Ata da 982 Reuniao da Conitec

Tendo em vista a pandemia da Covid-19 e as orientagdes de enfrentamento a esta
doenca estabelecidas pelo Ministério da Saude, as reunidoes 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.

Membros do Plenario — 9 de junho de 2021

Presentes: ANS, Anvisa, CFM, CNS, CONASEMS, CONASS, SAES, SCTIE, SE, SESAI, SGTES,
SVS
Ausentes: SAPS.

Levetiracetam (500mg e 1000mg) como terapia adjuvante para o tratamento de
crises mioclonicas em adultos, adolescentes e criancas com idade superior a 12 anos
e peso igual ou acima de 25kg.

Tecnologia: Levetiracetam.

Indicagdo: Terapia adjuvante nos tratamentos de crises focais/parciais com ou sem
generalizacdo secunddria (idade > 6 anos e peso = 25 kg), de crises tonico-clénicas
primdrias generalizadas em pacientes com epilepsia idiopatica generalizada (idade = 6
anos e peso 2 25 kg), e de crises mioclénicas secundarias em pacientes com epilepsia
mioclonica juvenil (idade = 12 anos e peso 2 25 kg). As indicacGes citadas ja constam
no PCDT da epilepsia para levetiracetam em outras concentragdes.

Demandante: Aché Laboratdrios Farmacéuticos SA.

Origem da demanda: Inclusdo de nova apresentacgao.

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

ATA: A técnica iniciou a apresentacdo com uma breve introducdo sobre a condicdo de
saude (epilepsia). Em seguida, foi apresentado que levetiracetam ja consta no PCDT da
epilepsia, publicado em 2018, com as seguintes indica¢Ges: terapia adjuvante no
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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; terapia
adjuvante de crises tdnico-clénicas primarias generalizadas em criangas com mais de 6
anos de idade, adolescentes e adultos, com epilepsia idiopatica generalizada e terapia
adjuvante de crises miocl6nicas em adolescentes (>12 anos) e adultos, com epilepsia
mioclonica juvenil. As formas farmacéuticas citadas no PCDT sdo solugdo oral 100
mg/mL e comprimidos de 250 mg e 750 mg, sendo que as doses didrias dos
comprimidos podem variar de 1000 a 3000 mg (divididas em duas tomadas), com
reducdo ou aumento de 1000 mg ao dia, a cada 2 a 4 semanas. Além disso, foi
mencionado que populagdes especiais, como pacientes com doengas renal ou
hepatica, podem necessitar de ajuste e doses mais baixas. Foi descrito que as
apresentacdes supracitadas foram incorporadas a partir dos relatérios da Conitec de
numeros 282 e 290 de 2017. Em vista do exposto, por ndo serem citados em PCDT, o
demandante pediu a inclusdao de comprimidos de levetiracetam nas concentragdes de
500 mg (com vinco) e 1000 mg (liso), para as mesmas indica¢des ja constantes em
PCDT. Em seguida, foram apresentados os custos da tecnologia: levetiracetam 500 mg
e 1000 mg sdao comercializados em embalagens com 30 comprimidos, sendo o prego
por comprimido utilizado pelo demandante ao longo do dossié RS 2,25 para a dose de
500 mg e RS4,50 para a dose de 1000 mg (PMVG sem impostos retirado da lista da
CMED do dia 8 de dezembro de 2020). A técnica também apresentou o preco PMVG
18% (lista CMED atualizada em 16/03/2021), sendo os valores RS 3,10 para
comprimido de 500 mg e RS 6,20 para comprimido de 1000 mg, e preco praticado em
compras publicas (base SIASG, busca em marco de 2021), sendo os valores minimo e
média ponderada para o comprimido de 500 mg igual a RS 1,90 e RS 2,83,
respectivamente, e minimo e média ponderada para o comprimido de 1000 mg igual a
RS 4,95 para ambos os casos. Destacou-se que, além do Etira, o medicamento Keppra
também é citado na lista CMED como levetiracetam comprimido de 500 mg e 1000
mg. Como evidéncia clinica, foi considerado o estudo de bioequivaléncia entre Etira
1000 mg e Keppra 750 mg, que atestou a bioequivaléncia entre os comprimidos. Em
relacdo a andlise econémica, foi conduzida uma andlise de custo-minimizacdao baseada

na analise enviada pelo proponente, porém considerando mais de uma dose diaria.
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Dessa forma, levetiracetam nas doses didrias de 1000 mg, 2000 mg e 3000 mg foi

comparado utilizando-se combinacdes de comprimidos atualmente constantes em
PCDTs (250 mg e 750 mg) versus combinag¢des de comprimidos com as concentragdes
propostas (500 mg e 1000 mg) em relagdo ao custo anual por paciente, com horizonte
de 1 ano, perspectiva do SUS e indica¢Oes de levetiracetam ja constantes em PCDT. Em
seguida, foram mostrados os pre¢os minimos, médios e maximos para cada uma das
apresentacdes de acordo com compras publicas e PMVG 18%. Além disso, foram
mostrados os precos médios normalizados por 100 mg, destacando-se que neste caso
os valores mais baixos sdo obtidos com o comprimido de 250 mg e os mais altos, com
o de 750 mg. Em seguida, foram apresentadas todas as combinagbes possiveis entre
comprimidos para se atingir as doses didrias com a disponibilidade de apenas os
comprimidos de 250 mg e 750 mg e caso os comprimidos de 500 mg e 1000 mg
também estivessem disponiveis. Na sequéncia, o cendrio caso base da andlise de
custo-minimizacdo foi apresentado. Foi considerado que a combinagdo entre
comprimidos recebida pelo paciente seria a que envolvesse o menor nimero de
comprimidos por tomada, visando a comodidade do paciente, e foi utilizado preco
médio de compras publicas. Para a dose de 1000 mg, haveria reducao de comprimidos
por tomada de 2 para 1, a um custo incremental anual por paciente de RS 854. Para a
dose de 2000 mg, haveria reducdo de comprimidos por tomada de 2 para 1, com
economia anual por paciente de RS 124. Para a dose de 3000 mg, ndo haveria reducdo
de comprimidos por tomada (2), com economia anual por paciente de RS 584. Foram
feitas andlises de cendrios (total=22 cendrios), os quais foram avaliados considerando
custos minimos e maximos de compras publicas e de lista CMED PMVG 18%. As
analises mostraram, em sua maioria, cendrios mais econémicos para as concentracdes
ja constantes em PCDT (250 mg e 750 mg). Excecbes foram observadas quando foram
utilizados pregcos médios e o comprimido de 750 mg foi substituido por algum outro.
Em relacdo a andlise de impacto orcamentario, foi conduzida uma analise diferente da
apresentada pelo demandante, utilizando-se dados reais de consumo do levetiracetam
a partir de dados do DATASUS. Comparou-se o cenario atual (comprimidos de 250 mg
e 750 mg) com o cendrio avaliado (comprimidos de 250 mg, 500 mg, 750 mg e 1000

mg). Como levetiracetam ainda esta em difusdo, foi projeto o nimero de usuarios ao
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fim de 5 anos, que seria de aproximadamente 14 mil pessoas. O cendrio caso base da

analise de impacto orcamentdrio considerou as mesmas combinag¢des do cendrio caso
base da analise de custo-minimiza¢do, custos médios de compras publicas, uso dos
comprimidos de 500 mg e 1000 mg por 50% da populacdo e distribuicdo entre as doses
com carater uniforme. Para este cendrio, foi estimado um impacto acumulado em 5
anos de RS 1.516.692, o que corresponde a um aumento de 0,65% nos gastos com
levetiracetam. Foram avaliados outros cenarios, totalizando 16, em que foram variados
os custos (minimos e médios compras publicas e PMVG 18%), distribuicdao de doses
entre a populacdo (uniforme ou normal) e proporcdo de usudrios dos comprimidos de
500 mg e 1000 mg (50% ou 100%). Todos os cendrios mostraram aumento nos gastos,
estimados em RS 170.645 a RS 146.982.139 acumulados ao longo de 5 anos. Foi
destacado que na andlise de impacto orgamentdario, o consumo das trés doses diarias
(1000 mg, 2000 mg e 3000 mg) foi estimado de forma ponderada pela populacdo, e
que o 6nus relacionado a dose de 1000 mg supera a economia obtida com as doses de
2000 mg e 3000 mg. Por isso, todos os cendrios previram incremento nos gastos. Por
ultimo, os resultados apresentados foram recapitulados e foi mencionado que hd um
volume maior de compras publicas para os comprimidos de 250 mg e 750 mg, ja
citados em PCDT. Além disso, ha mais fabricantes de comprimidos com essas
concentragdes. Estes dois fatores, volume de venda e competicdo, podem contribuir
para a pratica de precos menores atualmente observada. Em seguida, a palavra foi
passada ao plenario. Primeiramente, foi comentado sobre o pre¢o normalizado por
100 mg das apresentacbes, que mostram que o comprimido de 250 mg apresenta
valores mais baixos. Foi comentado que ha mais fabricantes dos comprimidos de 250
mg e 750 mg, e que o demandante do pedido de incorporacdo sé produz os
comprimidos de 500 mg e 1000 mg. Caso fosse realizado pregdo por miligramagem e o
demandante fosse contemplado, ndo seria capaz de fornecer comprimidos de 250 mg
e 750 mg. Também foi comentado que pregdo por miligramagem poderia resultar em
variacdo nas apresentacdes disponiveis para dispensacdo, o que poderia ser
inconveniente para o paciente e para os prescritores. Adicionalmente, houve
comentario sobre potencial reducdo de pregcos com pregao por miligramagem, devido

a concorréncia. Foi questionado se é possivel estimar a média posoldgica de
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levetiracetam utilizada pelos pacientes para melhor previsdao da demanda. Foi

apontado que pode haver mais dificuldades para o gerenciamento de quatro
apresentagdes, caso houvesse incorporagdao das novas apresenta¢des, e que ndo ha
ganhos relevantes aos pacientes, pois trata-se de uma forma farmacéutica ja
disponivel (comprimido). Foi reforcado o pedido de estimativa sobre a média
posoldgica dos pacientes para maior detalhamento sobre potenciais gastos. Todos os
presentes declararam nao possuir conflito de interesses sobre o tema.

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

fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel

a incorporacdo de levetiracetam como terapia adjuvante nos tratamentos de crises

focais/parciais com ou sem generalizacdo secunddaria, de crises tbdnico-clénicas

primdrias generalizadas em pacientes com epilepsia idiopatica generalizada e de crises

mioclénicas secunddrias em pacientes com epilepsia mioclénica juvenil, devido a

auséncia de ganhos relevantes ao paciente e aumento nos gastos

Eculizumabe para tratamento de pacientes com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna
(HPN).

Tecnologia: Eculizumabe.

Indicagdo: Tratamento de pacientes com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN).
Origem da Demanda: Exclusao.

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

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

ATA: Inicialmente uma colaboradora do DGITS, apresentou os dados do
monitoramento do horizonte tecnolédgico. De acordo com o apresentado foram
identificadas 12 tecnologias para diferentes vias de tratamento, sendo oito inibidores
do Complemento pela via classica (C3 e C5), trés pela via classica alternativa do fator D

e uma pela via alternativa do fator B. O medicamento que possui registro na Agéncia
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nacional de Vigilancia Sanitaria seria o ravulizumabe. Posteriormente foi apresentado a

perspectiva do paciente. Este declarou que usa o medicamento a oito anos, desde
2013. Explicou também como foi seu diagndstico da doenca e outros pacientes bem
como os efeitos positivos do tratamento. Também apresentou dados comparando os
desfechos clinicos dos pacientes que usaram e ndo usaram o medicamento em pauta.
Apds a apresentagao do paciente, membro do plenario questionou se ele ainda recebia
transfusdes de sangue mesmo utilizando o medicamento. Foi respondido que em oito
anos ele nao fez nenhuma transfusao apds acertar a dose do medicamento. Outro
membro perguntou sobre os efeitos colaterais e se ele exercia suas fungdes
normalmente. O paciente respondeu que ndo teve nenhum evento adverso e que
trabalhava normalmente. Em seguida foi iniciada a apresentacdao da pauta pela
colaboradora do DGITS. Primeiramente foram apresentados os motivos que levaram
ao pedido de exclusdo do medicamento. Foi pontuado que o eculizumabe foi
incorporado em 2018 com uma série de requisitos. Dentre estes requisitos ndo foi
cumprido a reducdo significativa do preco. Apds a incorporacdo do medicamento,
houve a pactuacdo no grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Segundo a colaboradora do DGITS, a partir da pactuacado, iniciou-se o
processo de compra do medicamento. A Coordenacdo-Geral do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF) realizou o cdlculo da quantidade
de frascos do medicamento a serem comprados, assim houve uma primeira
negociacdo com a empresa Multicare Pharmaceuticals Ltda. Esta propés um desconto
de 0,6% em cima do preco de compra praticado em 2018. Houve entdo uma segunda
negociagdo com o prego proposto de RS 12.806,33, ndo havendo mais negociagées. Foi
pontuado na apresentacdo que a Lei Orcamentdria Anual (LOA) para 2021 estipulou
um valor unitario de RS 12.274,08, assim a previsdo orcamentaria para 2020 e 2021
seriam insuficientes para garantir o atendimento de todos os pacientes estimados.
Apds a apresentacdo dos motivos da exclusdo, a consultora técnica explanou sobre as
caracteristicas clinicas da doenca e tratamentos atuais constantes no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna publicado em
2019, que contempla o eculizumabe. Em seguida foram apresentadas a atualizacdo das

evidéncias disponiveis de eficacia e seguranca do medicamento. Foi apresentado que o
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eculizumabe mostrou beneficios na independéncia e taxa de transfusao, reduc¢do das

alteracGes nos niveis de lactato desidrogenase (LDH), aumento dos niveis de
hemoglobina (Hb), efeito protetor na hemdlise e de eventos trombéticos além
qualidade de vida, no entanto essas evidéncias foram de baixa qualidade
metodolégica. Em relagdo ao impacto or¢camentdrio, primeiramente foram
apresentados os dados do impacto orcamentdrio incremental (AlO) considerando
dados epidemioldgicos com difusdes de mercado de 100%, de 30 a 70% e de 50 a 80%
em cinco anos. Outro cendrio apresentado foi elaborado a partir dos dados de
compras pubicas de frascos do medicamento de 2007-2019 e a partir destes dados
foram estimados o numero de frascos que seriam adquiridos nos anos de 2022-2026.
Os dados mostraram que o numero de frascos estimados foram de 41.013 a 44.817 em
cinco anos. Considerando o preco proposto pela empresa de R$S12.274,08 e uma
difusdo de 100%, no primeiro ano o impacto seria de RS 525.225.468,99 a
R$702.005.600,59 no quinto ano. Uma difusdo de 30% a 50%, no primeiro ano o
impacto seria de R$151.018.896,70 a RS$470.980.447,29 no quinto ano. A ultima
apresentacdo foram os resultados do impacto orcamentdrio a partir dos dados de
judicializagdo. Foi informado que existem 457 processos ativos e 20 em atualizacdo,
sendo considerado um aumento de 10 pacientes ao ano para estimar os custos. Uma
diferenca entre o AIO com o preco proposto e o preco de RS 12.993,12 praticado na
industria foi estimada um gasto de R$36.688.357,85 a mais. Em seguida os membros
do plenadrio iniciaram a discussdo. Foi pontuado sobre a reducgao significativa de preco
gue ndo vem sendo mais adotada nas recomendacdes. Também foi explanado sobre a
baixa qualidade da evidéncia, e que na ocasido da recomendacao de incorporacgao foi
amplamente discutida e que devido a isso foi sugerido o acompanhamento dos
pacientes em tratamento para verificar a efetividade. Outro ponto discutido foi sobre
o medicamento no Brasil ter o menor preco do mundo e o que seria redugdo
significativa do preco, sendo considerada uma mensuracdo dificil de ser analisada.
Atualmente, considerando o preco de compra publica recente, haveria sim uma
reducdo significativa. Além disso, afirmaram que ndo seria plausivel excluir somente
por ndo cumprirem a reducdo do preco apresentado no relatério. Foi apresentado que

os estudos em andamento com os medicamentos do horizonte tecnolégico também
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sdo realizados com poucos pacientes, assim como os estudos que avaliaram o

eculizumabe. Foi questionado também como estaria a situacdo do medicamento em
outras agéncias de avaliagdo econémica. Responderam que o National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) da Inglaterra, recomendaram o eculizumabe.
Pontuaram que seria necessario a retirada da condicdao de incorporacdao da Rede
Nacional de Pesquisa Clinica. Apds as discussdes, os membros do plenario votaram
pela manutencdo do eculizumabe para tratamento da HPN, com ressalva feita ao
CONASS que votou desfavordvel. Todos os presentes declararam ndo possuir conflito

de interesses sobre o tema.

Recomendagdo: A Conitec, em sua 982 reunido ordindria, realizada no dia 09 de julho

de 2021, deliberou por maioria simples que a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar ndo favordvel a exclusdo do

eculizumabe para tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna. Considerou-se,

entre outros fatores, que o eculizumabe vem sendo judicializado no Brasil ha varios

anos e tem fornecido 100% da provisdo publica e que, com o valor ofertado pela

empresa de RS 12.806,33 poderia haver uma reducdo de custos. Os membros do

Plenario também pontuaram que irdo revisar os condicionantes de incorporacao

anteriormente descritos para oferta do medicamento.

Pembrolizumabe, axitinibe, ipilimumabe e nivolumabe para tratamento de primeira
linha de cancer de células renais.

Tecnologia: Pembrolizumabe, axitinibe, ipilimumabe e nivolumabe.

Indicagdo: Tratamento de primeira linha de cancer de células renais.

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

Origem da Demanda: Incorporacao

Apreciacdo inicial do tema: Feita por pesquisadora do Hospital Alem3do Oswaldo Cruz
(HAOC).

