipe multiprofissional, foram citadas
diretamente no texto e alguns exames foram inseridos na se¢ao de monitoramento. Foi
corrigida a relacdo de participantes do Grupo Elaborador na contracapa do referido
documento, visto que na versdo disponibilizada para Consulta Publica alguns nomes
estavam faltantes. Além disso, sobre uma contribuicdo que solicitava a participacao do
conselho de classe de nutricdo, esclarecendo-se que profissionais de nutricdo
participaram de todas as etapas de desenvolvimento do PCDT e a representacao pelo
conselho poderd ser considerada em novas atualizacdes. Por fim, a técnica da CGAN
destacou que havia uma tabela com descricdao de dados para diagndstico da obesidade

em descendentes asiaticos e solicitou a sua exclusdo, ja que esta informacdo ndo é
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contemplada nos materiais instrutivos da vigilancia alimentar, ndo é um protocolo usual
a ser considerado pelo Ministério da Saude e, além disso, os sistemas de informacdo nao
estdo preparados para o uso dessa classificacdo. O representante do GE e demais
presentes concordaram em proceder a exclusdo dessa classificacdo. Nenhum dos

participantes declarou conflito de interesses com o tema.

Recomendac¢do: Os membros presentes, por unanimidade, deliberaram recomendar a

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Sobrepeso e Obesidade em

Adultos. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 561/2020.

Naproxeno para o tratamento de pacientes com artrite reativa

Tecnologia: Naproxeno.

Indicagao: Tratamento de pacientes com artrite reativa.

Origem da Demanda: Ampliacdo de uso.

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

Recomendacg¢do preliminar da Conitec: Na 882 Reunidao Ordindria da Conitec, os
membros do Plenario deliberaram que a matéria fosse disponibilizada para Consulta
Publica com recomendacgao preliminar favordvel a ampliagao de uso do naproxeno para
o tratamento da artrite reativa.

Consulta Publica (CP) n2 43/2020: Disponibilizada no periodo de 20/08/2020 a
08/09/2020.

Apresentacdo das contribuicdes dadas a CP n2 43/2020: Feita por representante do
Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Inicialmente, foi informado que a consulta publica (CP) ficou disponivel de 20 de
agosto de 2020 a 08 de setembro de 2020. Foram recebidas 89 (oitenta e nove)
contribuicGes, sendo 05 (cinco) técnico-cientificas e 84 (oitenta e quatro) de experiéncia
ou opinido. No entanto, 38 (trinta e oito) contribuicdes foram excluidas por tratarem de
outro tema, 01 (uma) técnico-cientifica e 37 (trinta e sete) de experiéncia ou opinido.
Entre as contribuicGes técnico-cientificas, 02 (duas) concordaram com a recomendacao
preliminar e 02 (duas) discordaram. Nenhuma destas participacdes contribuiu com as

perguntas sobre evidéncia clinica, avaliagdo econdmica e impacto orcamentdrio que
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constam no formuldrio. Das 47 (quarenta e sete) contribuicGes de experiéncia ou

opinido, 18 (dezoito) concordaram com a recomendacdo preliminar, 28 (vinte e oito)
discordaram e 01 (uma) ndo concordou e nem discordou. Foi informado que das
participacdes que contribuiram com algum comentdrio, boa parte se referiu a uma
tecnologia distinta do naproxeno, mas que foram consideradas por nao se referirem de
forma explicita a outra condicao de saude distinta da artrite reativa. Por fim, nenhum

dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

ampliacdo de uso do naproxeno para o tratamento de pacientes com artrite reativa. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 558/2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para preveng¢ao da transmissao vertical do

HIV, sifilis e hepatites virais.

Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Demanda interna do Ministério da Saude.

Retorno da Consulta Publica n2 42/2020 disponibilizada no periodo de 20 de agosto de
2020 a 08 de setembro 2020.

Recomendagdo preliminar: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,
encaminhar o tema para Consulta Publica, com recomendacado preliminar favoravel a
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para prevencdo da

transmissdo vertical do HIV, sifilis e hepatites virais.

Apreciagao inicial do PCDT: Realizada na 892 Reunido Ordindria da Conitec, no dia 06 de

agosto de 2020.

Apresentacdo das contribuigbes recebidas a CP n242/2020: Feita por técnico da

Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude.

ATA: Um técnico da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude
apresentou o resultado da Consulta Publica (CP) n2 42/2020 do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para prevencdo da transmissdo vertical do HIV, sifilis e
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hepatites virais — atualizacdo da Portaria SCTIE/MS n° 50, de 23 de novembro 2017 —,
realizada entre os dias 20 de agosto a 08 de setembro de 2020. Foram recebidas 73
(setenta e trés) contribuicdes no total. A avaliacdo geral do PCDT foi considerada muito
boa por 59%, boa por 34%, ruim por 6% e muito ruim por 1%. Das contribui¢des obtidas,
60 foram realizadas por pessoa fisica, que se identificou como interessado no tema
(n=22), profissional da saude (n=21), especialista no tema do protocolo (n=7), familiares,
amigos e cuidadores de pacientes também (n=7) e pacientes (n=3). Por parte de pessoas
juridicas, foram enviadas 13 contribuicGes, advindas de grupos/associa¢do/organizacdo
de pacientes (n=5), instituicdo de ensino (n=4), sociedade médica (n=2), empresa
fabricante da tecnologia avaliada também (n=2). Todas as contribuicGes foram
analisadas, alguns delas com mais contribuicdes, tais como: prevencao da transmissdo
vertical da sifilis - sifilis em gestantes; fluxograma de diagndstico da sifilis congénita, este
esclareceu-se ndo ter sofrido alteragdes. Foi informado que algumas dessas
manifestacdes jd estavam descritas no texto do PCDT, e as que nao estavam
contempladas foram inseridas no texto. Por fim, o técnico da SVS elucidou que durante
o periodo da Consulta Publica houve mudanca na ordem de alguns itens do Protocolo,
sem alterar seu conteudo. Apds a apresentacdo, ndo houve manifestacao da Plenaria
guanto a mudancas no Protocolo, tal qual na ordem dos seus itens. Por fim, nenhum dos

presentes declarou ter conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencdao da
transmissao vertical do HIV, sifilis e hepatites virais. Foi assinado o Registro de
Deliberacdo n2 562/2020.