ATA: A representante do HAOC iniciou sua apresentacdo informando que se tratava da

apreciacao inicial do pembrolizumabe, axitinibe, ipilimumabe e nivolumabe para o

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



tratamento de primeira linha de cancer de células renais. A demanda saiu da reunidao

de escopo para a atualizacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do carcinoma
de células renais. A reunidao de escopo contou com a participacao de: especialistas;
representantes do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagao
em Saude; e Metodologistas do HAOC. Posteriormente, foram apresentados os dados
acerca da definicdo da doenga; sinais e sintomas; dados epidemioldgicos, e os
tratamentos farmacoldgicos disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS), bem como a
ficha técnica das tecnologias avaliadas. Depois, os resultados da revisdao de literatura,
da avaliagdo econOmica e da andlise de impacto orgamentdrio (AlO) foram
apresentados. A busca recuperou trés revisdes sistematicas (RS), sendo duas com
meta-analise em rede (NMA) e uma com meta-analise em pares, e um estudo de
extensdo de ensaio clinico randomizado (ECR). A RS, com meta-andlise em pares, de
Massari et al. (2020) avaliou nivolumabe/ipilimumabe, pembrolizumabe/axitinibe e
avelumabe/axitinibe versus (vs.) sunitinibe. A RS com NMA de Cao et al. (2020) avaliou
sorafenibe, sunitinibe, pazopanibe, cabozantinibe, nivolumabe/ipilimumabe, axitinibe,
tivozanibe, everolimo, IFN-a, bevacizumabe/IFN-a, temsirolimo/bevacizumabe,
avelumabe/axitinibe e pembrolizumabe/axitinibe. Ja a RS, de Elaidi et al. (2020),
avaliou nivolumabe/ipilimumabe, pembrolizumabe/axitinibe e avelumabe/axitinibe.
Finalmente, o ECR Motzer et al. (2020) avaliou nivolumabe/ipilimumabe vs. Sunitinibe.
Os estudos avaliaram os seguintes desfechos: sobrevida livre de progressao (SLP),
sobrevida global (SG), eventos adversos e taxa de resposta, diminuicdo do apetite,
diarreia, fadiga, hipertensdo, hipotireoidismo, ndusea, reacdo cutanea/eritrodistesia
palmoplantar, prurido, erupgdo cutanea e estomatite. As RS incluidas e avaliadas pela
ferramenta AMSTAR-2 apresentaram qualidade baixa a moderada. A qualidade da
evidéncia foi avaliada pelo sistema Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation, sendo julgada como muito baixa a moderada. No geral,
as evidéncias provenientes das RS demostram que em pacientes classificados como
baixo risco, as associacbes nao mostraram beneficios quando comparados ao
sunitinibe em nenhum dos desfechos avaliados. Em pacientes classificados com risco
intermediario/alto, as associagdes foram superiores ao sunitinibe em todos os

desfechos. A andlise de custo-efetividade demonstrou que os pacientes com cancer de
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células renais metastatico, quando comparado com pazopanibe, o

pembrolizumabe/axitinibe apresentou uma razdo de custo-efetividade incremental
(RCEI) de RS 198.780,45/QALY e o nivolumabe/ipilimumabe de RS 409.783,35/QALY.
Em pacientes com risco intermediario/alto, as RCEl resultantes para
pembrolizumabe/axitinibe foram de RS 143.871,02/QALY ganho comparado ao
sunitinibe e RS 344.505,12/QALY ganho quando comparada a associa¢do
nivolumabe/ipilimumabe com sunitinibe. Foram realizados 4 (quadro) cenarios na AlO
e o impacto incremental variou entre R$118 milhdes a RS 262 milhdes ao longo de
cinco anos no SUS. A agéncia National Institute for Health and Care Excellence nao
recomendou o pembrolizumabe/axitinibe para o cancer de células renais. A Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) recomendou de forma
condicionada o pembrolizumabe/axitinibe. A CADTH também recomendou o
nivolumabe/ipilimumabe em pacientes com carcinoma de células renais avancado de
risco intermedidrio ou alto. A agéncia escocesa Scottish Medicines Consortium
recomendou o pembrolizumabe/axitinibe com o tratamento sujeito a interrupgdo
clinica de dois anos. O resultado do monitoramento do horizonte tecnolédgico apontou
para nove medicamentos (Avelumab, Tivozanib, Lenvatinibe, Atezolizumabe,
Abexinostat, Savolitinib, Belzutifan, Toripalimab e TQB-2450). Por fim, os membros da
comissao ouviram a perspectiva do paciente e discutiram amplamente todos os pontos
apresentados acerca da incorporacdo do pembrolizumabe, axitinibe, ipilimumabe e
nivolumabe. Todos os presentes declararam nao possuir conflito de interesses sobre o

tema.

Recomendagao: Os membros presentes na 982 reunido ordindria _da Conitec

deliberaram por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica

com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo do pembrolizumabe,

axitinibe, ipilimumabe e nivolumabe para tratamento de primeira linha de cancer de

células renais.

Cabozantinibe ou nivolumabe para o tratamento de segunda linha para pacientes

com carcinoma de células renais metastatico.
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Tecnologia: Cabozantinibe e nivolumabe.

Indicagao: Tratamento de individuos adultos com carcinoma de células renais
metastatico apds terapia antiangiogénica (segunda linha de tratamento).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da Demanda: Incorporagao.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo foi feita por colaborador do Nucleo de
Avaliagao de Tecnoligas do Hospital Alemado Oswaldo Cruz (NATS - HAOC).

ATA: O representante do HAOC iniciou sua apresentacdo informando que se tratava da
apreciacao inicial do cabozantinibe ou nivolumabe para o tratamento de segunda linha
para pacientes com carcinoma de células renais metastatico. A demanda saiu da
reunido de escopo para a atualizacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
carcinoma de células renais. A reunidao de escopo contou com a participagdao de:
especialistas; representantes do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdo em Saude; e Metodologistas do HAOC. Posteriormente, foram
apresentados os dados acerca da definicdo da doenca; sinais e sintomas; dados
epidemioldgicos, e os tratamentos farmacolégicos disponiveis no Sistema Unico de
Saude (SUS), bem como a ficha técnica das tecnologias avaliadas. Depois, os resultados
da revisao de literatura, da avaliagdo econémica e da andlise de impacto orgamentario
(AlO) foram apresentados. A revisdao sistemadtica (RS) recuperou 11 (onze) ensaios
clinicos randomizados (ECRs) de fase Il ou Ill. Uma network meta-analysis (NMA) foi
criada com os estudos recuperado na RS. Os estudos avaliaram, como desfechos
primarios, a sobrevida livre de progressao (SLP), a sobrevida global (SG), a taxa de
resposta e como desfecho secunddrio, a seguranca. Na avaliacdo do risco de viés (RoB
2.0), o risco de viés geral dos ECRs foi baixo. A andlise do CINeMA (Confidence in
Network Meta-Analysis) demonstrou que a evidéncia da NMA foi de muito baixa a
moderada. No geral, foi verificado que o uso cabozantinibe, quando comparado ao
everolimo, promove melhor SG, resposta clinica global e resposta parcial ao
tratamento global. Além disso, o nivolumabe, quando comparado ao everolimo,
promove melhor SG, reposta clinica global, resposta parcial e pior relacdo para doencga

estavel. Nao foram verificadas diferencas com relacdo a SLP, resposta completa ao
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tratamento, ocorréncia de eventos adversos (EA) graves e descontinuag¢dao devido a

ocorréncia de EA para as outras comparacdes. Do ponto de vista de andlise de custo-
efetividade. Os resultados obtidos, considerando os medicamentos de escolha do
presente relatério, para anos de vida, demonstrou que ao comparar com o tratamento
atualmente disponivel no SUS (everolimo), axitinibe, nivolumabe e cabozantinibe
apresentaram maior efetividade e custo. Adicionalmente, a avaliagdo para anos de
vida ajustado pela qualidade, demonstrou que ao comparar com o tratamento
atualmente disponivel no SUS (everolimo) o nivolumabe e o cabozantinibe
apresentaram maior efetividade e custo. Na AlIO, o tratamento que apresentou o
maior impacto orcamentdrio, considerando o periodo de cinco anos para pacientes em
seguinte linha do tratamento de carcinoma de células renais, foi o cabozantinibe (RS
255.234.395), seguido pelo lenvatinibe associado ao everolimo (RS 133.620.415),
sunitinibe (RS 110.911.063), tensirolimo (RS 102.931.858), nivolumabe (RS
66.324.212), pazopanibe (RS 53.523.810) e axitinibe (RS 27.438.892). Ao considerar a
incorporacdo do cabozantinibe ao SUS, estima-se um impacto orcamentdrio de RS
255.234.395 ao longo de cinco anos (2022 - 2026) na difusdo conservadora. E
mediante a incorporac¢do do nivolumabe estima-se um impacto orcamentdrio de RS
66.324.212 na difusdo conservadora ao longo de cinco anos (2022 - 2026). As agéncias
CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; IQWiG — Institute for
Quality and Efficiency in Health Care; NICE — The National Institute for Health and Care
Excellence; PBAC — Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; SBU — recomendam o
uso do levomalato de cabozantinibe e do nivolumabe. O resultado do monitoramento
do horizonte tecnolégico apontou para seis medicamentos (Axitinibe, Belzutifan,
Lenvatinibe, Savolitinib, Tivozanib e Vorolanib). Por fim, os membros da comissdo
ouviram a perspectiva do paciente e discutiram amplamente todos os pontos
apresentados acerca da incorporacdo do cabozantinibe e do nivolumabe. Todos os

presentes declararam ndo possuir conflito de interesses sobre o tema.

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

fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel

a incorporacdo do cabozantinibe ou nivolumabe para o tratamento de segunda linha

para pacientes com carcinoma de células renais metastatico.
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Informe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Psoriaca.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).
Origem da demanda: Portaria Conjunta SCTIE/SAES/MS n2 09/2021 - Publicada em
28/05/2021, que torna publica a decisdo de aprovar o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Psoriaca no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O informe foi apresentado por técnico do Departamento de Atenc¢do Especializada e
Tematica (DAET/SAES/MS). Contextualizou-se que na atualizacdo do PCDT de Artrite
Psoriaca — Portaria n2 09/2021- A Sociedade Brasileira de Reumatologia se manifestou,
por meio da Consulta Publica n? 05/2021, solicitando a revisdo da terminologia do
PCDT, sugeriu-se que fosse utilizado o termo “artrite psoridsica” visando a
uniformizacdo da linguagem. A solicitacdo da sociedade foi discutida e acatada pelo
Plenario, na 96a reunido da Conitec, no dia 07 de abril de 2021. Entretanto, a area
técnica responsavel pela edicdo do documento - Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude/ SAES- discordaram da alteragdo da terminologia, tendo em vista que os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas devem observar a Lingua Patria, uma vez
gue sdo documentos oficiais do Ministério da Saude, portanto do Governo Brasileiro.
Colocou-se que jargdes, mesmo que profissionais, ndo substituem a Lingua Patria.
Informou-se também que na edicdo final do PCDT foi mantida a redacdo das versoes
anteriores do Protocolo, de 2014, 2017, 2018 e 2020, acrescentando-se as referéncias
bibliograficas de 1 a 3 (CFM, Arend e Rezende, acima): “A artrite psoriaca (AP),
também dita psoridasica ou psoridtical-3, é uma doencga sistémica inflamatdria
associada a psoriase.”

Recomendagao: Foi aprovada a alteracdo do nome do Protocolo para Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca, sem alteracdo de conteudo do

documento.

Suplementacao nutricional oral para pacientes clinicos ou cirtrgicos desnutridos ou

em risco de desnutrigdo.
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Tecnologia: Suplementos nutricionais orais industrializados.

Indicagao: Terapia nutricional oral em pacientes adultos hospitalizados, clinicos ou
cirdrgicos, desnutridos ou em risco de desnutricdo, que nao apresentam doenca
neopldsica e nao necessitam de internagdao em UTI.

Demandante: Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral (BRASPEN/SBNPE).
Origem da Demanda: Incorporagao.

Apreciagdo inicial do tema: Feita por colaboradora do Nucleo de Avaliagao de
Tecnologias em Saude do Hospital de Base do Distrito Federal (NATS/HBDF).

ATA: Inicialmente, a representante do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(NATS) contextualizou a desnutricdo hospitalar, que é causada pelo desequilibrio
energético no individuo, essa condicdo é frequente no ambiente hospitalar e esta
associada ao aumento de morbimortalidade, de alteragdes do humor e de progndstico
desfavoravel aos pacientes. Em 2001, no Brasil, 48,5% dos pacientes hospitalizados
apresentavam desnutricdo, sendo que 12,5% era considerada grave. A desnutrigcdo
hospitalar é tratada por meio da terapia nutricional oral (TNO), enteral (TNE) e
parenteral (TNP) quando a dieta didria hospitalar ndo oferece suporte necessario. Cada
uma destas terapias adicionais de nutrientes possui indica¢gdes distintas e depende da
avaliacdo do paciente. A TNO é possivel quando o paciente ndo possui dificuldade de
degluticdo, o seu trato gastrointestinal esta integro e preservado e ele se encontra
consciente. No SUS, a desnutricdo hospitalar é tratada por meio dos procedimentos de
TNE e TNP em adultos e de um conjunto de a¢bes para tratar doengas causadas pela
baixa ou insuficiente ingestdo de proteinas, carboidratos, vitaminas, lipidios e sais
minerais. Os suplementos nutricionais orais (SNO) sugeridos podem ser liquidos
prontos para o consumo, pastas ou po para serem adicionados a alimentos e bebidas.
O preco proposto pelo demandante foi de RS 30,00 (trinta reais). Para a analise critica
do dossié, considerou-se a demanda de inclusdao de procedimento de SNO na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Ja a ampliacdo de reembolso na
rede de estabelecimentos de salde, que configura habilitacdo de servicos para registro
de producdo hospitalar, compete a Secretaria de Atencdo Especializada do Ministério
da Saude, ndao sendo objeto de avaliacdo pela Conitec. As inconsisténcias encontradas

no dossié foram quanto a populacdo alvo, a indicacdo da SNO, a auséncia de desfechos
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especificos na pergunta de pesquisa e o tipo de estudo, que considerou somente

ensaios clinicos randomizados (ECR) e estudos que incluiram pacientes com neoplasias
ou atendidos em nivel ambulatorial, previstos nos critérios de exclusdo do dossié.
Assim, reestruturou-se a pergunta PICO e realizou-se nova busca. O conjunto das
evidéncias clinicas incluiu dez publicacdes selecionadas entre demandante e NATS,
sendo sete ECR e trés revisGes sistematicas (RS). Para o desfecho mortalidade,
somente um ECR apontou reducdo com significancia estatistica no grupo com
suplementa¢do nutricional dentre os estudos e a qualidade geral da evidéncia foi
baixa. Para o tempo de permanéncia hospitalar, apenas um estudo em uma RS relatou
reducdo no grupo com suplementacdo oral com significancia estatistica dentre os
demais estudos e a qualidade geral da evidéncia foi baixa. Para complica¢des
infecciosas ou nao-infecciosas, somente uma RS favoreceu a tecnologia avaliada com
significancia estatistica dentre outros estudos e a qualidade geral da evidéncia foi
moderada. Para ingestdo energética didria, apenas uma RS apontou aumento
significativo dentre os demais estudos e a qualidade geral da evidéncia muito baixa.
Para ingestdo diaria de proteinas, apenas uma RS demonstrou aumento significativo
dentre outros estudos e a qualidade geral da evidéncia foi muito baixa. Para os
desfechos de quantidade de readmissGes hospitalares, alteracdo da forca de preensao
manual palmar, alteracdo de peso corpdreo ou indice de massa corporal e eventos
adversos (EA) nao houve diferenga estatisticamente significativa favorecendo a SNO e
a qualidade da evidéncia variou de muito baixa a moderada. No caso dos EA, os mais
citados foram diarreia, vomito, distensdao abdominal, constipacdo, elevacdo dos niveis
glicémicos e prurido. Na avaliacdo econémica (AE), o demandante considerou que
6,9% dos hospitais nacionais poderiam receber o ressarcimento pela TNE e/ou TNP
(cendrio atual) e 100% dos hospitais receberiam pela SNO (cenario proposto), o que foi
considerado inadequado, pois as indicaces sao distintas entre as terapias nutricionais
e depende de cada paciente. Considerou-se que os desfechos internacdo evitada, nova
internacao possivel e readmissdo evitada sdo clinicamente relevantes, mas que
necessitavam de melhor definicdo para a sua diferenciacdo. Destacou-se que os dados
do estudo brasileiro IBRANUTRI nao foi utilizado na AE. A razdo de custo-efetividade

incremental (RCEI) aumentou a medida que a SNO era inserida em dias posteriores
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(sexto e décimo quarto dia) a admissdao hospitalar, considerando os desfechos ja

citados e mais o 6bito evitado, o que sugere um aumento dos custos ao longo do
tempo ou da diminuicdo da efetividade. Nas analises de sensibilidade, considerando
morte evitada, 72,64% das interacdes ficaram abaixo de trés vezes o produto interno
bruto (PIB) per capita e, considerando avaliagdo de readmissdo e internagOes evitadas,
cerca de 95,4% das interagdes ficaram abaixo de um PIB per capita. Como limitagdes
da AE, destacou-se as inconsisténcias e as inadequacdes ja citadas; a dificuldade de se
identificar algumas informagdes sobre a estrutura do modelo; a estimativa de efeito
utilizada para o desfecho 6bito, que ndo era estatisticamente significativo, e que o
conjunto de a¢des para o tratamento da desnutri¢do disponivel no SUS, no valor de RS
446,78 (quatrocentos e quarenta e seis reais e setenta e oito centavos), ja poderia
conferir cobertura para a solicitacdo de incorporacdao da SNO. Na analise de impacto
orcamentario (AlO), houve um incremento aproximado de RS 571.500.000,00
(quinhentos e setenta e um milhGes e quinhentos mil reais) ao final de cinco anos com
a incorporagao da SNO, considerando um percentual de 37,25% de pacientes com
desnutricdo extraido de uma meta-andlise conduzida pelo demandante, entre os
pacientes internados no SUS estimado pelo demandante por meio do sistema de
informacgdes hospitalares (SIH). Variando este valor entre 26,25% e 48,24%, os valores
incrementais foram de aproximadamente RS 402.700.000,00 (quatrocentos e dois
milhdes e setecentos mil reais) e RS 740.000.000,00 (setecentos e quarenta milhdes de
reais), respectivamente. Como limitacdes da AIO, considerou-se a provavel
superestimacdo do ressarcimento aos hospitais do SUS da TNE e da TNP no cenario
atual; a incerteza quanto ao percentual de pacientes com desnutricdo no segundo
cenario alternativo; a auséncia do detalhamento metodolégico na estimativa dos
dados projetados a partir das internacdes observadas no SIH e a existéncia de duvidas
guanto a composicdo dos pacientes em uso de TNE, TNP e TNO utilizada pelo
demandante. No que tange as agéncias de ATS, o NICE, em 2017, atualizou a sua
diretriz clinica que trata do suporte nutricional oral, alimentacao por sonda enteral e
nutricdo parenteral em adultos. Ao fim, destacou-se as inconsisténcias metodoldgicas
na elaboracdo do dossié; a auséncia de evidéncias favoraveis a SNO frente aos

procedimentos nutricionais orais oferecidos no SUS e a incerteza quanto a maiores
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beneficios para os pacientes. Posteriormente, o Plenario discutiu questdes como: (i) a