Informe - Alteracao de posologia do medicamento levetiracetam no Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia.

Uma técnica da CPCDT/CGGTS/SCTIE/MS apresentou a demanda encaminhada pelo DAF
SCTIE/MS, a partir de oficios de duas secretarias estaduais que apresentavam
informacdes sobre as divergéncias das bulas do medicamento levetiracetam solucdo

oral 100mg/mL no tratamento da epilepsia e duvidas sobre a dispensacdo do
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medicamento no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica-
CEAF. A solicitacdo nesses pedidos motivava a revisao da descricdao das posologias desse
medicamento, na apresentacdo solucao oral, no texto Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, de forma a apresentar descricdo mais detalhada das
doses a serem indicadas no uso pediatrico. A partir dessa manifestacao, foi realizado um
levantamento dos textos das bulas vigentes dos medicamentos em comercializacao, a
fim de identificar um alinhamento para o texto do PCDT. A partir dessa pesquisa,
observou-se um padrao de posologia para o uso do medicamento, a partir de diferentes
faixas etdrias e tipos de crise, critério ja estabelecido no PCDT. Foi sugerida a seguinte

redacdo para a posologia do medicamento levetiracetam solucao oral:

Terapia adjuvante no tratamento de crises focais/parciais com ou sem generalizacdo

secundaria em bebés a partir de 1 més de idade, criancas, adolescentes e adultos, com

epilepsia:

e Bebés com mais de 1 més e menos de 6 meses de idade: dose inicial de 7 mg/kg
(0,07 mL/kg) duas vezes ao dia e dose maxima de 21 mg/kg (0,21 mL/kg) duas
vezes ao dia.

e Bebés dos 6 aos 23 meses, criangas (dos 2 aos 11 anos) e adolescentes (dos 12
aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg: dose inicial de 10 mg/kg duas vezes ao
dia e dose maxima de até 30 mg/kg duas vezes ao dia.

e Adolescentes (12 a 17 anos) e adultos (> 18 anos) com peso igual ou superior a
50 kg: dose inicial de 500 mg duas vezes ao dia e dose maxima de 1500 mg duas
vezes ao dia.

Terapia adjuvante de crises tOnico-clonicas primarias generalizadas em criancas com

mais de 6 anos de idade, adolescentes e adultos, com epilepsia idiopatica generalizada:

e Criancas (dos 6 aos 11 anos) e adolescentes (dos 12 aos 17 anos) com peso
inferior a 50 kg: dose inicial de 10 mg/kg duas vezes ao dia e dose maxima de até
30 mg/kg duas vezes ao dia.

e Adolescentes (12 a 17 anos) e adultos (> 18 anos) com peso igual ou superior a
50 kg: dose inicial de 500 mg duas vezes ao dia e dose maxima de 1500 mg duas
vezes ao dia.
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Terapia adjuvante de crises mioclonicas em adolescentes (>12 anos) e adultos, com

epilepsia miocl6nica juvenil:

e Adolescentes (dos 12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg: dose inicial de 10
mg/kg duas vezes ao dia e dose maxima de até 30 mg/kg duas vezes ao dia.
e Adolescentes (12 a 17 anos) e adultos (= 18 anos) com peso igual ou superior a
50 kg: dose inicial de 500 mg duas vezes ao dia e dose maxima de 1500 mg duas
vezes ao dia.
Em todos esses esquemas, o respectivo escalonamento de dose devera seguir a bula do
medicamento que esta sendo ofertado pelo SUS. O Plenario compreendeu a
necessidade e pertinéncia da alteracdo do texto do PCDT da Epilepsia, conforme a

redacdo sugerida na apresentacao.

Membros do Plenario — 8 de outubro de 2020
Presentes: SCTIE, SGTES, SAES, SVS, SAPS, ANS, CNS. CFM CONASS e CONASEMS.
Ausentes: SESAIl e SE.

Apreciacao inicial da atualizagdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esclerose Multipla

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

Saude (SCTIE).
Origem da demanda: Atualiza¢do do Protocolo.

Apreciacao inicial do PCDT: Feita por representante do Grupo Elaborador do Centro
Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude

(CCATES/UFMG).

ATA: Tratou-se da apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Multipla. Na contextualizagdao do tema, um técnico do
DGITIS/SCTIE/MS destacou que a versdo atualizada do PCDT contempla a deliberagdo
ocorrida na 842 Reunido da Conitec, realizada em dezembro/2019, quando foi apreciado
o tema “fumarato de dimetila para tratamento de primeira linha da esclerose multipla

remitente recorrente” (Relatério de Recomendagdo n2 505/2019), que culminou na
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publicacdo da Portaria SCTIE/MS n? 65/2019. Foi informado que, em janeiro/2020, a
Novartis informou ao DGITIS/SCTIE/MS que houve alteracdo na bula de fingolimode, que
antes era restrito ao uso adulto e passou a indicar o uso pediatrico em pacientes a partir
de 10 anos. Do mesmo modo, em julho/2020, Bio-Manguinhos informou que houve
alteracdo na bula de betainterferona 1a, que agora passa a ser classificada na categoria
de risco B e com o uso ampliado para pacientes gestantes e lactantes. Ambas as
notificacdes foram repassadas para analise do grupo elaborador em tempo oportuno e
resultaram em alteracOes na proposta de PCDT em analise. Apds a contextualizacao,
representante do grupo elaborador discorreu sobre as recomendacdes do novo PCDT.
No item Diagndstico, os critérios de McDonald, revisados em 2017, foram atualizados
no texto. No item Tratamento, destacou-se que a ampliacdo de fumarato de dimetila
para primeira linha de tratamento, publicada pela Portaria SCTIE/MS n2 65/2019,
ocasionou mudancas nas linhas de tratamento de Esclerose Multipla Remitente
Recorrente (EMRR), especialmente com relacdo ao medicamento natalizumabe, que, no
PCDT vigente, consta como quarta linha de tratamento e, no novo PCDT, é
“recomendado como terceira linha de tratamento de pacientes com EMRR intolerantes
ou com histdrico de falha terapéutica aos medicamentos de primeira e segunda linha
(Fluxograma de Tratamento)”. Além disso, o natalizumabe “é indicado como primeira
opc¢ao de tratamento para pacientes com EMRR em alta atividade da doenca, sejam eles
virgens de tratamento ou ndo (ou seja, que ja estdo em uso de outros medicamentos
modificadores do curso da doenca)”. Essa mudanca atende antiga demanda da
sociedade civil e representa um aumento no impacto orcamentario do tratamento de
EMRR no SUS, que foi apresentado no item seguinte da pauta da 912 Reunido Ordinaria
da Conitec - “Natalizumabe para tratamento de pacientes com esclerose multipla
remitente recorrente apds primeira falha terapéutica”. Apds a explanacdo do PCDT, o
representante CCATES apresentou avaliacdo de desempenho do natalizumabe no SUS,
no periodo de 2011 a 2015. A conclusdo do estudo é que o natalizumabe apresentou-se
superior, com relevante magnitude de efeito, em relacdao aos demais tratamentos, apds
0 pareamento por variaveis que poderiam, potencialmente, interferir nos resultados, o
que justifica a mudanca na linha de tratamento com base em dados de vida real. Com

relacdo ao estudo apresentado, o membro do Conselho Nacional de Secretarios de
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Saude (Conass) observou que a execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica foi falha ao dispensar natalizumabe para 154 pacientes em condicdes que
nao estavam previstas no PCDT vigente e destacou que isso reflete a necessidade de
auditoria nesse Componente. Representante da SAES destacou que os termos
“intolerancia” e “toxicidade” sdo sinbnimos, sendo preferivel o uso de toxicidade, e que
o texto deve ser adequado no item critérios de interrupcao. Por fim, o Plenario
manifestou preocupacao de que falha terapéutica se confunda com alta atividade da
doenca e solicitou ao grupo elaborador nova redacdo para os itens Critérios de
Interrupcdo e Fluxograma de Tratamento, caracterizando melhor essas duas distintas

situacoes clinicas.

Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para
consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a aprovacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Multipla.

Natalizumabe para tratamento de pacientes com esclerose miltipla remitente-
recorrente apds primeira falha terapéutica.

Tecnologia: Natalizumabe.

Indicagdo: Tratamento de pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente apds
primeira falha terapéutica.

Origem da Demanda: Amplia¢do de uso.

Demandante: Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

Recomendacao preliminar da Conitec: A Conitec, em sua 882 reunido ordindria, no dia
09 de julho de 2020, recomendou a ndo ampliacdo de uso no SUS de natalizumabe para
o tratamento da EMRR apds primeira falha terapéutica, como alternativa ao
fingolimode. A recomendacdo considerou que ha evidéncia de superioridade do
natalizumabe somente para pacientes em alta atividade da doenca (no desfecho
auséncia de surto apds 24 meses de tratamento). Contudo, atualmente, o PCDT nao
prevé essa classificacdo. Além disso, considerou-se o impacto orcamentario incremental
de RS 32 milhdes em 5 anos e as questdes de seguranca relativas ao risco de LEMP com

o uso de natalizumabe.
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Consulta Publica (CP) n2 35/2020: disponibilizada no periodo de 08/08/2020 a
24/08/2020.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n2 35/2020: feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Inicialmente, um técnico do DGITIS relatou os resultados de eficacia demostrada
pelos estudos incluidos na avaliacdo da literatura e os resultados de efetividade
demonstrados pelas meta-andlises realizadas com os resultados dos estudos
observacionais incluidos. Entre os desfechos avaliados, foi identificada superioridade do
natalizumabe apenas para o desfecho de auséncia de surto em doze meses, mas esse
beneficio parece ndo se manter para todos os pacientes a longo prazo. Outros resultados
de desfechos secundarios foram apresentados. Na avaliagdao econ6mica, a comparagao
proporcionou um cenario de maior custo e maior efetividade para o natalizumabe
quando comparado ao fingolimode, gerando uma RCEI de aproximadamente RS 29 mil
por quality-adjusted life years (QALY) ganho. No impacto orcamentdrio, a estimativa foi
refeita e, como resultado, observou-se um impacto incremental de RS 4,86 milhdes no
primeiro ano e de RS 32,38 milhdes no acumulado de cinco anos. A recomendacgdo
preliminar foi, entdo, pela ndo recomendacdo de uso do natalizumabe. A Consulta
Publica, foram recebidas 87 contribuicdes de cunho técnico-cientifico, sendo que 90%
foram discordantes da recomendacdo preliminar. O demandante na contribuicdo
defende a incorporacdao do natalizumabe apds primeira falha com o argumento
referente a estrutura do PCDT atual da esclerose multipla e outros questionamentos
abordados. Com relacdo as outras contribuicdes técnico-cientificas, 46 foram
consideradas por apresentar argumentacao alusivas as evidéncias, e o tema mais citado
foi a auséncia de uma alternativa terapéutica altamente eficaz para tratamento de
individuos com EMRR em alta atividade. Foram recebidas 619 contribuicdes sobre
experiéncia e opinido, das quais 292 ndo foram consideradas na analise por serem
duplicagdes, tema diferente ou por ndo conter informagdo (em branco) e 89% foram
discordantes da recomendacao preliminar. Um dos membros da Conitec questionou se
nas evidéncias apareceu algum dado de uso prolongado, e a representante do grupo

colaborador respondeu que ndo se encontrou além de 24 meses de uso, tempo
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considerado para interrupcao do tratamento. Representante da Secretaria de Atencao
Especializada a Saude - SAES questionou a quantidade de atualizacdes do PCDT e qual
seria o real impacto do tratamento dos pacientes, se existem beneficios em ter mais
opcOes terapéuticas. Discutiu-se sobre a atividade da doenca e o uso do medicamento.
Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

ampliacdo de uso do natalizumabe no tratamento de pacientes com esclerose multipla

remitente-recorrente _ em alta atividade da doenca conforme estabelecido pelo

Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 563/2020.

Cabozantinibe para tratamento de pacientes com carcinoma de células renais (CCR)
avangado.

Tecnologia: Cabozantinibe.

Indicagao: Tratamento de primeira linha do cancer renal avangado.

Origem da Demanda: Incorporagao.