SNO sempre esteve disponivel no SUS, mas ndo possui um cddigo especifico de
procedimento como SNE e SNP porque estas sdao de alta complexidade e necessitam
de habilitacdo do servico para a sua manipulacdo; (ii) os recursos financeiros
disponiveis para se realizar a SNO estdo embutidos no componente de servigos
hospitalares; (iii) a possivel necessidade de atengao especial da SNO em determinados
lugares do pais onde apresente nimeros maiores de pacientes desnutridos ou em risco
de desnutricdo deve ser tratada entre sociedade e entre o préprio SUS local e (iv) a
prerrogativa e a competéncia do hospital em padronizar quais férmulas para SNO
serdao adquiridas e administradas nos pacientes. Todos os presentes declararam nao

possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma

declaracdo de conflito de interesses, encaminhar o tema para consulta publica com

recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da suplementacdo nutricional

oral para pacientes clinicos ou cirurgicos desnutridos ou em risco de desnutricdo.

Considerou-se que a suplementacdo nutricional oral jd estd valorada dentro do

procedimento de servico hospitalar no SUS: que cabe aos hospitais decidir guais

suplementos nutricionais orais serdo adquiridos e administrados nos pacientes: que o

dossié apresentou inconsisténcias metodologicas na sua elaboracdo e que as

evidéncias clinicas apresentadas ndo se mostraram favoraveis a suplementacdo

nutricional oral.

Certolizumabe pegol para o tratamento de artrite psoriaca em primeira linha de
tratamento biolégico (MMCD-b).

Tecnologia: Certolizumabe Pegol .

Indicagdo: Tratamento de artrite psoriaca em primeira linha de tratamento bioldgico.
Origem da Demanda: Incorporacdo em primeira linha de tratamento bioldgico.
Demandante: UCB Biopharma Ltda.

Recomendagdo preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 962 Reunido

Ordinaria, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com
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recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporagao no SUS. Os membros presentes

consideraram que ha incertezas quanto a similaridade de eficdcia e seguranca do
certolizumabe pegol em relagdo aos demais agentes bioldgicos em primeira linha de
tratamento de artrite psoriaca. Na anadlise econdmica, o certolizumabe pegol
demonstrou um dos menores custo por tratamento, porém o modelo econémico
utilizado pode estar comprometido pela evidéncia baseada em comparacgao indireta. A
analise de impacto orcamentario demonstrou a possibilidade de incremento de
recursos aplicados, contrapondo a economia inicialmente alegada.

Consulta Publica (CP) n2 24/2021: Disponibilizada no periodo de 23/04/2021 a
12/05/2021.

Apresentacdo das contribuices dadas a CP n2 24/2021: Feita por colaborador do
Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias do Hospital de Base do Distrito Federal
(NATS/HBDF).

ATA: Inicialmente houve apresentac¢ao da empresa demandante, UCB Biopharma Ltda,
na qual foram expostos os possiveis beneficios clinicos e econdmicos da realocagdo do
medicamento como primeira linha de tratamento, contrapondo argumentos que
subsidiaram a decisdo de nao incorporacgao, por parte do plenario. Em prosseguimento
foram apresentadas as contribuicGes advindas do processo de consulta publica. Foram
recebidas 67 contribui¢cdes, sendo 22 técnico-cientificas e 45 de experiéncia e opinido.
Das contribuigdes técnico-cientificas nove concordaram com a recomendagao
preliminar da Conitec, 11 discordaram e duas ndao concordaram nem discordaram. Os
principais temas abordados nessas contribui¢des estdao: eficacia comprovada do
tratamento, equivaléncia clinica e menor custo em relagdao aos demais anti-TNF alfa,
seguranca durante gravidez e amamentacdo. Dentre as contribuicbes técnico-
cientificas é verificada uma contribuicdo da empresa demandante, na qual sdo
apresentados questionamentos acerca do relatério de anadlise da demanda,
entretanto, em reunido, tais questionamentos sdo refutados diretamente aos
membros do plendrio. Das 45 contribuicbes de experiéncia e opinidao, 20 foram
concordantes com a recomendacdo proferida, 23 discordaram e duas ndo
concordaram nem discordaram. Apds anadlise dos contelddos das contribuicdes

apresentado o plendrio decidiu por manter a recomendac¢do inicial de ndo
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incorporacdao do medicamento a primeira linha de tratamento para artrite psoriaca.

Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes na 982 reunido ordindria, no dia 09 de junho

de 2021, deliberaram, por unanimidade, recomendar a nao incorporacao

certolizumabe pegol para o tratamento de artrite psoriaca em primeira linha de

tratamento biolégico (MMCD-b). Foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 621/2021.

Certolizumabe pegol para o tratamento de pacientes com psoriase em placas
moderada a grave.

Tecnologia: Certolizumabe pegol (Cimzia®).

Indicagdo: Tratamento de pacientes com psoriase em placas moderada a grave.
Origem da Demanda: Incorporagao.

Demandante: UCB Biopharma Ltda.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 952 reunido
ordindria, no dia 07 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendagao preliminar desfavoravel a incorporagao do
certolizumabe pegol para o tratamento da psoriase moderada a grave em pacientes
adultos no SUS. Os membros da Conitec consideraram que as evidéncias apresentadas
sobre o certolizumabe pegol ndo mostraram vantagens em termos de eficiéncia em
comparacdo aos bioldgicos ja disponiveis para o tratamento da psoriase no SUS.
Consulta Publica (CP) n? 32/2021: Disponibilizada no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021.

Apresentacdo das contribuicdes dadas a CP n2 32/2021: Feita por colaboradores do
Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC).
ATA: O retorno da Consulta Publica foi iniciado com apresentacdao da demandante,
UCB Biopharma, que questionou a alteracdao da pergunta PICO pelo parecerista da
Conitec. Segundo a empresa, a populacdo alvo determinada era adultos com psoriase
em placas moderada a grave que obtiveram resposta insatisfatéria ao tratamento com
medicamentos sintéticos e que tiveram falha ao tratamento com adalimumabe,

necessitando de tratamento com a segunda etapa de bioldgicos. Também foi
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apresentada uma revisao sistematica com o objetivo de comparar o risco relativo dos

bioldgicos versus o placebo, todos os biolégicos foram superiores ao placebo, os
tratamentos com certolizumabe pegol, adalimumabe, secuquinumabe e
ustequizumabe apresentaram perfil de eficacia semelhante. Também questionaram a
taxa de descontinuac¢do do certolizumabe pegol devido a falta de eficdcia. Foram feitas
consideragdes em relagdo a dosagem, foi informado que no Brasil é usada a dosagem
de 200 mg por duas semanas e a dosagem de 400 mg por duas semanas para pacientes
com peso maior que 90kg, também foi esclarecido que ndo foi utilizado a referéncia de
400mg por quatro semanas para pacientes com mais de 90kg pois ndo foram
encontradas base de dados que disponibilizasse estas informagdes, e o Brasil ndo foi
incluido nos estudos. Também foram feitas observacGes quanto as Evidéncias
Econ6micas, nas quais o certolizumabe pegol apresenta menor custo em relagdo ao
ustequinumabe e secuquinumabe. Foi esclarecido que a pergunta PICO utilizada pelo
parecerista da Conitec foi exatamente igual a PICO enviada pelo demandante. Em
seguida, a colaboradora do NATS/INC iniciou a apresentacdo apresentando o
tratamento recomendado pelo Sistema Unico de Satde (SUS), que de acordo com o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase é recomendado a terapia topica
e fototerapia, terapia sistémica sintética ou ndo biolégica (12 linha de tratamento
sistémico com uso de metotrexato, acitretina e ciclosporina) e terapia com
medicamentos bioldgicos (22 linha de tratamento sistémico), com anti-TNF
(adalimumabe ou etanercepte) na 12 etapa; e anti-interleucina 12/23 (ustequinumabe)
ou anti-IL17 (secuguinumabe) na 22 etapa, na falha do adalimubabe usa-se o
secuquinumab ou ustequinumabe. O certolizumabe pegol apresentou a mesma
eficicia que o adalimumabe porém com um custo bem maior. Também fez uma
sintese das contribuicdes da consulta publica. Foram recebidas 13 contribui¢des pelo
formulario técnico-cientifico, porém trés foram excluidas por estarem fora do escopo.
Dentre as contribuicdes analisadas 87% eram das regiGes sul e sudeste, 92% de
profissionais de salde e sociedades médicas, duas opinaram a favor da recomendacao
preliminar e seis contra. Foi esclarecido que o demandante ao definir o comparador
incluiu “moléculas para tratamento de psoriase, em especial adalimumabe,

ustequinumabe e secuquinumabe, e placebo”, o que foi interpretado como todos os
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demais bioldgicos; desta forma para o certolizumabe pegol ser considerado em 22,

etapa, o adalimumabe ndo deveria ser considerado como comparador. Foram
recebidas 26 contribui¢cGes de experiéncia ou opinidao, mas trés foram excluidas por
estarem fora do escopo. Dentre as contribuicbes validas 90% foram das regides
nordeste e sudeste; 80% de profissionais de saude e representante de pacientes;
quatro opinaram a favor da recomendacgao preliminar da Conitec e 19 contra. Muitas
contribuicGes ressaltaram a importancia da indicacdo do certolizumabe para gestantes
e lactantes, como Unica opg¢do de imunobioldgicos, com baixo risco de transmissdo
vertical e pelo aleitamento, no entanto, essa populacao ndo foi objeto do escopo da
demanda atual. Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de interesses

sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros da Conitec presentes na 982 reunido ordinaria, no dia 09

de junho de 2021, deliberaram por unanimidade ndo recomendar a incorporacdo no

SUS do certolizumabe pegol para o tratamento de pacientes com psoriase em placas

moderada a grave. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 620/2021.

Enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a preveng¢ido de tromboembolismo venoso
em gestantes com trombofilia.

Tecnologia: Enoxaparina sddica 60 mg/0,6 mL injetavel .

Indicagdo: Prevencdo do tromboembolismo venoso (TV) em gestantes com
trombofilia.

Origem da Demanda: Atualizacdo do PCDT de prevencao de tromboembolismo venoso
em gestantes com trombofilia.

Demandante: Coordenacdo de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(CPCDT/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS).

Recomendagdo preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 962 Reunido
Ordinaria, no dia 07 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacdao preliminar favoravel a incorporacdo da
enoxaparina 60 mg/0,6 mL injetavel para a prevencdo de tromboembolismo venoso

em gestantes com 3 trombofilia no SUS. Os membros da Conitec consideraram que a
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incorporacgdo desta nova apresentagdao de enoxaparina é necessdria para a prevengao

de tromboembolismo venoso em gestantes com sobrepeso ou com indicacdo de
anticoagulacdo plena. Além disso, considerou-se que essa incorporagao
potencialmente ird representar economia para o Sistema Unico de Saude.

Consulta Publica (CP) n? 26/2021: Disponibilizada no periodo de 23/04/2021 e
12/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 26/2021: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: A apresentagao iniciou-se por uma breve contextualizacdo da demanda e
apresentacdo da decisdo preliminar do plenario da Conitec. A consulta publica n2 26
recebeu oito contribui¢cdes técnico-cientificas, sendo seis de pessoas fisicas e duas de
pessoas juridicas. Sete (88%) concordaram com a recomendacdo preliminar e um
(12%) ndo concordou e nem discordou. Por sua vez, a consulta publica retornou com
oito contribuicdes sobre experiéncia ou opinido. Todas as contribuicdes foram feitas
por pessoas fisicas e sete (88%) concordaram com a recomendacdo preliminar e um
(12%) discordou. Finalizada essa apresentagdao, os membros do plenario deliberaram
gue ndo houve argumentacdo que justificasse a alteracdo da recomendacéo inicial.

Todos os presentes declararam nao possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade pela

recomendacdo final favoravel a incorporacdo nova apresentacdo da enoxaparina

(60mg/ 0,6mL) injetdvel para a prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes

com trombofilia. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 622/2021.

Sirolimo para pacientes adultos com linfangioleiomiomatose.

Tecnologia: Sirolimo.

Indica¢do: Pacientes adultos com linfangioleiomiomatose em uso de sirolimo .

Origem da Demanda: Elaboragdo do PCDT de wuso de Sirolimo em

linfangioleiomiomatose.
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Demandante: Coordenagdo de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

(CPCDT/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS).

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: O Plenario a Conitec, em sua 962 Reunido
Ordinaria, no dia 07 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendagao preliminar favoravel a ampliagdo de uso da
dosagem de sirolimo para pacientes adultos com linfangioleiomiomatose no SUS. Os
membros da Conitec consideraram a necessidade de monitoracdo das concentracdes
de sirolimo para garantir que o tratamento seja eficaz e seguro para pacientes com
LAM em uso do medicamento. Dessa forma, entendeu-se que se trata de um
procedimento necessario para a manutengdo da oferta de sirolimo a pacientes com
LAM atendidos no SUS.

Consulta Publica (CP) n? 25/2021: Disponibilizada no periodo de 23/04/2021 a
12/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 25/2021: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: A apresentagdao iniciou-se por uma breve contextualizacdo da demanda e
apresentacdo da decisdo preliminar do plenario da Conitec. A consulta publica n2 25
recebeu trés contribuigdes técnico-cientificas, sendo duas de pessoas fisicas e uma de
pessoa juridica. Dois (67%) concordaram com a recomendacdo preliminar e um (33%)
ndo concordou e nem discordou. Por sua vez, a consulta publica retornou com nove
contribuicGes sobre experiéncia ou opinido. Todas as contribuicées foram feitas por
pessoas fisicas e oito (89%) concordaram com a recomendacao preliminar e um (11%)
ndo concordou nem discordou. Finalizada essa apresentacdo, os membros do plenario
deliberaram que ndo houve argumentacdo que justificasse a alteracdo da
recomendacdo inicial. Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de

interesses sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade pela

recomendacdo final favoravel a ampliacdo de uso da dosagem de sirolimo para

pacientes adultos com linfangioleiomiomatose. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n2 623/2021.
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Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Linfangioleiomiomatose (LAM)

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

Origem da demanda: Incorporag¢ao do medicamento Sirolimo

Apreciacdo inicial do PCDT: apresentado por técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacgdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE).

Consulta Publica (CP) n2 71/2020, disponibilizada no periodo de 5 de janeiro a 25 de
janeiro de 2021.

Apresentagdo das contribui¢ées recebidas na Consulta Publica (CP) n2 71/2020 por:
técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em

Saude (DGITIS/SCTIE).

ATA: A técnica da CPCDT/DGITIS/SCTIE/MS iniciou a apresentagdo contextualizando a
elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do uso de sirolimo em
linfangioleiomiomatose e relembrando a recomendacdo final da Conitec sobre a
incorporacdao do medicamento Sirolimo e recente ampliacdo da dosagem do sirolimo
para essa indicacdo. O retorno da Consulta Publica (CP), realizada no periodo de 01 de
janeiro a 25 de janeiro de 2021, resultou no total de 351 contribuicGes. As
contribuicbes obtidas por meio do relatério foram, em sua maioria, realizadas por
pessoa fisica (n= 347; 99%). Essas contribuicdes foram provenientes de representantes
de pacientes (n=227; 68%), profissionais de saude e especialistas no tema (n=42; 12%)
e interessados no tema (n=67; 19%). A maioria das pessoas que participaram como
pessoa fisica era branca (71%) e do sexo feminino (67%), residentes na regido sudeste

do pais (69%) e com idade superior aos 25 anos (95%).

Das 351 opinides fornecidas, 326 (93 %) avaliaram como muito boa a recomendagado
preliminar da Conitec, 22 (6 %) avaliaram como boa e 2 (1 %) como regular. E 342
contribuicbes declaram que ndo gostariam de alterar ou incluir algum trecho no
documento do PCDT. Dessas s6 6 foram consideradas por serem solicitacdes de

alteracdo do texto.
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Os principais pontos abordados que geraram modificagao no texto foram relacionados

com a inclusdo de tempo de tratamento e recomendacdo de uso de anticoncepcionais
para mulheres em uso do medicamento, assim como a disponibilidade do teste no SUS

cuja ampliacdo para uso em LAM ja foi aprovado.