Demandante: Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 892 Reunido
Ordinaria, no dia 05 de agosto de 2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada
em Consulta Publica com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporagao no SUS
de cabozantinibe para tratamento de primeira linha de pacientes adultos com
carcinoma de células renais avancado e risco intermediario a alto. Os membros da
Conitec consideraram a auséncia de evidéncias acerca de beneficios adicionais quanto
a sobrevida nos pacientes que utilizaram o cabozantinibe, quando comparado as demais
terapias disponiveis no SUS. Além disso, verificou-se que as evidéncias disponiveis
apresentam importantes incertezas, especialmente por conta dos dados de
cabozantinibe serem provenientes de um Unico ensaio clinico de fase Il.

Consulta Publica (CP) n2 44/2020: Disponibilizada no periodo de 24/08/2020 a
14/09/2020.

Apresentacdo das contribuicdes dadas a CP n2 44/2020: Feita por representantes da
empresa demandante e técnico do Centro Colaborador do SUS - Avaliacdo de

Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES/UFMG).
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ATA: Os representantes da empresa iniciaram apresentando a recomendacao inicial da
Conitec, que foi baseada em incertezas na evidéncia provenientes de um unico estudo
e potencial impacto orcamentario da incorporacao da tecnologia. Em seguida,
descreveram aspectos clinicos e epidemioldgicos da doenca e as caracteristicas do
medicamento. Foram apresentados os resultados do estudo fase Il chamado CABOSUN
e também outros estudos que foram descritos como favordveis a terapia com
cabozantinibe no desfecho de sobrevida livre de progressao. Foram mostradas diretrizes
internacionais, assim como recomendacdes favordveis das principais agéncias de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). Por fim, um dos representantes da empresa
apresentou novas perspectivas da analise de custo-efetividade e impacto orcamentario.
Os membros da Plenaria questionaram a falta de superioridade do cabozantinibe quanto
a sobrevida global. O representante da empresa respondeu que realmente nao hd
superioridade estatisticamente significativa, assim como os comparadores,
principalmente, segundo ele, pela utilizacdo de varios outros tratamentos
subsequentes. Em um segundo momento, o técnico do CCATES iniciou a apresentacao
das contribuicdes a Consulta Publica (CP), com a contextualizacdo e descricdo de
resultados contidos na demanda. Foi dado destaque as diferencas nos precos dos
comparadores utilizados no dossié em relagdo aos precos inferiores praticados em
compras publicas. A CP trouxe nove contribuicdes de cunho técnico cientifico, todas
discordando da recomendacdo inicial da Conitec, alegando superioridade do
cabozantinibe em relagdo aos comparadores. A empresa demandante enviou
contribuicdo e incluiu o estudo METEOR, que aponta superioridade do cabozantinibe
como segunda linha de tratamento. O representante do CCATES esclareceu que a
solicitacdo proposta foi a incorporacdo como primeira linha de tratamento. A empresa
também enviou uma proposta de acordo comercial reduzindo o valor do comprimido
para RS 366,67, reduzindo a razdo de custo-efetividade incremental e o impacto
orcamentario estimado. As contribuicdes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica
(SBOC) e do Instituto Oncoguia ressaltaram as avalia¢cdes favordveis das agéncias
internacionais de ATS e a ineficiente oferta dos medicamentos ja incorporados no SUS.
Quanto as contribuicdes de experiéncia ou opinido, foram recebidas cinco

contribuicGes, todas contrarias a recomendacdo inicial da Conitec, argumentando, em
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geral, aimportancia do medicamento e a gravidade da condicdao. Os membros presentes
iniciaram a discussdo alegando que ndo ha superioridade do cabozantinibe em termos
de sobrevida global, sendo possivel fazer uma andlise de custo-minimizagao, na qual o
medicamento em tela deveria ter menor custo para ser custo-efetivo. Foi salientado
também que o desfecho de sobrevida livre de progressdao ndo representa cura e nem
sempre repercute sobre a sobrevida global, e que o beneficio deve ser interpretado com
cautela por se tratar de uma doenca virtualmente incurdvel. Quanto aos problemas de
disponibilizacdo dos tratamentos foi informado que hda um Grupo de Trabalho
discutindo o modelo de assisténcia oncoldgica no SUS e que a disponibilizacdo dos
tratamentos para CCR é prejudicada pelo baixo valor do procedimento na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPME do SUS, que ainda ndo foi alterado devido a
falta de recursos no atual momento. Considerou-se que o Unico estudo de fase Il
disponivel teve um numero pequeno de pacientes avaliados e resultados que ndo
devem ser considerados conclusivos. Sendo assim, foi considerado que ndao houve
contribuicdo na CP que possibilitou a alteracdo da recomendacdo inicial. Por fim,
nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

ndo incorporacdo no Sistema Unico de Saude do cabozantinibe para tratamento de

pacientes com carcinoma de células renais (CCR) avancado. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 564/2020.

Claritromicina para o tratamento de pacientes com hanseniase resistente a
medicamentos.

Tecnologia: Claritromicina.

Indicagao: Tratamento de pacientes com hanseniase resistente a medicamentos.
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude — SVS/MS.
Origem da demanda: Ampliacao de uso.

Apreciacao inicial do tema: A apresentacao do tema foi feita por representante da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da

Saude.
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ATA: O técnico da SVS iniciou a apresentacao destacando o contexto atual da hanseniase
resistente no Brasil, incluindo suadeteccdoamostral dentro da estratégia de
monitoramento da SVS. Em seguida, o técnico do DGITIS apresentou os atuais esquemas
terapéuticos da hanseniase disponiveis no Brasil, suas alternativas em caso de
resisténcia e os esquemas preconizados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que
incluem a claritromicina, levofloxacino e moxifloxacino, atualmente nao
disponibilizados para esta indica¢do. O Unico estudo encontrado foi um ensaio clinico
randomizado que avaliou a utilizacdo da claritromicina no tratamento da hanseniase.
Entretanto se tratou de uma evidéncia indireta devido a populacdo ser composta
por pacientes com hanseniase multibacilar recém-diagnosticada. Isso levou os
desfechos de indice bacterioldgico, indice morfoldgico e eventos adversos a serem
classificados como evidéncias de muita baixa qualidade, segundo a graduacao da
qualidade da evidéncia. Além disso, todos demonstraram ndo haver diferenca
estatisticamente significante entre os esquemas com ou sem claritromicina. A avaliacao
econdmica do tipo custo-minimiza¢do apresentou um custo incremental de RS 556,04,
com a adocdo do esquema com claritromicina. Foi observado um impacto orcamentario
incremental de RS 35.638,85, acumulado ao longo dos cinco anos (2021 —2025),
podendo variar entre RS 13.707,25 e RS 1.069.165,50, em um cendrio que considera o
aspecto epidemiolégico. No monitoramento do horizonte tecnolégico, nao foram
identificadas outras tecnologias para essa indicacdo. Também ndo foram encontradas
avaliagdes da claritromicina para hanseniase resistente a medicamentos conduzidas por
outras agéncias de ATS no mundo. Ao final da apresentacao, o representante da SVS no
Plenario destacou que a hanseniase resistente a medicamentos é uma
condicao negligenciada, transmissivel e de alto impacto social, que poderia ser
beneficiada com a ampliagdo de wuso daclaritromicina, assim como
com o levofloxacino e moxifloxacino. O técnico da SVS pontuou que sera estabelecido
um programa de monitoramento da hanseniase nacionalmente que ird acompanhar os
esquemas terapéuticos dos pacientes, incluindo o uso da claritromicina. Além disso, o
representante da SVS na Conitec sugeriu que as diretrizes do Ministério da Saude
estejam alinhadas com as recomendac¢des da OMS sobre o tratamento da hanseniase. Ja

a representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) discutiu que
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realmente ha grande escassez de estudos publicados sobre doencas negligenciadas
como a hanseniase. Entretanto, sua adoc¢ao é possivel desde que seja condicionada ao
monitoramento, registro e apresentacdo de sua utilizacdo pelos pacientes, para
subsidiar sua reavaliacdo posteriormente. Por fim, orepresentante da SVS no
Plenario sugeriu que nas préximas reunides da Conitec sejam discutidas as ampliacdes
de uso do levofloxacino e do moxifloxacino, tendo como base as recomendacdes da
OMS e uma revisado de escopo encomendada a Cochrane, a fim de oferecer mais op¢des
terapéuticas para a hanseniase resistente a medicamentos. Nenhum dos presentes
declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, que a matéria

fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel

a ampliacdo de uso da claritromicina para o tratamento de pacientes com hanseniase

resistente a medicamentos no SUS, condicionada a apresentacdo de dados de vida real

e conforme preconizado pelo Ministério da Saude.

Exame de tomografia de coeréncia dptica para confirmagao diagnodstica de glaucoma
em pacientes suspeitos.

Tecnologia: Exame de tomografia de coeréncia dptica.

Indicagao: Confirmac¢ao do diagndstico de glaucoma.

Origem da Demanda: Ampliacdo de uso.

Demandante: Sociedade Brasileira de Glaucoma.

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: A Conitec, em sua 892 Reunido Ordinaria,
realizada no dia 06 de agosto de 2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacao preliminar favordvel a ampliacdo de uso no SUS do
exame de Tomografia de Coeréncia Optica para confirmac3o diagndstica do glaucoma
em pacientes suspeitos pelo aspecto do disco dptico, alteracdes do campo visual ou
pressao intraocular elevada.

Consulta Publica (CP) n2? 46/2020: Disponibilizada no periodo de 01/09/2020 a
21/09/2020.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n2 46/2020: Feita por técnico do

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude
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(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude e representante da Sociedade Brasileira de
Glaucoma (SBG).

ATA: A demandante optou por utilizar a oportunidade de se apresentar na reuniao em
gue este tema retornasse da Consulta Publica; dessa forma, iniciou-se a apresentacao
dando a palavra a Sociedade Brasileira de Glaucoma (SBG), que falou sobre a doenca
(motivacdo da demanda), descreveu o problema de saude, a populacdo que se
beneficiaria com a ampliacdo do uso da tomografia de coeréncia dptica. Também
apresentou uma comparacao entre os diferentes tomdgrafos de coeréncia 6ptica
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), que, apesar de usarem
parametros varidveis, possuem uma mesma linha de interpretacao dos resultados.
Mencionou exemplos de tecnologias alternativas, bem como suas limitacdes, e fez uma
comparacao entre elas. Apresentou as evidéncias cientificas acerca da tecnologia e
indicacdo clinica, como também as posi¢des das instituicdes internacionais de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS) que avaliaram e recomendaram a incorporagdo da
tecnologia avaliada. Em seguida, outra representante da SBG apresentou os estudos de
avaliacdo econ6mica e de impacto orcamentdrio, alegando ser diferente do que foi
apresentado pelo técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e
Inovagao em Saude (DGITIS). Até entao, nenhum membro do Plendrio apresentou
duvidas e deu-se continuidade com a apresentacdao das contribuicdes recebidas a
Consulta Publica de n2 46/2020. O técnico do DIGITS fez um breve resumo sobre as
evidéncias apresentadas a 892 reunidao da Conitec, que ocorreu em agosto de 2020, a
respeito desta demanda, em que a recomendacdo preliminar foi favoravel a
incorporacdo. Foram recebidas 272 (duzentas e setenta e duas) contribuicdes, sendo 34
(trinta e quatro) pelo formuldrio técnico-cientifico e 238 (duzentas e trinta e oito) de
experiéncia e opinido, em que 97,5% dos participantes concordaram com a
recomendacdo preliminar. Os principais pontos dos comentarios recebidos no
formulario técnico cientifico foram: 1) O exame facilita o diagndstico precoce; 2) ele
independe da interpretacdo do médico; 3) tem precisdo para avaliacdo da perda visual
e acometimento glaucomatoso; 4) auxilia no acompanhamento da progressdao do
glaucoma; e 5) ha relatos como “Exame imprescindivel para avaliacdo completa do
paciente”. Por fim, apresentou os principais pontos positivos e negativos relatados pelos
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participantes que preencheram o formuldrio de experiéncia e opinido. A discussdao do
Plendrio se iniciou com uma duvida da representante da Secretaria de Atencdo
Especializada em Saude (SAES), sobre o valor do procedimento utilizado nos calculos de
impacto orcamentario e relatou que a dificuldade da utilizacdo da tomografia de
coeréncia dptica seria a indicacao clinica. O técnico do DGITIS explicou que chegou ao
valor estimado em RS 5 milhdes, no primeiro ano, utilizando o valor apresentado pela
SBG (considerado superestimado), contudo, ao realizar o calculo com o valor estipulado
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPME do SUS, o impacto no primeiro ano
seria de aproximadamente RS 2,5 milhdes. O representante do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS) esclareceu que ndo seria um exame obrigatério e, sim,
um exame alternativo aos que ja sdo realizados. A representante da SAES sugeriu que
se refizessem os cdlculos de impacto orcamentdrio, tendo em vista a dificuldade que o
CONASS e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) tém em
estimar o numero de pacientes que necessitariam do exame em gquestdo. A
representante do CONASEMS alegou ndo ter propriedade para argumentar sobre o
tema “glaucoma”, porém deu sua opinido acerca da ldgica utilizada no calculo
apresentado pelo técnico do DGITIS. Portanto, concluiu-se que ndo ha necessidade da
realizacdo de um novo cdlculo de impacto orcamentdrio, mas que se deixe muito claro
no relatério, os parametros utilizados no calculo. Desse modo, os membros presentes
deliberaram pela recomendacdo da ampliacdo de uso da tecnologia. Por fim, nenhum
dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