Foi decidida a alteracdo do nome do PCDT para PCDT de linfangioleiomiomatose por
nao considerar adequado “uso de sirolimo em LAM” para um PCDT. No entanto, na
apresentacdo do documento sera informado o foco do PCDT sobre o uso

farmacoldgico do sirolimo.

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

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica de linfangioleiomiomatose.

Testes comerciais de sondas em linha para detec¢io do Complexo Mycobacterium
tuberculosis (MTB), bem como mutag6es nas regioes determinantes de resisténcia a
rifampicina e isoniazida (12 linha) e a fluoroquinolonas e aminoglicosideos/peptideos
ciclicos (22 linha).

Tecnologia Sondas em linha para detec¢ao do Complexo Mycobacterium tuberculosis
(MTB).

Indicagdo: Deteccdo do Complexo Mycobacterium tuberculosis (MTB), bem como
mutacdes nas regides determinantes de resisténcia a drogas de 12 linha e 22 linha.
Origem da Demanda: Incorporacao.

Demandante: Coordenacdo-Geral de Vigilancia das Doencas de Transmissdo
Respiratdria de Condi¢des Crbnicas do Departamento de Doengas de Condicdes
Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Saude
do Ministério da Saide (CGDR/DCCI/SVS/MS).

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio, em sua 962 Reunido
Ordinaria, no dia 07 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo dos testes
comerciais de sondas em linha para deteccdo do Complexo Mycobacterium

tuberculosis (MTB), bem como mutac¢des nas regiées determinantes de resisténcia a
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rifampicina e isoniazida (12 linha) e a fluoroquinolonas e aminoglicosideos/peptideos

ciclicos (22 linha). Os membros da Conitec consideraram que os testes estdo
relacionados a uma boa acurdcia terapéutica em relagao ao teste fenotipico ja utilizado
no Sistema Unico de Salude, s3o mais custoefetivos e relacionados a uma economia
orcamentdria.

Consulta Publica (CP) n2 31/2021: Disponibilizada no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 31/2021: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Trata-se de apresentacdo dos resultados da Consulta Publica nimero 31/2021
durante a qual foram recebidas 37 contribui¢des divididas entre 18 pelo formulario
técnico-cientifico e 19 pelo formulario para expressar experiéncia ou opinido. Pelo
formulario técnico-cientifico foram recebidas contribuicdes em sua maioria de pessoas
fisicas que se identificaram como profissionais de saude. Todas as contribuicdes
recebidas foram concordantes com a recomendacdo preliminar da Conitec. Sobre as
contribuicGes recebidas pelo formuldrio para experiéncia e opinido foram recebidas 18
contribuigdes em que manifestaram concordancia com a recomendagao preliminar da
Conitec e uma discordante. Entre as concordantes, em nove delas havia manifestacdes
coerentes e que puderam ser encaixadas nos seguintes eixos segundo a tematica:
custo-beneficio inquestionavel, acuracia em relagdo ao teste fenotipico, possibilidade
de iniciar o tratamento mais rapidamente, possibilidade de diagnosticar resisténcia a
isoniazida; melhoria/maior facilidade no controle e uso de antibacterianos;
melhoria/celeridade na decisdo sobre o tratamento a ser empregado. Na manifestacdo
discordante argumentou-se que ndo havia evidéncia em que se demonstrasse que a
tecnologia poderia ser utilizada na rede publica de laboratérios do Brasil dada a sua
complexidade. Sobre isso, a técnica da Secretaria de Vigilancia em Saude respondeu
gue a tecnologia n3o seria implementada em qualquer laboratério da rede, mas
apenas naqueles com capacidade de realizar o teste PCR. Em seguida apresentaram-se
0s aspectos positivos e negativos relacionados a utilizacdo da tecnologia e que foram

submetidos nas contribuicdes. Sem mais comentarios, membro da Comissao explicou
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que a compra dos testes seria centralizada pelo Ministério da Saude. Todos os

presentes declararam nao possuir conflitos de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes na 982 reunido ordindria _da Conitec

deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo no Sistema Unico de Satde

dos testes comerciais de sondas em linha para deteccdo do Complexo Mycobacterium

tuberculosis (MTB), bem como mutacfes nas regides determinantes de resisténcia a

rifampicina e isoniazida (12 linha) e a fluoroquinolonas e aminoglicosideos/peptideos

ciclicos (22 linha). Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 625/2021.

Citrato de tofacitinibe para o tratamento de retocolite ulcerativa ativa moderada a
grave em pacientes adultos com resposta inadequada, perda de resposta ou
intolerantes ao tratamento prévio com medicamentos sintéticos convencionais.
Tecnologia: Citrato de tofacitinibe.

Indicagdo: Tratamento da retocolite ulcerativa ativa moderada a grave com resposta
inadequada, perda de resposta ou intolerancia a corticosteroides, azatioprina e 6-
mercaptopurina.

Origem da Demanda: Incorporacdo.

Demandante: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 962 reunido
ordindria, realizada no dia 07 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendag¢dao preliminar favoravel a
incorporagdo no SUS do citrato de tofacitinibe para tratamento de pacientes adultos
com retocolite ulcerativa ativa moderada a grave com resposta inadequada, perda de
resposta ou intolerdncia a corticosteroides, azatioprina e 6-mercaptopurina. Esta
recomendacao foi justificada pela apresentacdo de novas evidéncias cientificas, mais
robustas, que responderam aos questionamentos levantados em analise anterior ,
acerca do uso do citrato de tofacitinibe, que embora na fase de inducdo da retocolite
ulcerativa ndo diferiu estatisticamente dos comparadores, na fase de manutencao,
demonstrou maior probabilidade de apresentar remissdo clinica e melhora

endoscdpica, comparado a infliximabe. Sobre o perfil de seguranca do medicamento,
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também questionado na proposta anterior, ndo foram observadas diferencas

significativas em relagdo aos comparadores nas novas evidéncias apresentadas e
analisadas.

Consulta Publica (CP) n2 27/2021: Disponibilizada no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 27/2021: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Iniciou-se a apresentacdo da contribuicdo de consulta publica do Grupo de
Estudos da Doenca Inflamatdria Intestinal do Brasil (GEDIIB) explanando seu
posicionamento favoravel a recomendacdo preliminar da Conitec e justificativa para
solicitar que o tofacitinibe seja também utilizado na falha a outros bioldgicos,
infliximabe e vedolizumabe, ndo apenas apdés a falha de tratamento com sintéticos
convencionais. Em seguida, a técnica do DGITIS iniciou a apresentacao
contextualizando brevemente a tecnologia em avaliacado, sua indicacdo clinica, resumo
executivo da avaliacdo econdmica e andlise de impacto orcamentario, bem como a
recomendacdo preliminar da Conitec, favoravel a incorporacdo no SUS. Foram
recebidas 140 contribuicdes, sendo 54 pelo formuldrio para contribuicdes técnico-
cientificas e 86 pelo formuldrio para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de
pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou
pessoas interessadas no tema. Foram recebidas um total de 54 contribuicdes no
formulario técnico-cientifico, no entanto, apenas duas foram discutidas a seguir, uma
vez que foram identificadas contribuicdes em branco (n = 19), de experiéncia ou
opinido (profissionais de saude e pacientes) ou desprovidas de teor técnico-cientifico
(n = 32). Dentre as duas contribuigdes descritas a seguir, uma concorda e a outra ndo
concorda e nao discorda da recomendacdo preliminar da Conitec, favoravel a
incorporacdo da tecnologia. Em relacdo ao perfil dos participantes das contribuicdes
analisadas, ambas sdao de pessoa juridica, a empresa demandante da proposta de
incorporacdo, Wyeth Industria Farmacéutica Ltda, empresa do grupo Pfizer e o GEDIIB.
A contribuicdo do demandante constituiu de documento para esclarecimentos

especificos sobre as potenciais limitacGes, apontadas pela Secretaria-Executiva da
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Conitec, no dossié submetido a avaliagdao. Sobre as evidéncias clinicas, a empresa

reforcou aspectos dos principais desfechos apresentados, acerca da superioridade de
tofacitinibe em relagdo ao placebo nas fases de indugdo e manutengdo, melhor
comodidade  posolégica, facilidade de armazenamento, transporte e
acondicionamento. A contribuicdao do GEDIIB teve um posicionamento parcial com a
recomendacgdo preliminar. O grupo solicita também que o medicamento seja utilizado
também apds a falha aos bioldgicos, a principal justificativa é que diferentes agéncias
de ATS internacionais indicam o uso do tofacitinibe na falha da terapia convencional
ou terapia bioldgica. Sobre as contribuicbes de expericéncia e opinido, dentre as 86
recebidas, apenas 54 foram analisadas pois 32 estavam em branco, 53 de pessoas
fisicas e uma pessoa juridica. Quarenta e nove contribui¢cdes informaram concordar
com a recomendacdo preliminar da Conitec, trés ndo concordaram e nao discordaram
e duas discordaram da recomendacado preliminar. No geral, as argumentacdes a favor
destacaram os beneficios clinicos que o medicamento oferece com base em evidéncias
ja apresentadas na discussao inicial do tema e reitera que o medicamento se trata de
nova opcdo terapéutica com a comodidade posoldgica mais confortavel para os
pacientes. Durante discussdo dos membros do plendrio e participacdo dos
representantes do GEDIIB houve concordancia geral de que a linha terapéutica na qual
o medicamento seria incorporado, apds a falha do tratamento com uso de
medicamentos sintéticos, favoreceria também o seu uso apds a falha de um dos
bioldgicos desta linha, infliximabe ou vedolizumabe. Isto porque, trata-se de um
medicamento oral e a escolha do melhor tratamento seria de responsabilidade do
médico, conforme quadro clinico do paciente e melhor escolha terapéutica. Todos os

presentes declararam ndo possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros da Conitec na 982 reunido ordindria da Conitec, no dia

09 de junho de 2021, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo no

SUS do citrato de tofacitinibe para o tratamento de retocolite ulcerativa ativa

moderada a grave em pacientes adultos com resposta inadequada, perda de resposta

ou intolerantes ao tratamento prévio com medicamentos sintéticos convencionais,

conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n2 626/2021.
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Migalastate para o tratamento de pacientes com doeng¢a de Fabry com mutagdes

suscetiveis e idade igual ou superior a 16 anos.

Tecnologia: Migalastate.

Indicagdo: Doenca de Fabry em pacientes com 16 anos ou mais e com mutagdo
suscetivel.

Origem da demanda: Incorporagao.

Demandante: Multicare Pharmaceuticals Ltda. Registro transferido para Pint Pharma
Brasil em janeiro de 2021, apds submissao do dossié pela empresa.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 962 reunido
ordinaria, realizada no dia 08 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar ndo favordvel a
incorporacao no SUS de migalastate para tratamento de Doenca de Fabry em
pacientes com mutacdo suscetivel a partir de 16 anos de idade. Considerou-se que a
evidéncia clinica sobre o migalastate mostra beneficios clinicos limitados e que as
relacdes de custo-efetividade e o impacto orgamentdrio sdo bastante elevados.
Consulta Publica (CP) n2 30/2021: Disponibilizada no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021.

Apresentagdo das contribuicdes dadas a CP n2 30/2021: Feita por técnica externa do
Departamento de Gestdao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdao em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Inicialmente, o demandante realizou apresentacao sobre a doenca de Fabry e
sobre a tecnologia em andlise, migalastate. Foi destacado que o migalastate se trata de
uma molécula pequena, administrada via oral, que deve ser reservada apenas a
pacientes com mutacdes suscetiveis, e que ndo requer hospitalizacdo para sua
administracdo. O demandante comentou sobre os estudos pivotais que avaliaram o
migalastate como tratamento para Doenc¢a de Fabry. Foram destacados os efeitos
renais e cardiacos do migalastate nestes pacientes. O demandante comentou que GL3
é um desfecho substituto importante para desfechos clinicos de longo prazo. O

demandante relatou que, em reunido prévia com o DGITIS, havia sido solicitada a
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comparac¢ao do migalastate com os melhores cuidados em saude disponiveis no SUS e

gue havia sido aconselhado manter a comparacdo com as terapias de reposicdo
enzimdtica (TRE), mesmo estas nao estando incorporadas no SUS. O demandante
comentou que dificilmente uma terapia para doencas raras serd custo-efetiva em
comparac¢do aos melhores cuidados. Dessa forma, o demandante julgou importante a
comparac¢dao com as TRE, pois os pacientes acabam tendo acesso a estas terapias por
outras vias. Foi exposto sobre economia de recursos com migalastate em comparacao
com as TRE em relagdao a administragao, pelo fato de migalastate ser uma terapia oral.
O demandante declarou que o teste para diagndstico seria coberto pela companhia.
Em relagdo ao preco do medicamento, foi relatado que a companhia optou por utilizar
PMVG 0% sem impostos, mas que estd aberta a negociacdes. Foi apresentado que
aproximadamente 239 pacientes seriam tratados ao ano, de acordo com os critérios
para uso de migalastate. Foi comentado que, em comparacdo com TRE, pode haver
economia de recursos. Apds encerramento, a palavra foi passada ao plendrio. O
plenario questionou se havia alguma proposta sobre o preco, e o demandante
informou que ndo havia no momento. Em seguida, a técnica apresentou o retorno da
Consulta Publica. Foi relembrada a recomendacdo preliminar da Conitec nao favoravel
a incorporacao de migalastate. Foi informado que foram recebidas 659 contribuicdes,
117 pelo formulario técnico-cientifico e 542 pelo formulario de experiéncia ou opiniado.
Dentre as contribuicdes técnico-cientificas, 116 foram de pessoa fisica, sendo que
15,5% assinalaram concordar com a recomendac¢dao preliminar da Conitec, 79,3%
assinalaram discordar e 5,2% assinalaram n3do concordar nem discordar. Uma
contribuicdo foi de pessoa juridica, a detentora do registro da tecnologia em andlise,
gue discordou da recomendacdo preliminar. Foram apresentadas as contribuicdes em
relacdo a evidéncia clinica, que em geral citaram os estudos FACETS e ATTRACT, ja
incluidos no relatério preliminar da Conitec. Em seguida, foram apresentadas as
contribuicGes sobre a avaliagdo econdmica. Os pontos abordados foram a inclusdo de
complicacdes da doenca no modelo econ6mico, o que ja havia sido realizado pela
Conitec, e preco mais barato do migalastate em comparacao com as TRE. Para este
ponto, foi informado que as TRE ndo sao os comparadores da andlise, uma vez que nao

estdo incluidas no SUS. De qualquer forma, a andlise versus TRE (adicional), quando
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considerados impostos nos pregos dos medicamentos, indicou que migalastate seria

mais caro. Sobre as contribuicdes em relacdo a analise de impacto orcamentario, foi
pontuado em uma contribuicdo a inclusdo de custos decorrentes da auséncia de
tratamento. A técnica informou que nesta andlise foram incluidos somente os custos
de aquisicdo do medicamento pois, de acordo com a andlise de custo-efetividade,
estes correspondem a mais de 99% dos gastos em saude nestes pacientes. Foi
comentado em uma contribuicdo sobre a definicdo da populacdo que receberia o
medicamento. A técnica informou que os critérios especificos, pacientes com Doenca
de Fabry com mutacdes suscetiveis a migalastate, idade igual ou superior a 16 anos e
taxa de filtracdo glomerular >30 mL/min/1,73 m?, foram considerados para defini¢do
da populacdo-alvo. Por ultimo, foi novamente citado em uma contribuicdo a potencial
economia frente as TRE. Em seguida, foram apresentadas as contribuicbes da
detentora do registro do medicamento. A empresa ndo forneceu novas evidéncias que
pudessem alterar os resultados e conclusdes das analises apresentadas em relatério
preliminar. A técnica ressaltou que a empresa comentou ter julgado apropriado utilizar
o custo do medicamento como PMVG sem impostos. Contudo, foi informado que
migalastate ndo é isento de impostos atualmente. Em seguida, foram apresentados os
resultados da analise de custo-efetividade considerando PMVG 18% e PMVG sem
impostos, e lembrado que ambas as analises constam no relatério da Conitec. No
primeiro caso, os valores variaram de RS 4.805.212 a RS 23.170.998 por ano de vida
ajustado pela qualidade e, no segundo caso, variaram de RS 3.476.659 a RS 16.801.189
por ano de vida ajustado pela qualidade. Foi destacado que a empresa informou que o
teste diagndstico seria disponibilizado pela companhia, sem custos ao SUS. Na
sequéncia, a técnica informou que todos os arquivos anexados nos formularios de
contribuicGes técnico-cientificas foram revisados, sendo que ou ja haviam sido
incluidos pela revisdo sistematica ou ndo atendiam aos critérios de elegibilidade. Em
seguida, foram apresentadas as contribuicbes feitas através do formuldrio de
experiéncia ou opinido. Foram 542 contribuicdes, 537 de pessoas fisicas e cinco de
pessoas juridicas (quatro associacdes de pacientes e uma empresa de transporte). Das
pessoas fisicas, 12,1% assinalaram concordar com a recomendacao preliminar, 84,9%

assinalaram ndo concordar e 3,0% nao concordar nem discordar. Das pessoas juridicas,
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100% assinalaram discordar da recomendagdo preliminar. Foram apresentados os

principais pontos das contribuicdes com carater de opinido: medicamento deve ser
ofertado pelo SUS, medicamento é um direito de todos, a terapia é oral, o que é mais
comodo e evita deslocamentos para receber infusdo em tempos de pandemia,
potencial efeito no sistema nervoso central e alto custo do medicamento que impede
sua aquisi¢cao por outros meios. Em seguida, a técnica informou que todos os arquivos
anexados nos formuldrios de contribuicdes sobre experiéncia ou opinido foram
revisados, sendo que ou ja haviam sido incluidos pela revisdo sistemdtica ou nao
atendiam aos critérios de elegibilidade. Na sequéncia, foram apresentadas as
contribuicdes com carater de experiéncia. Nenhum paciente inseriu comentarios sobre
sua experiéncia com migalastate. Dois cuidadores ou responsaveis declararam ter tido
experiéncia com migalastate, citando como pontos positivos melhora no quadro clinico
(dor, coracdo e rim) e como ponto negativo dor de cabeca, que passa com o
tratamento. Trés profissionais de salde citaram terem alguma experiéncia com
migalastate. Os comentarios foram sobre a eficacia clinica, com destaque para rim e
coracdo, e sobre a presenca de poucos eventos adversos manejaveis. Em relacdo a
outras tecnologias para a condicdo de saude, foram reportadas experiéncias com as
TRE. Os pontos positivos citados foram qualidade de vida, melhora dos sintomas e
melhora clinica. Como pontos negativos, foram citados inje¢cdo a cada 15 dias, reagao
adversa, dor e desconforto durante a infusdo, anafilaxia e anticorpos contra o
medicamento. Por ultimo, foi feito um resumo das contribuicdes apresentadas. O
plenario concordou que ndo houve evidéncia para alterar a recomendacao preliminar.
Todos os presentes declararam nao possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendag¢ao: Os membros da Conitec, em sua 982 reuniao ordinaria, realizada no

dia 08 de abril de 2021, deliberaram, por unanimidade, n3o recomendar a

incorporacao de migalastate para tratamento de pacientes com Doenca de Fabry a

partir de 16 anos e com mutacdo suscetivel no SUS. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 627/2021.
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Lanadelumabe para profilaxia de longo prazo em pacientes com angioedema

hereditario.

Tecnologia: Lanadelumabe (Takhzyro®).

Indicagdo: Tratamento do Angioedema hereditdrio, a partir de 12 anos de idade.
Demandante: Takeda Pharmaceutical Company Limited.

Origem da demanda: Incorporagao.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 962 Reunido
Ordinadria, no dia 08 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do
lanadelumabe para o tratamento profildtico de longo prazo para pacientes com
angioedema hereditario de pacientes com mais de 12 anos de idade que falharam ao
tratamento atualmente disponivel no SUS. Os membros da Conitec consideraram que
apesar da magnitude da eficdcia apresentada por um Unico ensaio clinico, de boa
qualidade metodoldgica, a populagdo do estudo ndo é a mesma que a solicitada para
incorporacao, colocando incerteza do real beneficio da tecnologia, sobre a perspectiva
do alto custo da tecnologia, verificada pela analise econémica com razdo de custo-
efetividade incremental de RS 5.129.661,00/QALY. Nesta perspectiva, uma populacdo
identificada de forma mais especifica poderia melhorar a eficiéncia da tecnologia para
o atual cenario do sistema de saude brasileiro - SUS.

Consulta Publica (CP) n2 33/2021: Disponibilizada no periodo de 11/05/2021 a
31/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 33/2021: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacao em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: A apresentacdo da consulta publica da incorporacao do lanadelumabe contou
com a apresentacdo do demandante, que teve a participacdo de médico especialista
gue relataram como a doenca se comporta em relacdo aos eventos de angioedema
ponderando, de forma clara, que os eventos graves ndao sdo previsiveis em qualquer
paciente e que o edema laringeo tem uma frequéncia de pelo menos um evento ao
longo da vida. Além disso, a demandante também apresentou nova proposta

econdmica, com aproximadamente 30% de desconto sobre o valor inicial, que
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diminuiu o valor da razdo de custo-efetividade incremental (RCEl), e também diminuiu

o impacto orgamentdrio de forma significativa. Posteriormente, o técnico iniciou a
apresenta¢do com as contribui¢cdes da consulta publica n2 33/2021. Foi apresentado
descricdo em todpicos principais das 119 contribuicdes, e foi feito uma breve
explanagao das respostas do demandante aos pontos levantados pelo relatério
técnico. Entre as contribuicdes de evidéncias anexadas, trés eram posters de
congressos, que relatavam os resultados de analises da coorte de extensdo do estudo
HELP-OLE que tinham como foco a estratificacdo dos resultados em relagdo ao
tratamento prévio de prevencdo de longo prazo antes de serem submetidos ao uso do
landelumabe, demonstrando que o tratamento prévio ndo influenciou na resposta ao
tratamento do lanadelumabe. Outros estudos anexados as contribuicbes, ou ja
estavam incluidas no relatério inicial ou ndo estavam adequadas ao contexto da
pergunta PICO e, portanto, ndo houve adicdo de evidéncias além dos ja expostos no
relatério inicial e na apresentacdo da consulta publica. O novo modelo econémico
apresentado pelo demandante, com desconto de aproximadamente 30% no frasco do
lanadelumabe, alterou a RCEI de RS 5.129.680,00/QALY para RS 3.715.130,00 e gerou
uma diminui¢do do impacto orgamentario incremental, no cenario base e ao longo de
cinco anos, de RS 283.253.360,00 para 204.643.571,00. Além disso, foram
apresentados o resumo das contribuicdes de experiéncias e opinides que podem ser
resumidos nos topicos de melhora do medo da crise/ angustia/ dbito, qualidade de
vida, pouca opg¢ao de tratamento de profilaxia de longo prazo, efeitos colaterais do
tratamento disponivel no SUS. Apds ambas as apresentacdes, a plenaria entendeu que
ndo houve alteragdo nas evidéncias ja discutidas e que mesmo com a proposta
econdmica alterada e diminuicdo da RCEl e o impacto orcamentario, o RCEl se
manteve em patamar elevado, que reflete o alto custo do medicamento para o SUS
frente ao tamanho do efeito demonstrado. Os membros da Conitec consideraram que
apesar das evidéncias serem de alta qualidade, e mesmo entendendo que se trata de
uma doenca rara, o estudo é pequeno e que apesar da tecnologia demonstrar
tamanho de efeito considerdvel na prevencdo de qualquer evento, desfecho com
apresentacdo clinica mais grave é menos frequente e com rarissimo desfecho de

morbi/mortalidade. Desta forma, mesmo com o esforco do demandante em baixar o
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valor da tecnologia, os valores incrementais de custo-efetividade e de impacto

orcamentdrio em relacdo ao beneficio demonstrado ficou em patamar elevado como
demonstrado pela analise do relatdrio final. Todos os presentes declararam nao

possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendag¢dao _Os membros da Conitec, em sua 982 reunido ordinaria, realizada no

dia 08 de abril de 2021, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndao

incorporacao do lanadelumabe para profilaxia de longo prazo com angioedema

hereditdrio. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 628/2021.

Givosirana para o tratamento de pacientes adultos com porfirias hepaticas agudas.
Tecnologia: Givosirana.

Indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com porfirias hepaticas agudas.
Demandante: Specialty Pharma Goias.

Origem da demanda: Incorporacao.

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: Os membros presentes na 962 reunido
ordinadria, realizada no dia 08 de abril de 2021, deliberaram por unanimidade que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar ndo
favoravel a incorporacao da givosirana para o tratamento de pacientes com porfirias
hepaticas agudas, devido ao elevado valor da razao de custo-efetividade incremental.
Consulta Publica (CP) n2 28/2021: Disponibilizada no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021.

Apresentagdo das contribuicbes dadas a CP n2 28/2021: Feita por técnica do
Departamento de Gestdao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdao em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Destaca-se que se trata do retorno da consulta publica sobre a solicitacdo de
incorporacdo da givosirana para o tratamento de pacientes com porfirias hepaticas
agudas, apos recomendacdo preliminar ndo favordvel, em deliberacdo ocorrida no
Plendrio da Conitec, em sua 962 Reunido Ordindria, em 08 de abril de 2021. Foram
recebidas 590 contribuicGes, sendo 86 contribuicdes de cunho técnico-cientifico e 504

contribuicbes de experiéncia pessoal ou opinido. A empresa fabricante do
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medicamento, a Specialty Pharma Goias, apresentou a consulta publica antecipando

uma proposta de bonificacdo em 5% do numero de frascos adquiridos pelo Ministério
da Saude, devido a proporgdo estimada de pacientes que poderdo ter o tratamento
suspenso devido a eventos adversos. O demandante nessa contribuicdo propos
também que a aquisicdo do givosirana pelo Ministério da Saude ocorresse por
importagdo direta, com contrato estabelecido diretamente com a Alnylam Inc.
internacionalmente, sem a incidéncia de ICMS. A empresa também se comprometeu a
oferecer desconto de 20% sobre o preco do givosirana com PMVG 0% e enquanto a
compra for do produto nacionalizado incidird ICMS de 17%. Dessa forma, considerando
0 Novo preco proposto para incorporacdo, as razées de custo-efetividade incrementais
se reduziriam de RS 2.892.086/QALY para RS 2.424.173/QALY e RS 3.538.767/QALY
para RS 3.023.284/QALY, considerando os cendrios com isencdo tributaria por
importagdo direta e ICMS 17%, respectivamente. E as estimativas de impacto
orcamentario reduziriam de RS 628,5 milhdes para RS 527,1 milhdes e de RS 767,6
milhdes para RS 625,8 milhdes, apds cinco anos da incorporacdo da givosirana, nos
cenarios de importacdo direta e ICMS de 17%, respectivamente. Todos os presentes

declararam ndo possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendag¢do: Os membros da Conitec presentes a 982 reunido ordindria, no dia 10

de junho de 2021, consideraram que, apesar dos descontos e bonificacoes propostos

pela empresa, o valor da razdo de custo-efetividade incremental manteve-se elevado,

assim como os valores da estimativa de impacto orcamentario. Dessa forma, a plendria

manteve a decisdo undnime de ndo incorporar o givosirana para o tratamento de

pacientes com porfirias hepaticas agudas. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n®

634/2021.

Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento de
espondiloartrite axial em pacientes adultos

Tecnologia: Secuquinumabe (Cosentyx®).

Indicagdo: Tratamento de espondiloartrite axial em pacientes adultos.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.®

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



Origem da demanda: Incorporagao.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 962 Reunido
Ordinadria, dia 07 de abril de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo de
secuquinumabe para o tratamento da espondilite anquilosante ativa em pacientes
adultos na primeira etapa de terapia bioldgica, no SUS. Os membros da Conitec
consideraram que as evidéncias apresentadas estdo associadas a uma grande incerteza
quanto a efetividade e custo-efetividade do secuquinumabe em relagdo aos
medicamentos modificadores da doenca biolégicos da classe dos anti-TNF, atualmente
preconizados em primeira etapa para o tratamento da espondiloartrite axial.

Consulta Publica (CP) n2 29/2021: Disponibilizada no periodo de 26/04/2021 a
17/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n? 29/2021: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Trata-se de apresentacdo das contribuicdes dadas a Consulta Publica nimero
29/2021, tendo sido recebidas 612 contribui¢des divididas entre 173 pelo formulario
técnico-cientifico e 439 pelo formuldrio para expressar experiéncia ou opinido. Apds a
apresentacdao da empresa demandante, os resultados da consulta foram apresentados
por técnico do DGITIS, que iniciou falando sobre uma das apresentacdes nas quais o
medicamento é comercializado, a saber, caneta com aplicador com dose de 150
mg/mL e que a empresa apresentou uma nova proposta de prego para essa
apresentacdo, que diminuiu de RS 612,00 para RS 549,00. Informou também que
recentemente fora aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
uma nova dose para o medicamento, a dose de 300 mg, que poderia ser utilizada nos
casos em que a dose de 150 mg ndo resultasse em resposta adequada. Apds essa
explanacdo, apresentaram-se os resultados das contribuicbes apresentadas pelo
formulario técnico-cientifico, em que se observou uma participacdo bastante
expressiva de Sociedades Médicas, inclusive da Sociedade Brasileira de Reumatologia.
Entre as novas evidéncias recebidas, apresentou-se inicialmente uma revisdo

sistematica com meta-analise em rede, cujos resultados demonstram que, para a
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espondilite anquilosante, apesar de nao haver diferenca estatistica nas magnitudes

dos efeitos relativos de secuquinumabe e anti-TNF, a andlise das superficies sob as
curvas de classificagdo cumulativa (SUCRA) indica que os anti-TNF tém maior
probabilidade de serem os melhores tratamentos. Foram apresentados também
estudos adicionais em que se abordaram outros aspectos comparativos entre
secuquinumabe e anti-TNF, tais como seguranca e tempo até a falha terapéutica,
sobre os quais ndo se identificaram diferencas significativas, considerando, dessa
forma, a similaridade terapéutica entre os tratamentos com secuquinumabe e anti-
TNF. Ponderou-se que ndo havia diferencas significativas entre os tratamentos, mas
gue os anti-TNF estavam relacionados com maiores probabilidades de serem os
melhores tratamentos o que corroborou o entendimento da Comissdao durante a
apreciacdo inicial. Explicou-se que para espondiloartrite axial ndo radiografica nao
foram apresentadas evidéncias adicionais que pudessem modificar o entendimento
preliminar da Comissdao. Explanou-se também que a empresa fabricante da tecnologia
submetera novo estudo de custo-efetividade para a espondiloartrite axial nao
radiografica, modificando o preco do medicamento, mas mantendo o modelo, sobre
qual foram feitas criticas na primeira avaliagdo. Para a espondilite anquilosante ndo se
identificara nenhuma nova evidéncia sobre o estudo econémico. Membro do plenario
comentou que, em pesquisa no Banco de Precos em Saude, encontrou pre¢o de
aquisicdo do medicamento adalimumabe inferior ao novo preco submetido pela
empresa para o secuquinumabe. Explicou-se que, sobre o impacto orcamentdrio,
apesar do novo preco, a possibilidade de escalonamento de doses de 150 mg para 300
mg e o quantitativo de individuos elegiveis que fariam esse escalonamento, de 15%,
estariam relacionados a uma grande incerteza quanto o real valor final que seria
despendido pelo Ministério da Saude uma vez que ndo foi possivel comprovar em
outras fontes se esse quantitativo estaria correto. Perguntou-se, entdo, qual seria a
margem de ampliacdo de compras, caso o medicamento fosse aprovado em primeira
etapa de tratamento biolégico, ao que se respondeu que a proposta seria uma
margem de 30% de aumento nas compras do medicamento. Dessa forma, entendeu-se
que, além de estar relacionado a uma menor possibilidade de ser o melhor

tratamento, o impacto orcamentdrio projetado foi considerado incerto devido a
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possibilidade de escalonamento da dose de 150 mg para 300 mg. Ao final, foram

apresentadas as contribuicdes dadas pelo formuldrio de experiéncia e opinido, que
foram no sentido de que o secuquinumabe é um tratamento eficaz, seguro e que deve
ter o uso ampliado em pais com alta incidéncia de tuberculose como o Brasil. Todos os

presentes declararam nao possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes a 982 Reunido Ordindria _da Conitec

deliberaram por unanimidade n3o recomendar a incorporacdo no Sistema Unico de

Salde de secuquinumabe em primeira etapa de tratamento bioldgico para

espondiloartrite  axial (espondilite anquilosante e espondiloartrite  axial

ndoradiografica). Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 635/2021.

Membros do Plenario — 10 de junho de 2021

Presentes: ANS, Anvisa, CFM, CNS, CONASEMS, CONASS, SAES, SAPS, SCTIE, SE, SESAI,
SGTES, SVS

Rendesivir para tratamento da doencga causada pelo coronavirus de 2019 (Covid 19)
em adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos e com peso
corporal de, pelo menos, 40kg).

Tecnologia: Rendesivir.

Indicagdo: Tratamento da Covid-19, doenca causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-
2), em caso de pacientes adultos e adolescentes (com idade superior a 12 anos e
pesando acima de 40 kg) com pneumonia que requerem administracdo suplementar
de oxigénio.

Demandante: Gilead Sciences Farmacéutica Brasil Ltda.