ampliacdo de uso do exame de tomografia de coeréncia Optica para confirmacdo

diagndstica de glaucoma, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 565/2020.

Protocolo para Diagndstico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual.
Solicitagdo: Elaboracao.

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

Apreciacao inicial do PCDT: Os membros da Conitec, presentes na 892 Reunido do

Plenario, realizada nos dias 05 e 06 de agosto de 2020, deliberaram que o tema fosse
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submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovagdo do

Protocolo para Diagndstico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual.
Consulta Publica n2 40/2020: Disponibilizada no periodo de 20/08 a 08/09/2020.

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 40/2020: Feita pelo Grupo

Elaborador da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP).

Foram recebidas 23 (vinte e trés) contribuicdes a Consulta Publica. Todas foram de
pessoas fisicas, a maioria de profissional de saude (12); tendo sido recebidas também
contribuicGes por parte de familiar, amigo ou cuidador de paciente (6); especialista no
tema do protocolo (4), e interessado no tema (1). Na avaliacdo geral do Protocolo, 21
contribui¢bes consideraram o documento muito bom; 1 como regular e 1 como ruim.
Entre as contribuicdes, foi sugerida a inclusdo de critérios mais claros para indicacdo do
teste molecular para sindrome do X fragil, assim como foi explicitado para os testes
metabdlicos. Para melhor entendimento do algoritmo diagndstico proposto, o grupo
elaborador adotou a recomendacao, acrescentando ao texto achados que justificam a
indicacdo do teste molecular para sindrome do X fragil, como histdria familiar indicativa
de heranca ligada ao X e quadro clinico sugestivo da sindrome do X fragil (incluindo sinais
craniofaciais, como macrocefalia, face alongada, orelhas proeminentes, prognatismo,
entre outros, além de fendtipo comportamental com manifestacdes de transtorno do
espectro autista, aversao ao contato ocular, agitacdao psicomotora, ansiedade, auto e
heteroagressividade, entre outras manifestacdes). Outra contribuicdo sugeriu o uso de
painéis multigénicos (sequenciamento de nova geracdo) como alternativa para o
diagnéstico de condicdes que cursam com deficiéncia intelectual e fendtipo
clinicamente reconhecivel, de provavel causa autossdmica monogénica, oligogénica. No
entanto, foi considerado que ha entraves relacionados a variedade de painéis
disponiveis comercialmente, dificultando a comparacdo entre os diferentes
rendimentos diagndsticos de painéis distintos, além disso, tais painéis ndo foram
avaliados como nova tecnologia em saude na perspectiva do SUS e ndo constam da sua
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPME. Uma contribuicdo mencionou que o
exame de primeira linha para o diagndstico de deficiéncia intelectual sem fendtipo
clinicamente reconhecivel deve ser o microarray cromossdomico, antes do

sequenciamento do exoma, sendo respondido que estudos recentes mostram que o
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exoma tem rendimento diagndstico superior a analise cromossémica por microarray e,
além disso, a andlise econbmica apresentada no Relatdrio n? 442 da Conitec, que
comparou as duas estratégias diagnodsticas, demonstrou a superioridade, em termos de
custo-efetividade, de iniciar a investigacdo com exoma em vez do microarray. Portanto,
nao foi realizada alteracdo na recomendacdo que considera que, diante de um quadro
de atraso global do desenvolvimento ou deficiéncia intelectual — sem fendtipo
clinicamente reconhecivel (ou inespecifico) —, deve-se iniciar a investigacao diagndstica
pelo exoma; salvo nos casos em que histéria familia ou quadro clinico sugerirem uma
alteracdo cromossOmica, sendo facultado ao clinico assistente a indicacdo de um ou
outro exame, pois ambos estdo no fluxograma diagndstico como testes de primeira linha
para iniciar a investigacdo etiolégica da deficiéncia intelectual. Outra contribuicdo
solicitou a inclusdo de Praticas Integrativas e Complementares (PIC) como terapias de
apoio, sendo respondido que essas praticas no contexto da deficiéncia intelectual
podem ser oportunas (para pacientes e familiares), pela perspectiva de suavizarem
dificuldades adaptativas, de melhor aceitacdo e inclusdo social, reduzindo a carga
imposta por tais adversidades e contribuindo para melhorar a qualidade de vida de
todos os envolvidos. O Protocolo recebeu elogios, entre os quais foi destacado que o
documento esta excelente, atualizado, amplo e de acordo com as melhores evidéncias
disponiveis. No Plendrio da Conitec, a representante da SAES perguntou se houve
alguma modificacdo quanto ao uso do exoma, sendo respondido que ndo houve e que
a recomendacdo estd em conformidade com aquela recomendada pela Conitec. Foi
sugerido pela representante da SAES e, acatada pelos membros do Plenario, a alteracdo
na nomenclatura do Protocolo. O nome foi alterado de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Diagnodstico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual para Diagndstico
Etioldgico da Deficiéncia Intelectual.