Origem da demanda: Incorporagao.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo foi feita por técnica do Nucleo de

Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC).
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ATA: A técnica iniciou a apresentagdo contextualizando a condi¢do clinica Covid-19,

suas manifestacoes clinicas e justificativa para a necessidade de tratamento eficaz e
seguro, no ambito da pandemia em curso. O rendesivir atua na inibicdo da replicagao
viral, foi utilizado compassivamente em casos emergenciais na pandemia de Ebola, na
Africa, em 2014, e na pandemia do novo coronavirus nos Estados Unidos da América,
em maio de 2020. Em margo de 2021, esse medicamento foi registrado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), tendo aprovacdo em bula com indicacdo para
pacientes com idade igual ou superior a 12 anos e peso maior que 40kg, com
pneumonia viral e necessidade de suplementacdo de oxigénio. Os riscos do uso,
previstos em bula, incluem toxicidades renal e hepatica. A via de administracdao do
rendesivir é venosa, com posologia de dose Unica de 200mg no primeiro dia e 100mg
nos dias subsequentes de tratamento. O preco de fabrica da tecnologia, com ICMS de
0%, proposto foi de RS 2.386,62 por unidade. As evidéncias apresentadas pelo
demandante se basearam em quatro ensaios clinicos randomizados, dos quais dois
compararam rendesivir com placebo e outros dois, com o cuidado padrdo. Foram
obtidos resultados favoraveis ao rendesivir com maior probabilidade de recuperacao
no 2992 dia [Hazard Ratio (HR) 1,29, 95%IC 1,12-1,49, p<0,001] em um dos estudos.
Para o desfecho mortalidade no 292 dia, os resultados do mesmo ensaio foram
significativos apenas para o subgrupo de pacientes que necessitavam de
suplementacdo de oxigénio de baixo ou alto fluxo (HR = 0,30, 95%IC 0,14-0,64). Ao
sumarizar os dados dos quatro estudos, observou-se que, no caso de pacientes
hospitalizados com Covid-19, o uso do rendesivir comparado com o grupo controle ndo
resultou em diferencgas estatisticamente significativas, tanto quanto os desfechos de
mortalidade [Risco Relativo (RR): 0,98, 95%IC 0,84-1,14]; necessidade de ventilacdo
mecanica (RR: 0,77, 95%IC 0,48-1,22) e recuperacao (RR: 1,09, 95%IC 1,03-1,15),
segundo trés estudos. O rendesivir comparado com placebo e cuidado padrao
demonstrou reducdo de 25% do risco da ocorréncia de eventos adversos sérios (RR:
0,75, 95%IC 0,63-0,90). Ja& a avaliacdo econbmica mostrou que, no cendrio bdsico, o
tratamento com rendesivir apresenta melhor efetividade para todos os desfechos
analisados e maior custo, enquanto que, no cendrio alternativo, o rendesivir foi

dominante para todos os desfechos analisados. A razdo de custo-efetividade
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incremental para pacientes recuperaros foi de RS 49.323,00 por paciente e RS

51.597,00 por morte evitada. O horizonte temporal adotado no modelo foi de 90 dias,
e a justificativa para esta escolha sdo evidéncias que demostraram a persisténcia
maxima do RNA viral nas vias respiratdrias por 83 dias. Sobre o impacto orcamentdrio,
considerando os dados de custo utilizados na analise de custo-efetividade, uma taxa
de difusdo de 50% a 90% em cinco anos geraria um impacto or¢camentdrio de
aproximadamente 68,3 bilhdes de reais, um incremento estimado de 43,96 bilhdes de
reais, se comparado com os custos de cuidado padrdo utilizados atualmente. Sobre a
experiéncia internacional com a tecnologia, a agéncia inglesa National Institute for
Health and Care Excellence recomenda o uso do rendesivir condicionalmente e a
Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC), agéncia neozelandesa, recomenda
0 uso, entretanto considera o uso de ventilagdo mecanica como critério de exclusdo. O
monitoramento do horizonte tecnoldgico identificou oito tecnologias potenciais para a
indicacdo clinica. Diante do conteudo apresentado, o balanco entre os aspectos
positivos e negativos do rendesivir foi desfavordvel ao seu uso no tratamento de
pacientes com Covid-19. Durante a discussdo, falou-se da rara sindrome
multissistémica inflamatdria pediatrica que acomete criangcas menores de 12 anos,
guestionando-se a pergunta de pesquisa e foi esclarecido que a populacdo do estudo
nao incluiu criangas menores de 12 anos. Questionou-se o uso do termo “replicacao
viral” na fase inflamatdria relacionada a pneumonia (na verdade, um quadro de
pneumonite). Nesse sentido, esclareceu-se que, como o paciente ainda se encontraria
na fase de replicacdo viral no inicio da infec¢do, o tratamento teria indicacdo para este
fim, mas sem ac¢do anti-inflamatdria. Falou-se sobre a indicacdo para uso hospitalar, o
gue exigiria a inclusdo do medicamento dentro de um procedimento, como exemplo
“leito ou ambulatério para Covid-19”, mas, nesse caso, foi sugerida a andlise se seria
necessario a criacdao de um novo procedimento, o que exigiria na andlise de impacto
orcamentario avaliar este novo procedimento, de uso exclusivamente hospitalar. Foi
solicitado esclarecimento sobre o que seria a correcao do erro do tipo 1, que nao foi
aplicada na analise. Explica-se que esse tipo de erro ocorre quando se afirma que uma
tecnologia funciona, ao passo em que isto ndo é uma verdade observada na pratica; a

probabilidade de se achar um resultado positivo ao acaso é aumentado e pode ser
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observado quando se faz multipla testagem de subgrupos na analise. Foi sugerida a

inclusdo de um estudo observacional recentemente publicado com dados de
seguranc¢a do medicamento, sobre bradicardia. Sobre esse estudo, esclareceu-se que
ndo é possivel afirmar que exista essa associacdo apenas com os dados do estudo
citado, com diferentes grupos de comparacdao; seria mais plausivel aguardar a
publicagdo de novos estudos a respeito de eventos adversos posterior ao uso do
medicamento. Os membros concordaram que a andlise de estudos adaptativos, como
ocorreu nesta avaliagdo, tem potencial de diminuir a qualidade da evidéncia, mas, em
parte, contribui para o corpo da evidéncia enquanto ndo se tém publicados estudos
mais robustos. Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de interesses sobre
o tema.

Recomendag¢ao: Os membros do plendrio, presentes a 982 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 10 de junho de 2021, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada

em consulta publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel a incorporacdo no

SUS do rendesivir para o tratamento da Covid-19, doenca causada pelo novo

coronavirus (SARS-CoV-2), em caso de pacientes adultos com pneumonia gque

requerem suplementacdo de oxigénio de baixo ou alto fluxo. Concordou-se que a

evidéncia disponivel sobre a tecnologia em avaliacdo foi baseada em estudos

adaptativos heterogéneos, com relevantes limitacoes metodoldgicas, que podem se

traduzir em resultados devido ao acaso. Além disso, o perfil de seguranca do

rendesivir, quando comparado aos medicamentos de cuidado padrdo, mostra que o

rendesivir estd associado a um risco aumentado de bradicardia em pacientes

diagnosticados com Covid-19.

Vacina da Fiocruz [ChAdOx-1 (Vacina Covid-19 recombinante)] e da Pfizer/Wyeth
[BNT162b2 (Vacina Covid-19)] para prevengdo da Covid-19.

Tecnologia: Vacinas da Fiocruz [ChAdOx-1 (Vacina Covid-19 recombinante)] e da
Pfizer/Wyeth [BNT162b2 (Vacina Covid-19)].

Indicagao: Prevencgdo da Covid-19.
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em

Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Incorporagao.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 52 Reunido
Extraordindria, dia 13 de maio de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada
em Consulta Pudblica com recomendagdo preliminar favoravel a incorporagdo das
vacinas BNT162b2 (vacina Pfizer/Biontech) e ChAdOx-1 (vacina Fiocruz/AstraZeneca)
para a prevengao da Covid-19, infeccdo respiratéria aguda grave causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

Consulta Publica (CP) n2 34/2021: Disponibilizada no periodo de 18/05/2021 a
27/05/2021.

Apresentacdo das contribuicdes dadas a CP n2 34/2021: Feita por colaboradora do
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Instituto Nacional de Cardiologia
(NATS/INC).

ATA: Foram recebidas nove contribuicdes, sendo cinco pelo formuldrio para
contribuices técnico-cientificas e quatro pelo formulario para contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido. Todas estas concordaram com a recomendacao preliminar da
CONITEC. As principais contribuigdes partiram dos fabricantes de ambas as vacinas e se
trataram especialmente de sugestdes de ajustes ao Relatério. Em geral, a Fiocruz
comentou sobre a atualizagcdo de algumas informacgdes, devido a recente publicacdo
de novos dados, informag¢des de seguranga, questionamentos sobre a avaliagdo do
risco de viés realizada, escolhas metodoldgicas da modelagem econdmica,
monitoramento do horizonte tecnoldgico e escopo do Relatdrio. Jd4 no caso da Pfizer,
foram levantados questionamentos a respeito do modelo econdmico conduzido, o
preco considerado e pressupostos do impacto orcamentdrio, além de sugerir a
atualizacdo com algumas informacdes mais recentes e a inclusao de dados
observacionais e referentes a variantes do virus. Posteriormente, a técnica do
NATS/INC demonstrou que todas as contribui¢des, técnico-cientificas e de experiéncia
ou opinido, foram respondidas pelos pareceristas e as sugestdes cabiveis foram
devidamente acatadas. Em seguida, foi iniciada a discussdo entre os membros do

Plenario da Conitec, na qual destacou-se o cuidado que o Ministério da Saude tem tido
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no monitoramento dos eventos adversos com as vacinas utilizadas na prevengao da

Covid-19. Assim também, foi sugerido pelo Plendrio que conste uma mencdo no
Relatério de Recomendagdo sobre a suspensao temporaria do uso da vacina da Fiocruz
em pacientes gestantes, conforme comunicado pela Anvisa. Ao final, o Plenario da
Conitec entendeu que ndao houve mudanga em seu entendimento sobre o tema,
fazendo com que sua recomendac¢do preliminar fosse mantida. Todos os presentes

declararam nao possuir conflito de interesses sobre o tema.

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

incorporacdo da vacina da Fiocruz [ChAdOx-1 (vacina Covid-19 recombinante)] e da

Pfizer/Wyeth [BNT162b2 (vacina Covid-19)] para prevencdo da Covid-19. Assim, foi

assinado o Registro de Deliberacdo n? 629/2021.

Casirivimabe + imdevimabe para pacientes de alto risco infectados por SARS-CoV-2.
Tecnologia: Casirivimabe/imdevimabe (REGN-Cov-2°).

Indicagdo: Tratamento de pacientes positivos para SARS- CoV-2, com quadro leve a
moderado, de alto risco para complicacdes da Covid-19, comprovadamente infectados,
até o 102 dia de doencga e sem necessidade de suplementagao de oxigénio.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Incorporacao.

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 52 Reunido
Extraordindria, no dia 13 de maio de 2021, deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporagao no SUS do composto de anticorpos monoclonais
casirivimabe/imdevimabe para o tratamento de pacientes infectados pelo novo
coronavirus SARS-CoV-2 e com alto risco para complicagdes da infeccao respiratéria. A
evidéncia apresentou incertezas relevantes quanto a eficdcia e seguranca da
tecnologia e, além disso, foi identificada dificuldade em captar a populacdo indicada

para seu uso, uma vez que o tempo recomendado para o inicio do tratamento seria

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



menor do que o alcangado na pratica clinica, dificultando a aplicagdo no melhor

momento do cuidado e resultando em riscos a saude do individuo.

Consulta Publica (CP) n2 35/2021: Disponibilizada no periodo de 18/05/2021 a
27/05/2021.

Apresentacdo das contribui¢cées dadas a CP n2 35/2021: Feita por técnicos do Nucleo
de Avaliagdo de Tecnologia do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC).

ATA: A industria Produtos Roche Quimica e Farmacéutica S.A fez apresentacdo prévia
ao retorno da Consulta Publica sobre a tecnologia avaliada, contextualizando o SARS-
CoV-2 e sua gravidade, aliado a possivel iminéncia de uma terceira onda, destacando
que o uso do composto de anticorpos monoclonais casirivimabe/imdevimabe
demonstrou reducdo de 70% das hospitalizacdes ou mortes no estudo realizado e
disponibilizando o preprint da fase trés do estudo. A tecnologia também demonstrou
manter a neutralizacdo viral para as variantes mais prevalentes. Em relacdo a logistica
de implementacdo, a empresa se comprometeu em fornecer ao Ministério da Saude
testes rapidos desenvolvidos pela prdpria empresa para auxiliar na confirmacao
diagnéstica e impactar a logistica em 24 horas, acelerando o inicio do tratamento pelo
paciente. O plendrio questionou a empresa sobre dados de eficacia do estudo
adaptativo e solicitou informacdes sobre os testes rdpidos que seriam disponibilizados,
se a tecnologia fosse incorporada. Em seguida, foram apresentadas as contribui¢des
recebidas. Foram recebidas 32 contribuicdes, sendo 11 pelo formulario para
contribuicbes técnico-cientificas e 21 pelo formuldrio para contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido. Das contribuicdes por experiéncia de opinido, 33%
concordaram e 57% discordaram da recomendagao preliminar. Entre os argumentos
concordantes, a técnica destacou que a vacinacado ja estd em andamento no Pais para
a populacdo elegivel para esses medicamentos, que devem ser aplicados em pessoas
ndo vacinadas; a dificuldade de testagem a tempo do inicio do tratamento; a baixa
gualidade da evidéncia; e o custo de oportunidade de investir nesses medicamentos
de alto custo nesse momento. Entre os argumentos discordantes, foram destacados a
reducdo de hospitalizacGes aliviando a sobrecarga do Sistema de Saude, o atual
cenario de poucas vacinas, a enfatizacdo que monitorar esses pacientes nao é de

grande complexidade e impossibilitar que pacientes possam receber essa terapia
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preventiva condenando esse grupo elegivel a ser hospitalizado e necessitar de UTI.

Para as contribuicdes técnico-cientificas, a técnica destacou que 36% concordaram e
64% discordaram da recomendagdo preliminar. Nos argumentos de concordancia, foi
destacada a falta de dados disponibilizados e o nimero baixo de pacientes incluidos no
estudo. Em relagdo aos argumentos discordantes, foram destacados a eficacia do
tratamento e o preenchimento de uma lacuna para o tratamento antiviral da doenga e
a reducdo significativa de hospitaliza¢cdes. A Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia se manifestou favoravel ao tratamento, baseando-se nas evidéncias
apresentadas, e a Associacdo de Infectologia do Rio de Janeiro destacou a
possibilidade de administracdo em esquema de hospital-dia. A técnica destacou que a
maior contribuicdo foi da empresa fabricante dos anticorpos monoclonais, cujos
argumentos ja foram destacados previamente a apresentacdo realizada antes da
apresentacao dos resultados da CP. O Plendrio destacou que, embora pareca ser eficaz
e sendo um tratamento oportuno para o momento com o avang¢o da vacinagdo na
populacdo—alvo, a tendéncia é que os casos ndo sejam mais graves. Também
destacaram que nesse cenario hd o problema de janela de testagem curta para inicio
do tratamento precoce e a dificuldade de o composto ser infusional. Também foi
referida a importancia de se avaliar tecnologias relacionadas a pandemia de forma
diferenciada, pelas caracteristicas do cendrio dos Sistemas de Saude. Apds as
discussdes, os membros do plendrio representantes da ANS, Anvisa, CFM, Conasem,
Conass, SAES, SAPS, SCTIE e SVS votaram desfavoravelmente a incorporagao de
casirivimabe/imdevimabe para pacientes de alto risco infectados por SARS-CoV-2, com
ressalva feita ao membro do CNS que votou favoravelmente.Todos os presentes

declararam ndo possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros do plendrio presentes a 982 reunido ordindria da

Conitec, dia 10 de junho de 2021, deliberaram, por maioria absoluta, recomendar a

n3o incorporacdo do casirivimabe/imdevimabe para pacientes de alto risco infectados

por SARS — CoV-2. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 630/2021.
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Oxigenagao Extracorpdorea (ECMO) para Suporte de Pacientes com Insuficiéncia

Respiratdria Grave e Refrataria.

Tecnologia: Oxigenagdo por membrana extracorpoérea (ECMO).

Indicagdo: Suporte de pacientes com sindrome respiratéria aguda grave decorrente de
infecgOes virais, refratdria a ventilagdo mecanica convencional.

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

Origem da demanda: Incorporagao.

Recomendag¢ao preliminar da Conitec: A matéria foi pautada na 52 Reunido
Extraordindria da Conitec no dia 13 de maio de 2021. Os membros da Conitec
entenderam que, apesar dos beneficios do tratamento, ha uma grande dificuldade de
ampliacdo e cobertura de tratamento para todos os pacientes que porventura possam
necessitar dessa terapia. O plendrio pontuou que, de 30 equipes e centros
reconhecidos e cadastrados na ELSO que oferecem o suporte com ECMO, apenas nove
integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sendo a maioria deles concentrados em
grandes centros na Regido Sudeste. Assim, os membros presentes entenderam que
haveria uma inequidade no atendimento a populagdo em tratamento no SUS, devido a
concentracdo de equipe especializada em uma regido e dificuldades de transferéncia
destes pacientes para esses grandes centros. Foi pontuada, também, a impossibilidade
de tratamento com ECMO em hospitais de campanha devido ao alto investimento em
infraestrutura e indisponibilidade de pessoal qualificado para a condug¢do do paciente.
Atendendo ao SUS, hd apenas dois centros que possuem nivel de 30 experiéncias
anteriores com tratamento e certificacdo pela ELSO. Para a certificacdo, cada centro
precisa ter realizado pelo menos cinco procedimentos supervisionados para se
qualificar e certificar, portanto, inviavel a criacdo de novos centros no contexto atual.
E, por fim, apenas uma pequena parcela da popula¢do necessitaria do procedimento.
Pelo exposto, o Plenario deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta
Plblica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacao da oxigenagao por
membrana extracorpérea (ECMO) para o suporte de pacientes com sindrome
respiratéria aguda grave decorrente de infecgdes virais, refrataria a ventilacao

mecéanica convencional no ambito do SUS.
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Consulta Publica (CP) n2 38/2021: Disponibilizada no periodo de 18/05/2021 a

27/05/2021.

Apresentacdo das contribuicbes dadas a CP n2 38/2021: Feita por técnica
colaboradora do DGITIS, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S3o Paulo — HC/FMUSP.