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

aprovacdo do Protocolo para Diagndstico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 566/2020.

Alfa-agalsidase para terapia cronica de reposicio enzimdtica em pacientes com

diagnéstico confirmado de doenga de Fabry.
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Tecnologia: Alfa-agalsidase (Replagal®).

Indicagao: Terapia crénica de reposi¢ao enzimatica de pacientes acima de sete anos
com diagndstico confirmado de doenca de Fabry.

Origem da Demanda: Incorporagao.

Demandante: Shire Farmacéutica Brasil LTDA.

Recomendagdo preliminar da Conitec: O Plendrio da CONITEC considerou que as
melhores evidéncias cientificas disponiveis sdo limitadas em numero de pacientes
incluidos e tempo de acompanhamento e ndo demonstram beneficio em desfechos
clinicos importantes ou modificacdo do curso natural da doenca. Soma-se a isso o
grande impacto orcamentario que a incorporagdo representaria para o SUS. Assim, a
Conitec, em sua 892 Reunido Ordinaria, realizada no dia 05 de agosto de 2020, deliberou
gue a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacgdo preliminar
desfavoravel a incorporacdo no SUS do medicamento alfa-agalsidase para pacientes
acima de sete anos com diagndstico confirmado de doencga de Fabry.

Consulta Publica (CP) n2 45/2020: Disponibilizada no periodo de 24/08/2020 a
14/09/2020.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 45/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Destaca-se que se trata do retorno da consulta publica sobre os medicamentos
alfagasidase e beta-algasidase, sendo duas demandas individuais que foram revisadas
pela equipe técnica do DGITS. Cabe salientar que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT da Doenca de Fabry ainda se encontra em elaboragdo e que,
comercialmente, estdo disponiveis no Brasil tanto aqueles dois fdrmacos em avaliacdo
como o migalastate, medicamento para uso oral destinado a pacientes com mutagdes
suscetiveis. Pontos importantes da apreciacdo inicial dos medicamentos foram
relatados, tais como populacao-alvo, melhoria dos desfechos e limitacdes das evidéncias
clinicas utilizadas. De um total de 1.939 contribui¢cdes, 90 foram de cunho técnico-
cientifico, das quais 82% discordaram da recomendacdo preliminar; das 1.849
contribuigdes de experiéncia e opinido, 94% discordam da decisdo preliminar de nao

incorporacao. Foram apresentadas algumas contribuicdes pela ndao incorporacao dos
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medicamentos, relatando a necessidade de mais estudos para uma possivel
incorporacdo. Em conclusao, das contribui¢cdes analisadas foi identificada a necessidade
de andlises sistematicas para perfis especificos. Quanto aos estudos observacionais, sem
grupo controle, identificou-se que a TRE parece ndo interromper a progressdo da
doenca, demandando andlises comparativas mais adequadas; e, por fim, os pedidos de
incorporacao feitos pelas empresas foram para todos os pacientes diagnosticados com
Doenca de Fabry, com idade acima de 7 anos para a alfa-agalsidase e acima de 16 anos
para a beta-agalsidase. Foi discutido pelos membros que o tratamento nao interrompe
a evolucdo da doenca e as contribuicGes ndo foram suficientes para alterar a
recomendacao inicial. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse
sobre o tema.

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

n3o incorporacdo no Sistema Unico de Saude da alfa-agalsidase para terapia cronica de

reposicao enzimatica em pacientes acima de 7 anos de idade com diagndstico

confirmado de doenca de Fabry. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 568/2020.

Beta-agalsidase para tratamento de longo prazo da reposi¢ao enzimatica em pacientes
acima de 16 anos com diagnodstico confirmado de doenga de Fabry.

Tecnologia: Beta-agalsidase (Fabrazyme®).

Indicagdo: Tratamento de longo prazo da reposicao enzimatica em pacientes acima de
16 anos com diagndstico confirmado de doenca de Fabry.

Origem da Demanda: Incorporacao.

Demandante: Sanofi Medley Farmacéutica LTDA.

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: O Plenario da CONITEC considerou que as
melhores evidéncias cientificas disponiveis sdo limitadas em numero de pacientes
incluidos e tempo de acompanhamento e ndo demonstram beneficio em desfechos
clinicos importantes ou modificacdo do curso natural da doenca. Soma-se a isso o
grande impacto orcamentario que a incorporacdo representaria para o SUS. Assim, a
Conitec, em sua 892 Reunido Ordinaria, realizada no dia 05 de agosto de 2020, deliberou

gue a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar
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desfavordvel a incorporacao no SUS do medicamento beta-agalsidase para pacientes
acima de 16 anos com diagndstico confirmado de Doenca de Fabry.

Consulta Publica (CP) n2 45/2020: Disponibilizada no periodo de 24/08/2020 a
14/09/2020.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n2 45/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdao e Incorporacdao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Destaca-se que se trata do retorno da Consulta Publica sobre os medicamentos
alfagasidase e beta-algasidase, sendo duas demandas individuais que foram revisadas
pela equipe técnica do DGITS. Cabe salientar que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT da Doenca de Fabry ainda se encontra em elaboracdo e que,
comercialmente, estdo disponiveis no Brasil tanto os dois farmacos em avaliacdo como
o migalastate, medicamento de uso oral destinado a pacientes com mutacGes
suscetiveis. Pontos importantes da apreciacdao inicial dos medicamentos foram
relatados, tais como populacao-alvo, melhoria dos desfechos e limitacdes das evidéncias
clinicas utilizadas. De um total de 1.939 contribuicdes, 90 foram de cunho técnico-
cientifico, onde 82% discordaram da recomendacao preliminar; das 1.849 contribuicdes
de experiéncia e opinido, 94% discordam da decisdo preliminar de ndo incorporacao.
Foram apresentadas algumas contribui¢cdes pela ndo incorporagcao dos medicamentos,
relatando a necessidade de mais estudos para uma possivel incorporagdao. Em
conclusdo, das contribuicdes analisadas foi identificada a necessidade de analises
sistematicas para perfis especificos. Quanto aos estudos observacionais, sem grupo
controle, identificou-se que a TRE parece ndo interromper a progressao da doenca,
demandando andlises comparativas mais adequadas; e, por fim, os pedidos de
incorporacao feitos pelas empresas foram para todos os pacientes diagnosticados com
Doenca de Fabry, com idade acima de 7 anos para a alfa-agalsidase e acima de 16 anos
para a beta-agalsidase. Foi discutido pelos membros que o tratamento nao interrompe
a evolucdo da doenca e as contribuicdes ndao foram suficientes para alterar a
recomendacao inicial. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse

sobre o tema.
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Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

ndo incorporacdo no Sistema Unico de Saude da beta-agalsidase para terapia cronica de

reposicao enzimatica em pacientes acima de 16 anos de idade com diagndstico

confirmado de doenca de Fabry. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n° 569/2020.