ATA: Inicialmente, a técnica colaboradora fez uma recapitulacio sobre as
caracteristicas da tecnologia avaliada, evidéncias, avaliacdo econdomica e impacto
orcamentdrio. Posteriormente, iniciou-se a apresenta¢do das contribuicdes dadas a
consulta publica, no total de 212, sendo 72 técnico-cientificas e 140 de experiéncia ou
opinido. Das contribui¢cdes técnico-cientificas, a maioria discordou da recomendacgao
preliminar da Conitec. Das que concordaram, as contribuicGes foram sobre a
necessidade de muitos recursos (humanos, técnicos e financeiros) e sobre que os
resultados dos estudos sdo inconsistentes. Dos que discordaram, foram apresentadas
opinides sobre eficicia da ECMO no desfecho de mortalidade. Também foram
apresentadas as contribuicdes cientificas, com dados de estudos cujos resultados
apontaram reduc¢do na mortalidade com o uso da tecnologia. A técnica colaboradora
seguiu apresentando os dados das contribuices de experiéncia e opinido, relatando
que 60% (n = 83) de fato discordaram da recomendacdo inicial. Aqueles que
concordaram com a recomendacgao preliminar também pontuaram os custos e o grau
de complexidade da instalacdo, aparelhagem e da necessidade de equipe treinada
sendo invidvel para os recursos disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS). J4 os que
discordaram apresentaram argumentos como a sobrevivéncia dos pacientes que
utilizaram ECMO, a melhora na oxigenagao e prevencao de agravos, entre outros.
Experiéncias pessoais e profissionais com a tecnologia também foram apresentadas.
Apds as apresentagdes, os membros do plenario iniciaram a discussao. Foram feitas
explanagbes sobre os motivos da negativa na recomendacdo preliminar. A técnica
colaboradora pontuou que, sem uma equipe bem treinada, o procedimento pode
deixar de ser custo-efetivo. Foi questionado o que mudou nas evidéncias apds a
consulta publica. Respondeu-se que ndo foram inseridos mais estudos sobre ECMO e
gue ndo teria previsdao de novos estudos. Foi informado que todos os resultados dos

pacientes tratados com ECMO s3o informados ao ECMO registry da Extracorporeal Life
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Support Organization (ELSO). Estes registros sdo utilizados para pesquisas clinicas,

agéncias regulatdrias e centros ELSO individuais que tomam decisdes sobre cuidados
com o paciente e protocolos de tratamento. Membro do plenario ressaltou as
colaboragdes importantes da consulta publica e que a tecnologia ja era reconhecida.
Outro membro pontuou sobre as redes de atenc¢do a salde em caso de incorporagao
da ECMO, no entanto ndo seria vidvel apenas para um procedimento. Foi explanado
sobre as redes de UTI que sdo regionalizadas e ha uma limitagdo nos transportes de
pacientes em caso de uma emergéncia, assim para diminuir a inequidade a tecnologia
teria de estar disponivel em toda a rede, de forma regionalizada. A incerteza da
eficacia também foi discutida, com possivel ndo diferenca entre as tecnologias
avaliadas. Foi apresentado o argumento sobre a possivel inequidade devido a
concentracdo das tecnologias nos centros de referéncias nas regides Sul e Sudeste.
Outro membro pontuou que a ndo incorporacao seria, sim, uma inequidade. A técnica
colaboradora pontuou que, se uma tecnologia ndo estd na tabela do SUS, mesmo que
nove hospitais publicos estejam fazendo ECMO, sem o registro na tabela, o
procedimento na pratica ndo existe. Posteriormente, houve uma explanacdo sobre
procedimentos na tabela SUS e possivel inclusdo de um procedimento de valor zerado,
para efeito de informacdo, tendo sido argumentado contra, por sua improdutividade.
Os membros presentes declararam nao terem conflito de interesse com a matéria.
Dados de impacto orcamentdrio e nimero de pacientes foram apresentados. Apds a
finalizacao das explanag¢des, houve a votacao de cada membro, se eram favoraveis ou
ndo. Com base no exposto, os membros do Plendrio deliberaram, por maioria simples,
a recomendacdo de ndo incorporagdo da Oxigenacdo Extracorpérea (ECMO) como
terapia para suporte de pacientes com insuficiéncia respiratoria grave e refrataria no
SUS. Os membros do plenario votaram da seguinte forma: Anvisa, CFM, CONASEMS,
CONASS, SAES, SAPS, SESAI e SGETS votaram pela ndo recomendacgdo de incorporagao
da oxigenacdo por membrana extracorporea (ECMO) para suporte de pacientes com
insuficiéncia respiratdria grave e refrataria, e ANS, CNS, SCTIE e SVS votaram favoravel
a incorporacdo da oxigenacdo por membrana extracorpérea (ECMO). Todos os

presentes declararam nao possuir conflito de interesses sobre o tema.
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Recomendacao: O Plendrio da Conitec, em sua 982 Reunido Ordinaria, dia 10 de junho

de 2021, deliberou por maioria simples recomendar a ndo incorporacdo da Oxigenacao

Extracorpdérea (ECMO) como terapia para suporte de pacientes com insuficiéncia

respiratéria grave e refratdria no SUS. Para tomar essa decisdo, os membros do

Plendrio da Conitec consideraram que, apesar dos beneficios do tratamento, hd uma

grande dificuldade de sua ampliacdo e cobertura para todos os pacientes que

porventura possam dele necessitar, e que seria invidvel a criacdo de novos centros no

contexto atual. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 631/2021.

Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com Covid-19 -
Capitulo 1: Uso de oxigénio, intubagao orotraqueal e ventilagdo mecanica.
Solicitagdo: Elaboracgao.

Demandante: Ministro de Estado da Saude.

Origem da demanda: Ministério da Saude.

Apreciacdo inicial das Diretrizes: Os membros presentes a 52 Reunido Extraordindria
da Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para Consulta Publica
com recomendacdo preliminar favoravel a elaboracdo das Diretrizes Brasileiras para
Tratamento Hospitalar do Paciente com Covid-19 — Capitulo 1: Uso de oxigénio,
intubacao orotraqueal e ventilagdo mecanica.

Consulta Publica (CP) n? 36/2021, disponibilizada no periodo de 18 de maio a 27 de
maio de 2021.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas a Consulta Publica (CP) n2 36/2021 Feita
por técnica do Departamento de Gestdo e Incorpora¢ao de Tecnologias e Inovagdao em
Saude (DGITIS/SCTIE).

ATA: Foram recebidas 14 (quatorze) contribuicdes, sendo 11 (onze) advindas do
formulario de pessoa fisica e 3 (trés), do formuldrio de pessoa juridica. Das 14
(quatorze) contribuicBes, 64% (sessenta e quatro por cento) dos participantes
avaliaram a proposta do Capitulo 1 destas Diretrizes como boa, 29% (vinte e nove por
cento) como muito boa e 7% (sete por cento) como regular. Os principais comentarios

e contribuicdes recebidos eram referentes a oxigenioterapia e medidas nao invasivas
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de suporte ventilatério. Além disso, foram recebidas contribui¢cdes sobre a ventilagdo

mecanica. Foi sugerida a inclusdo de consideracdes especificas sobre as metas de
Saturacao Periférica de Oxigénio (SpO2) para gestantes. Assim, diante desta
contribuigdo, foi referenciado no texto do capitulo 1 destas Diretrizes, o Manual de
Recomendacgdes para a Assisténcia a Gestante e Puérpera frente a Pandemia de Covid-
19 (Nota Informativa n2 13/2020 - SE/GAB/SE/MS). Além disso, foi sugerido rever o
fluxo inicial para uso da mdscara ndo re-inalante e ajustar a recomendacdo para um
fluxo minimo de 10 L/min e maximo de 15 L/min. Conforme relatado, 7 L/min seria
incapaz de atender o fluxo da demanda inspiratéria de um paciente em desconforto
respiratorio, e iniciar em 10 L/min evitaria o risco de re-inalagdo e narcose por diéxido
de carbono. A contribuicdo foi considerada, sendo o texto e a figura 1 do capitulo 1
destas Diretrizes alterados, recomendando-se o ajuste do fluxo de 02, de 7 L/min e 15
L/min para, preferencialmente, de 10 L/min e 15 L/min (considerando que valores
menores podem ser usados, mas com risco de re-inalacao de CO2, que deve ser, entao,
monitorado), no menor valor necessdario para assegurar SpO2 entre 90% e 94%. Apds a
apresentacdo, a representante da SAES questionou se houve contribuicdes
substanciais que poderiam modificar a recomendacao inicial do Plendrio da Conitec. A
técnica do DGITIS esclareceu que as contribui¢cdes recebidas estavam alinhadas com a
proposta destas Diretrizes enviada para Consulta Publica. Ademais todas as
contribuicées foram avaliadas pelos especialistas e representantes das sociedades
médicas, ndo sendo identificada necessidade de mudancas substanciais no capitulo 1
destas Diretrizes, além das altera¢des apresentadas. O Professor Dr. Carlos Carvalho
corroborou com a coloca¢dao de que os comentarios da Consulta Publica decorreram
em sua maior parte de equivoco de interpretacdo e ja estavam contempladas no
documento. Os representantes do CONASS e CONASEMS questionaram sobre a
possibilidade de ser descrito no capitulo 1 destas Diretrizes que a succinilcolina deve
ser usada na sequéncia rapida de intubacdo orotraqueal, e ndo na sua manutencdo. Foi
esclarecido que isto seria descrito em capitulo seguinte das Diretrizes Brasileiras do
Tratamento Hospitalar do Paciente com Covid-19. Os membros do Plenario declararam

ndo ter nenhum conflito de interesse com o tema.
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Recomendag¢ao: Os membros do Plendrio presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do

Paciente com Covid-19 — Capitulo 1: Uso de oxigénio, intubacdo orotraqueal e

ventilacdo mecanica. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 632/2021.

Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com Covid-19 -

Capitulo 2: Tratamento Medicamentoso.
Solicitagao: Elaboragao.

Demandante: Ministro de Estado da Saude.
Origem da demanda: Ministério da Saude.

Apreciacao inicial das Diretrizes: Os membros presentes na 52 Reunido Extraordinaria
da Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para Consulta Publica
com recomendacdo preliminar favoravel a elaboragdo das Diretrizes Brasileiras para
Tratamento Hospitalar do Paciente com Covid-19 - Capitulo 2: Tratamento
medicamentoso.

Consulta Publica (CP) n2 37/2021, disponibilizada no periodo de 18 de maio a 27 de
maio

de 2021.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 37/2021: Feita por representante
do Grupo Elaborador do Hospital Moinhos de Vento (HMV).

ATA: Foram recebidas 63 (sessenta e trés) contribuicdes, sendo 59 (cinquenta e nove)
advindas de pessoa fisica e 4 (quatro) de pessoa juridica. Das 63 contribuicdes, 37%
(trinta e sete por cento) avaliaram a proposta do capitulo 2 destas Diretrizes como
muito boa, 33% (trinta e trés por cento) como boa, 14% (quatorze por cento) como
regular, 5% (cinco por cento) como ruim e 11% (onze por cento) como muito ruim. Nao
houve modificacdo em relacdo ao grau ou direcdo de nenhuma recomendacdo sobre
os medicamentos avaliados. No entanto, ajustes em relagcdo aos métodos impactaram

na graduacdo das evidéncias: para a colchicina, o nivel de evidéncia foi alterado de
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baixo para moderado devido a publicagao (em preprint) do estudo RECOVERY; para a

azitromicina, o nivel de evidéncia foi alterado de baixo para moderado devido a
revisdo das evidéncias do estudo Coalizdo Il; para o rendesivir, o nivel de evidéncia foi
alterado de moderado para baixo, representando maior incerteza em relacdo a
auséncia de beneficio para o desfecho mortalidade. A recomendagdo de
anticoagulantes em doses profildticas e do uso de antibidticos permaneceu a mesma
da redacdo inicial, mas a graduacdo da evidéncia foi alterada para “nao graduada”,
uma vez que nao foi avaliada evidéncia comparativa. Ademais, foram realizadas
alteragdes no texto sobre rendesivir e anticoagulantes. Sobre o rendesivir, foram
retirados os seguintes trechos: “O uso de rendesivir ndo reduziu mortalidade na
populacdo geral de pacientes hospitalizados por Covid-19” e “Ndo parece haver
beneficio nos pacientes em uso de ventilagdo mecanica” e incluidos os seguintes
trechos: “No estudo ACTT-1 houve reducdo de progressao para ventilacio mecanica e
reducao de mortalidade nos pacientes em uso de oxigénio em baixo fluxo. A redugao
de mortalidade ndo foi observada no estudo SOLIDARITY, com um nUmero maior de
pacientes”; “Nao é possivel descartar beneficio com o uso do rendesivir, em especial
no grupo de pacientes em uso de oxigénio em baixo fluxo” e “O grupo elaborador
considerou que hd incertezas sobre o beneficio, portanto ndo ha justificativa em seu
uso de rotina nos pacientes hospitalizados com Covid-19. Essas incertezas sobre a
relevancia do beneficio clinico, associado ao elevado custo, baixa disponibilidade e
baixa experiéncia no uso, justificam a recomenda¢dao condicional contra o uso do
rendesivir no momento”. Sobre os anticoagulantes, os seguintes trechos foram
incluidos “A escolha preferencial da HNF frente a enoxaparina é baseada em menores
custos e maior disponibilidade da mesma no momento da elaboracdo da
recomendacdo, que pode variar ao longo do tempo e entre as diferentes instituicdes. A
definicdo de alternativa preferencial pode ser customizada com base nas
particularidades de cada instituicdo” e “A rivaroxabana ndo se mostrou efetiva no
tratamento de pacientes hospitalizados com Covid-19, estando associada a maior
numero potencial de eventos adversos”. Apds a apresentacdo, a representante da
SAES solicitou repetir-se a quantidade de contribuicdes recebidas, pois ndo guardou a

informacdo dada, e perguntou se foi considerada a retirada gradual dos
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corticosteroides, a fim de evitar a supressao suprarrenal ou efeito rebote com a

retirada imediata do medicamento. O representante do HMV respondeu que foram
recebidas 63 contribuicdes advindas da CP. Sobre os corticosteroides, o Grupo
Elaborador discutiu e entendeu que, quando utilizados na dose e periodo
recomendados nas presentes Diretrizes, ndo é necessdria a retirada gradual destes
medicamentos; e que apds alta hospitalar a corticoterapia deve ser interrompida. A
representante da SAES comentou a importancia do alinhamento das recomendacdes
sobre o uso do rendesivir nestas Diretrizes com a recomendacao inicial deste Plenario
desfavoravel a incorporacdo do referido medicamento. Em seguida, perguntou se
foram identificadas revisdes sistematicas com meta-analise sobre o uso de ivermectina
para pacientes hospitalizados com Covid-19. O representante do HMV explicou que
foram utilizadas recomendacdes de diretrizes internacionais, e todas recomendavam
contra o uso de ivermectina para tratamento hospitalar de paciente com Covid-19; que
ndao ha conhecimento de ensaios clinicos randomizados (ECR) em populagido
hospitalar; que nao foram identificadas evidéncias suficientes pelo Grupo Elaborador,
tampouco foram enviadas, a CP, para modificar a recomendacdo realizada; que a
recomendacdo contra o uso de ivermectina é condicional exatamente por nao ter ECR
avaliando essa questdo; entendeu-se ainda que o medicamento ndo é isento de riscos,
sendo observado casos na pratica clinica de injuria hepatica em decorréncia do seu uso
e de outros medicamentos. Sobre o rendesivir, a avaliacdo pelo Grupo Elaborador
considerou o impacto clinico e custos do medicamento, nao justificando o seu uso na
rotina. Entretanto, considera-se que as instituicoes de saude tém autonomia para
decidir sobre o uso do rendesivir. A representante da SAES reforgou a importancia de o
Grupo Elaborador rever as revisGes sistemdticas com meta-analise sobre o uso de
ivermectina e sugeriu que essa avaliacdo esteja presente no documento, inclusive para
apoiar a recomendacdo do ndo uso em cardter hospitalar. O representante do HVM
concordou em avaliar os referidos estudos, embora acredite que ndo havera
modificacdo dessa evidéncia. Ademais, comentou que foram feitas alteracdes no texto
destas Diretrizes sobre o uso do tocilizumabe, conforme solicitado pelo Plenario em
apreciacdo inicial. A esse respeito, o representante da SVS agradeceu a alteracao

realizada. Os representantes do CONASS, do CONASEMS e da SGTES reforcaram a
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necessidade de constar no documento a avaliagdo das revisdes sistematicas sobre o

uso de ivermectina, demonstrando a qualidade dos estudos, o que nao alteraria a atual
recomendag¢dao destas Diretrizes. Os representantes do CONASS e do CONASEMS
parabenizaram o trabalho de elaboracdo destas Diretrizes. O representante da SGTES
sugeriu que constasse uma mengao sobre a importancia de ponderar os riscos e
beneficios do uso de corticosteroides em fase inicial da Covid-19. O representante do
HMV respondeu que as presentes Diretrizes abordam essas questdes ao recomendar
que corticosteroides devem ser usados apenas por pacientes hospitalizados em uso de
oxigénio. A diretora do DGITIS comentou que, a luz de novas evidéncias, serdo
realizadas atualizagdes das recomendacgdes, e questionou se seria possivel substituir o
titulo do capitulo 2 de “tratamento farmacolégico” para “tratamento
medicamentoso”, conforme sugerido pela representante da SAES. O representante do
HMV concordou com a alteracdo do titulo e destacou a importancia de padronizar as
nomenclaturas adotadas em todas as publicacdes deste capitulo. Os membros do

Plenario declararam ndo ter nenhum conflito de interesse com o tema.

Recomendag¢ao: Os membros do Plendrio presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do

Paciente com Covid-19 - Capitulo 2: Tratamento Medicamentoso. Foi assinado o

Registro de Deliberacio n® 633/2021.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC)

Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Incorporacdo do brometo de umeclidinio + trifenatato de
vilanterol e incorporacdao do brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de

olodaterol.
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Apreciacao inicial do tema: A apresentagao foi feita por técnica do Departamento de

Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE) e

representante do Grupo Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovagao
em Saude (DGITIS) contextualizou que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) esta em processo de atualizagao devido a
incorporagdao do brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e incorporagado do
brometo de tiotrépio monoidratado + cloridrato de olodaterol para o tratamento de
pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica grave e muito grave (estagio 3 e 4),
com alto risco (C e D) e demais critérios definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude, por meio
da Portaria SCTIE/MS n2 66, de 28 de dezembro de 2020. Além disso, foi informado
gue nessa atualizacdo o xinafoato de salmeterol aerossol bucal 50 mcg foi excluido
para o tratamento da DPOC, por meio da Portaria SCTIE/MS n2 16, de 28 de abril de
2021. Foi informado que o Protocolo foi apreciado a 892 Reunido da Subcomissao
Técnica de PCDT, realizada em maio de 2021. Em seguida, a representante do grupo
elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) informou que o a DPOC se
caracteriza pela limitacdo cronica ao fluxo aéreo, ndo totalmente reversivel, associada
a uma resposta inflamatdéria anormal a inalagdo de particulas ou gases nocivos. Os
sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episédios de
agravamento que duram geralmente alguns dias (exacerbacdes). Nas fases mais
avancadas, a DPOC leva a significativo prejuizo na qualidade de vida, devido as
exacerbacOes mais frequentes e graves, bem como a incapacidade funcional associada
a insuficiéncia respiratéria crénica. Para a prevencado da doenca, foi informado que o
combate aos fatores de risco ambientais como a diminuicdo da poluicdo urbana e
reducdo a exposicdo ocupacional (fumaca e gases toxicos) é recomendada, bem como
a cessacao de tabagismo e evitar o uso de biomassa como combustivel em domicilios.
Foi informado que estdo incluidos neste PCDT pacientes com diagndsticos clinico e

funcional de DPOC, definido pela presenca de quadro clinico compativel e espirometria
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compativel com disturbio ventilatério de tipo obstrutivo. Estao excluidos pacientes que

apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo absoluta ao uso dos
respectivos medicamentos ou procedimentos preconizados neste Protocolo. Foi
informado que o tratamento da DPOC é realizado conforme a avaliagdo da intensidade
dos sintomas e do perfil de risco de exacerbagdes. A base do tratamento
medicamentoso sdao os broncodilatadores por via inalatéria, de acordo com a
gravidade e o perfil de risco da doenca. As tecnologias incorporadas e incluidas nesta
atualizagdo do PCDT sdo destinadas a pacientes do Grupo C (alto risco, poucos
sintomas) e grupo D (alto risco, muitos sintomas). Para pacientes do grupo C, além de
outras tecnologias incluidas no Protocolo, foi acrescentado que pacientes com VEF <
50% sem melhora clinica relevante apds 12-16 semanas de tratamento ou nos quais se
observou a ocorréncia de pneumonia é recomendado considerar a broncodilatacdo
com LAMA + LABA (umeclidinio + vilanterol ou tiotrépio + olodaterol), com suspensdo
de corticoterapia inalatdria. Para pacientes do grupo D, além de outras tecnologias
incluidas no Protocolo, nos casos com VEF1 < 50% em que ndo se observou melhora
clinica apds 6-10 semanas ou nos quais se observou a ocorréncia de pneumonia apds o
inicio do corticoide inalatério, considerar a broncodilatagio com LAMA + LABA
(umeclidinio + vilanterol ou tiotrépio + olodaterol), com suspensdo da corticoterapia
inalatdria. O representante do CONASS solicitou corre¢cdao no texto que descreve que o
broncodilatador de acdo longa disponivel no SUS é o formoterol, sendo necessario
acrescentar que o salmeterol também é um broncodilatador de ac¢dao longa. O
representante do CONASS também solicitou correcdo nos critérios de inclusdo,
relacionado a definicdo dos pacientes que poderdao ter como tratamento
medicamentoso o brometo de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol,
considerando que esta associacdo medicamentosa foi incorporada para o tratamento
de pacientes com DPOC graves e muito graves (estadgio 3 e 4). Portanto, foi sugerido
definir claramente nos critérios de inclusdo os pacientes que poderdo receber esta
associacdao medicamentosa. A representante do grupo elaborador informou ainda que
foi definido por especialistas que, além desses critérios para uso dessa associacao
medicamentosa, os pacientes que utilizardo brometo de tiotrépio monoidratado +

cloridrato de olodaterol devem apresentar reducdo grave do fluxo inspiratério (<30
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L/min). A representante do grupo elaborador concordou com todas as sugestdes de

alteracdo no texto.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica.

Informe sobre HemoCue WBC DIFF para uso em pacientes que necessitem de
contagem de leucdcitos para auxilio diagndstico, acompanhamento e controle de
infecgOes.

Tecnologia: HemoCue WBC DIF.

Indicagdo: Contagem de leucécitos e auxilio diagndstico, acompanhamento e manejo
de infecgBes de pacientes adultos e pediatricos (> 3meses) que apresentam quadros
infecciosos no SUS.

Solicitagdo: Retirar solicitagao.

Demandante: Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde (SAES)/MS.

Apresentacdo do informe: Feita por representante da Secretaria de Atencdo
Especializada a Satude (SAES/MS).

ATA: O representante da SAES/MS informou que a Secretaria ira retirar a demanda de
incorporacao do equipamento especifico HemoCue, uma vez que o procedimento de
leucograma, que o equipamento realiza, ja existe no Sistema Unico de Saude (SUS) e
estd codificado e tabelado, portanto n3do ha necessidade de avaliacgdo de um
equipamento especifico pela Conitec, sendo que ha outros no mercado que também
realizam o mesmo exame. A SAES concorda com os argumentos apresentados na
Plenaria da 52 Reunido Extraordinaria da Conitec, que ndo cabe a incorporagcdo de um
equipamento especifico, e decidiu pela retirada de pauta do equipamento. Caso o
Departamento de Atencdo Hospitalar, Domiciliar e de Urgéncia (DAHU/SAES/MS)
tenha interesse neste equipamento, devera solicitar a inclusdo do mesmo na Relacao

Nacional de Equipamento e Materiais financidveis pelo SUS (RENEM).
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Informe sobre a exclusdo do abatacepte 125mg/ml injetavel para o tratamento de

pacientes com Artrite Idiopatica Juvenil (Al)).

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

Origem da demanda: Oficio N2 1240/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, constante no
processo 25000.053765/2020-25.

Apreciacdo inicial do PCDT: O informe foi apresentado por técnica do Departamento
de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS). Foi
informado que esse Departamento solicitou a exclusdo do abatacepte 125mg/mL
seringa preenchida, de uso subcutaneo, para tratamento de pacientes com Artrite
Idiopatica Juvenil (All), a pedido do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) por meio do Oficio N2
1240/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, constante no processo 25000.053765/2020-25.
Atualmente, o PCDT de AlJ, aprovado por meio da Portaria Conjunta n? 14, de 31 de
agosto de 2020, recomenda o uso de abatacepte 125mg/ml a partir dos 6 anos de
idade, porém a bula do medicamento ndo indica esta apresentacdao farmacéutica para
o tratamento de All. O abatacepte é comercializado em duas apresentacdes
farmacoldgicas: o abatacepte 250 mg (intravenoso) que é indicado para o tratamento
de pacientes adultos com artrite reumatoide moderada a grave, criangas e
adolescentes a partir de 6 anos de idade com AlJ, e pacientes adultos com artrite
psoriaca ativa, e o abatacepte 125 mg/mL (subcutdneo) que é indicado para o
tratamento de pacientes adultos com AR moderada a grave e pacientes adultos com
artrite psoriaca ativa. Foi informado que, de acordo com o DAF, ndao ha pacientes
menores de 18 anos ou com diagndstico de All recebendo abatacepte 125 mg, uma
vez que o cédigo da CID relacionado a esta condigao clinica nao foi incluida no Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) para esta apresentacdo farmacéutica, ja
considerando um possivel equivoco do PCDT de AlJ na época. Portanto, foi informado
gue a apresentacdo de abatacepte injetavel de 125 mg deve ser excluida do PCDT de
Al)J porque ndo possui indicacdo em bula para o tratamento da artrite idiopatica

juvenil. Foi informado que o tratamento de criangas e adolescentes a partir de 6 anos
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de idade com AlJ poderd ser realizado, a critério médico e de elegibilidade, com a

apresentacdo de abatacepte 250 mg (intravenoso) ou outras opc¢des terapéuticas
ofertadas no PCDT de Artrite Idiopatica Juvenil, no ambito do SUS. Ndo houve

discussdo do plendrio.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Idiopatica Juvenil (AlJ).
Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Exclusdo do abatacepte 125mg.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo foi feita por técnica do Departamento de

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

ATA: A técnica do DGITIS informou que o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Artrite Idiopdtica Juvenil serd atualizado devido a necessidade de exclusao do
abatacepte 125mg, considerando que a referida apresentagdao farmacéutica nao é
indicada em bula para o tratamento de pacientes com All. Além disso, foi informado
gue outras correcdes para melhoria do texto foram realizadas, conforme solicitado
pela Coordenac¢dao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CGCEAF/DAF/SCTIE/MS), por meio do Oficio n® 378/2020/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
constante no processo 25000.053765/2020-25. Foi informado que o Protocolo foi
apreciado a 892 Reunido da Subcomissdo Técnica de PCDT, realizada em maio de 2021,
e encaminhado para apreciacao do plendrio da Conitec. Foi apresentado que a AlJ é a
denominacdo escolhida pela Liga Internacional de Associacbes de Reumatologia
(International League of Associations for Rheumatology - ILAR) para definir um grupo
heterogéneo de doencas autoimunes caracterizadas pela presenca de artrite cronica
(com duracdo maior do que seis semanas), de origem desconhecida e que se inicia
antes dos 16 anos de idade. Existem sete subtipos de All. Foi informado que o
tratamento medicamentoso da All inclui o uso de anti-inflamatdrios ndo esteroidais

(AINE); glicocorticoides sistémicos e de wuso tépico ocular ou intra-articular;

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



medicamentos Modificadores do Curso de Doenga (MMCD) sintéticos (metotrexato,

sulfassalazina, leflunomida e ciclosporina) e MMCD bioldgicos (anti-TNF alfa:
etanercepte, adalimumabe e infliximabe; anti-IL6: tocilizumabe e CTLA4-Ig:
abatacepte). Em relacdo aos MMCD, foi informado que a escolha é feita de acordo
com a idade do paciente, o subtipo de All e resposta aos diferentes esquemas de
tratamento. Em geral, inicia-se com um MMCD sintéticos e, em caso de falha
terapéutica ou resposta incompleta, preconiza-se o uso de MMCD biolégicos.
Especificamente em relacdo ao abatacepte foi informado que a apresentagao
farmacéutica de 125 mg (subcutdneo) foi excluida do Protocolo. Com a exclusdo, o
tratamento de criancgas e adolescentes a partir de 6 anos de idade com AlJ podera ser
realizado, a critério médico e de elegibilidade, com a apresentacdo de abatacepte 250
mg (intravenoso) ou outras opg¢des terapéuticas ofertas no PCDT de Artrite Idiopatica
Juvenil, no dmbito do SUS. Por fim, foi informado que foram realizadas outras
corregdes para melhoria do texto, incluindo a padroniza¢ao de termos e ajustes nas
recomendacdes descritas no texto e nos fluxogramas de tratamento para maior clareza
do Protocolo. A representante da SAES questionou por que apenas a apresentacdo
farmacéutica de abatacepte 125mg, uma posologia menor comparada a posologia de
250mg, ndo pode ser usada em criangas, ao que ndo obteve resposta.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Idiopatica Juvenil.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide

Solicitagao: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Incorporacao do upadacitinibe

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo foi feita por técnica do Departamento de

Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE)
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ATA: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacgdo de Tecnologias e Inovagao

em Saudde (DGITIS/SCTIE) contextualizou que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Artrite Reumatoide esta sendo atualizado devido a incorporagao do
upadacitinibe para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa
moderada a grave, conforme a Portaria SCTIE/MS n? 4, de 19 de fevereiro de 2021.
Além disso, foram realizadas outras alteragcdes para melhoria do texto, conforme
solicitacdo da Sociedade Brasileira de Reumatologia. Foi informado que o Protocolo foi
apreciado a 892 Reunido da Subcomissao Técnica de PCDT, realizada em maio de 2021,
e encaminhado para apreciacdo do plendrio da Conitec. Foi informado que nesta
atualizagdo houve alteragdo na segunda e terceira etapas de tratamento
medicamentoso, com a inclusdo do upadacitinibe entre os Medicamentos
Modificadores do Curso da Doenga Alvo Especifico (MMCDsae). Foi informado que na
segunda e terceira etapas de tratamento é descrito no texto que o tofacitinibe e o
upadacitinibe podem ser usados como monoterapia ou em combinagcdo com
metotrexato ou outros MMCDs, e o baricitinibe pode ser usado em monoterapia ou
em associagdo com o MTX. Além disso, foi informado que houve alteragao no
algoritmo de decisdo terapéutica e no fluxograma para tratamento da artrite
reumatoide, bem como na sessao sobre farmacos e esquemas de administragdao, com a
inclusdo do upadacitinibe. Conforme solicitado pela Sociedade Brasileira de
Reumatologia (SBR), houve alteracdo no texto, sendo recomendado que a Prova
tuberculinica (PT) seja realizada apenas antes do inicio do uso de MMCD bioldgico.
Portanto, foi esclarecido no texto que a “radiografia de torax e Prova Tuberculinica
(PT) [PT com o insumo purified protein derivative (PPD)] devem ser solicitados antes
do inicio de uso um MMCDbio”. No mesmo sentido, foi descrito que “pacientes com PT
<5 mm necessitam repetir o teste anualmente, enquanto estiverem em uso de
MMCDbio”. Em relacdo a cobertura vacinal, o texto foi alterado, conforme solicitado
pela SBR, dando énfase que a cobertura vacinal é recomendada, mas ndo uma
obrigatoriedade, considerando que poderia em caso de obrigatoriedade o inicio do
tratamento ser atrasado caso a vacina ndo esteja disponivel. Portanto, o texto foi
alterado e informado que “é recomendado que a cobertura vacinal seja atualizada”.

Por fim, foi realizada alteracdo no esquema de administracdo do rituximabe,
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especificamente no periodo de manuten¢dao que considera que “apds a administragao

inicial de duas doses de 1.000 mg cada, com intervalo de 14 dias, ciclos semelhantes
podem ser repetidos a cada seis meses, totalizando 2000 mg por ciclo (mantendo-se
2.000 mg por ciclo com intervalo de 14 dias a cada dose de 1.000 mg). A manutengao
com 1.000 mg pode ser considerada no cenario de boa resposta clinica”. A alteragao
na posologia do rituximabe foi alterada, conforme recomendado em versdes
anteriores no Protocolo. Nao houve discussao do plenario.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide.

Informe sobre alteragdao do texto do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) de Epilepsia

Foi informado que o PCDT vigente foi publicado pela Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS
n? 17, de 21/06/2018, conforme Relatério de Recomendacdo n2 347/2018.
Posteriormente, a 912 Reunido do Plendrio da Conitec, ocorrida em 7 de outubro de
2020, foi apresentado o informe Alteracdo de posologia do medicamento
levetiracetam no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. A época, a
alteracdo foi demandada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE) devido aos questionamentos das Secretarias Estaduais de
Saude a respeito de divergéncias das informacbes da bula do levetiracetam e das
orientacdes do PCDT. No entanto, apesar da alteracdo, a Secretaria de Estado de
Saude da Bahia encaminhou novo questionamento sobre o esquema de administracao
do mesmo medicamento. Em andlise a duvida, verificou-se que a redacdo do PCDT
possibilita duas interpretacdes distintas. Diante disso, a Coordenacdo de Gestdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS)
consultou as bulas de todos os registros vélidos junto a Anvisa e prop6s uma nova
redacao, considerando dose didria; informacao sobre o escalonamento e a inclusdo do

texto de observacdo na populacdo. A nova redacao foi discutida com o DAF e aprovada
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pela Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT em sua 892 Reunido Ordinaria,

conforme a seguir:

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

Bebés com mais de 1 més e menos de 6 meses de idade
Dose inicial: 14 mg/kg/dia

Escalonamento: 14 mg/kg/dia a cada 2 semanas

Dose maxima: 42 mg/kg/dia

Intervalo de dose: 2 administracGes/dia

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: 20 mg/kg/dia

Escalonamento: 20 mg/kg/dia a cada duas semanas.
Dose maxima: 60 mg/kg/dia

Intervalo de dose: 2 administraces/dia.

Adolescentes (dos 12 aos 17 anos) e adultos (> 18 anos) com peso igual ou superior a

50 kg

Dose inicial: 1.000 mg/dia

Escalonamento: 1.000 mg/dia, a cada duas a quatro semanas
Dose maxima: 3.000 mg/dia

Intervalo de dose: 2 administraces/dia
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Terapia adjuvante de crises tonico-clonicas primarias generalizadas em criangas com

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

Criancas (dos 6 aos 11 anos) e adolescentes (dos 12 aos 17 anos) com peso inferior a

50 kg

Dose inicial: 20 mg/kg/dia

Escalonamento: 20 mg/kg/dia a cada duas semanas
Dose maxima: 60 mg/kg/dia

Intervalo de dose: 2 administraces/dia

Criancas (dos 6 aos 11 anos), adolescentes (dos 12 aos 17 anos) e adultos (= 18 anos)

com peso igual ou superior a 50 kg

Dose inicial: 1.000 mg/dia

Escalonamento: 1.000 mg/dia, a cada duas a quatro semanas
Dose maxima: 3.000 mg/dia

Intervalo de dose: 2 administraces/dia

Terapia adjuvante de crises mioclénicas em adolescentes (>12 anos) e adultos, com

epilepsia miocl6nica juvenil

Adolescentes (dos 12 aos 17 anos) com peso inferior a 50 kg
Dose inicial: 20 mg/kg/dia

Escalonamento: 20 mg/kg/dia a cada duas semanas

Dose maxima: 60 mg/kg/dia

Intervalo de dose: 2 administracGes/dia
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Adolescentes (dos 12 aos 17 anos) e adultos (> 18 anos) com peso igual ou superior a

50 kg

Dose inicial: 1.000 mg/dia
Escalonamento: 1.000 mg/dia, a cada duas a quatro semanas
Dose maxima: 3.000 mg/dia

Intervalo de dose: 2 administragGes/dia

Também foi informado que o PCDT de Epilepsia com a nova redacdo ja esta disponivel
nos sitios eletronicos do Ministério da Saude e da Conitec. Ndo houve questionamento

pelos membros do Plenario.
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