Teste de liberagao interferon-gamma release assay - IGRA para detec¢ao de
tuberculose latente em pacientes imunocomprometidos.

Tecnologia: Teste de liberacdo interferon-gama (interferon gamma release assay -
IGRA).

Indicagdo: Deteccdo de tuberculose latente em pacientes imunocomprometidos.
Origem da Demanda: Incorporagao.

Demandante: Sociedade Brasileira de Patologia Clinica / Medicina Laboratorial (SBPC/ML).
Recomendacgao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio da Conitec presentes a
89 Reunido Ordindria, no dia 05 de agosto de 2020, definiram que o tema deveria ser
submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacao
no SUS do teste de liberacdo interferon-gama (IGRA) para deteccdo de tuberculose
latente em paciente em uso de imunossupressores, pacientes HIV positivo e candidatos
a transplante de medula dssea e érgaos. Considerou-se que para os grupos de pacientes
supracitados ha economia de recursos, uma vez que o tratamento de pacientes falso
positivos para ILTB pode ser evitado. Além disso, o atual cendrio que envolve a
dificuldade para a aquisicao do teste tuberculinico pelo SUS também foi considerado,
isso porque o status de ‘produto para saude’ foi alterado para ‘medicamento’,
resultando no atendimento das exigéncias de registro do teste pela Unica empresa que
o fornece no Brasil. A capacidade de infraestrutura e o nivel de biosseguranca dos
Laboratérios Centrais de Saude Publica foram apresentadas como pontos positivos para
a execucdo do IGRA, levando em consideracdao que, em caso de incorpora¢do da
tecnologia, a aquisicdo do teste sera destinada principalmente aos laboratdrios da rede
publica e consistira em uma modalidade de compra de forma centralizada no ambito do
Ministério da Saude.

Consulta Publica (CP) n? 47/2020: disponibilizada no periodo de 01/09/2020 a
21/09/2020.
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Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 47/2020: Feita por técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS).
ATA: Foram recebidas 195 contribuicdes, sendo 31 pelo formulario para contribuicdes
técnico-cientificas e 164 pelo formuldrio para contribuicdes sobre experiéncia ou
opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de
saude ou pessoas interessadas no tema. Das contribuicdes de experiéncia ou opinido,
96% concordaram com recomendagao preliminar, sendo uma grande maioria de
contribuicGes de profissionais da saude (n = 127). Entre as 31 contribui¢cdes técnico-
cientificas, 100% concordaram com a recomendagdo preliminar. Em relagdo ao perfil
dos participantes, 23 dessas contribuicdes foram enviadas por profissionais da saude e
sete foram advindas de pessoas juridicas, sendo duas de sociedades médicas e cinco
empresas. Os principais argumentos compilados das contribuicdes técnico-cientificas a
respeito da eficacia clinica do medicamento foram acerca dos seguintes argumentos:
preocupacdao com a quantidade de resultados falso negativos do teste tuberculinico
(PPD), relacionados ao uso de imunossupressores e, principalmente, a BCG. Em relacdo
as contribuicbes sobre andlise da avaliagdo econ6mica, foram recebidas 05
contribuicdes que versaram sobre a relacdo custo-beneficio do IGRA em relagdo ao PPD.
Foi recebida uma contribuicdo a respeito da andlise de impacto orcamentario, mas o
argumento nao acrescentou dados novos ao tema. Houve 05 contribui¢des, para além
dos aspectos citados, que destacaram a importancia do uso do IGRA em populacdo
pediatrica. Entre os estudos anexados as contribuicdes, foi recebido um documento de
03 pessoas juridicas diferentes; neste documento, consta uma andlise clinica dos IGRA,
incluindo a andlise das suas vantagens sobre o PPD e um comparativo de sensibilidade
e especificidade entre o QuantiFERON-TB Gold Plus® e o T-SPOT® TB, indicando que este
ultimo se trata do teste ideal para diagndstico de ILTB no Brasil. Como resposta a essas
contribuicdes, a Secretaria Executiva da Conitec esclareceu que o demandante incluiu
na andlise de evidéncias ambos os testes IGRA e considerou todos os pontos
mencionados no documento. No entanto, a avaliacdo econbmica e o impacto
orcamentario, apresentados pelo demandante, consideraram como tecnologia de
interesse, para precificacdo e calculos econbmicos, apenas o teste QuantiFERON-TB

Gold Plus®, que se trata de um ensaio imunoenzimatico (ELISA), diferente do T-SPOT®
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TB, um ensaio EliISPOT, que difere em método. Os representantes da Secretaria de

Vigilancia em Saude presentes a reunido acrescentaram que had interesse da area apenas
na incorporacao do teste QuantiFERON-TB Gold Plus®, considerando que a rede de
atendimento aos doentes de tuberculose ja tem estrutura para atender a execucdo
desse tipo de teste diagndstico. No geral, tanto as contribuicdes de experiéncia e opiniao
guanto as técnico-cientificas destacaram beneficios clinicos da incorporacdo do teste
IGRA; entretanto, ndo foram adicionadas referéncias que alterassem a andlise da
evidéncia apresentada no Relatdrio. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter
conflito de interesse sobre o tema.

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

incorporacao, no SUS, do teste de liberacdo de interferon-gama (interferon gamma

release assay — IGRA) para deteccdo de tuberculose latente em pessoas vivendo com

HIV, criancas em contato com casos de tuberculose ativa e pacientes candidatos a

transplante de células-tronco hematopoéticas. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n2 567/2020.
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