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Ata da 1092 Reuniao Ordinaria da Conitec

Membros do Plendrio — 08 de junho de 2022
Presentes: SCTIE, SGTES, SESAI, SAES, SAPS, SVS, ANS, CNS, CFM, CONASS e CONASEMS.

Ausentes: SE e Anvisa.

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordinaria, em formato hibrido. Essa

reunido foi gravada em video e esta disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Assinatura das atas da 92 Reunido Extraordinaria e da 1082 Reunido Ordinaria da Conitec.

Apreciacao inicial da alfa-alglicosidase como terapia de reposi¢ao enzimatica para tratamento
de pacientes com diagndstico confirmado de doenga de Pompe de inicio tardio (DPIT).

Titulo do tema: alfa-alglicosidase como terapia de reposi¢do enzimdtica para tratamento de
pacientes com diagndstico confirmado de doenca de Pompe de inicio tardio (DPIT).
Tecnologia: alfa-alglicosidase

Indicagdo: tratamento de pacientes com diagndstico confirmado de doenca de Pompe de inicio
tardio (DPIT).

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: SANOFI.

Apresentacdo: A apresentacdo foi feita por representante técnico do Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude — NATS UNIFESP Diadema.

ATA: A apresentacdo foi iniciada com a contextualizacdo e o histérico de demandas anteriores
para a mesma tecnologia, bem como a ficha técnica apresentada pelo demandante para esta
nova demanda. A andlise critica realizada apresenta como pergunta PICO: “O uso de alfa-
alglicosidase é eficaz e seguro no tratamento de pacientes com doenca de Pompe de inicio tardio
comparado as terapias disponiveis no SUS?”, comparando a tecnologia com placebo ou auséncia
de tratamento. As evidéncias cientificas apresentadas foram consideradas de baixa qualidade,
nao havendo novos estudos para embasar o pleito quando comparado a demandas anteriores.
Na avaliacdo econOmica foi realizado um modelo de custo-efetividade, o qual demonstrou
efetividade mais elevada e custo mais alto que o comparador. A andlise de impacto
orcamentdrio concluiu por uma economia de RS 104,2 milhdes aos cofres publicos, frente ao
cendrio de judicializacdo, isto é, levando-se em conta os valores dispendidos pelos entes

publicos em razdao de demandas pela via judicial. Na secdo de monitoramento do horizonte
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tecnolégico, foi realizada uma pesquisa com base nos pré-requisitos determinados. Foram
identificados dois medicamentos, sendo uma delas uma terapia combinada sem registro na
Anvisa e a outra a alfa-avalglicosidase, com registro em 2021. Esta ultima apresenta em bula a
possibilidade de ocorréncia de reacGes anafilaticas graves, reacdes associadas a infusdo e risco
de faléncia cardiorrespiratéria aguda em pacientes susceptiveis. Foi apresenta a perspectiva do
paciente com base na Chamada Publica n® 12, de 2022, a qual ficou aberta de 15 a 28 de marco
de 2002 e teve 13 inscritos a fala. A paciente declarou ndo possuir vinculo com a industria
farmacéutica e descreveu seu histérico com a doenca. Nao houve perguntas a paciente. O
representante do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude — Conass questionou alguns
pontos apresentados na avaliacdo econdmica, sendo a efetividade da analise baseada em
evidéncias de baixa qualidade, e no impacto orgcamentario, que trouxe como comparador as
demandas atendidas em razdo do processo de judicializacdo. Solicitou inclusive a retirada do
termo do relatdrio final. A presidente do Plendrio concluiu que na avaliagdo econ6mica deve ser
respeitada a hierarquia de evidéncias com o intuito de minimizar os erros intrinsecos a andlise.
Por fim, ela indicou o encaminhamento a consulta publica com parecer desfavoravel a
incorporacdo. Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de interesses com o tema.

Recomendagao preliminar: Os membros do Plendrio, presentes na 1092 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram gue a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS da alfa-

alglicosidase como terapia de reposicdo enzimatica para tratamento de pacientes com

diagndstico confirmado de doenca de Pompe de inicio tardio (DPIT) no Sistema Unico de Satde.

Apreciagao inicial do certolizumabe pegol para tratamento de pacientes acima de 18 anos com
psoriase em placas moderada a grave e peso inferior a 90kg que ndo responderam ao
tratamento com adalimumabe.

Tecnologia: Certolizumabe pegol.

Indicagdo: Pacientes acima de 18 anos com psoriase em placas moderada a grave e peso inferior
a 90 kg que nao responderam ao tratamento com adalimumabe.

Solicitagao: Ampliagdo de uso.

Demandante: UCB Biopharma Ltda.

Apresentacao: Colaboradores do Programa de Evidéncias para Politicas e Tecnologias em Saude
da Fundacdo Oswaldo Cruz - Brasilia (PEPTS/Fiocruz-Brasilia) e do Departamento de Gestdo e

Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude do Ministério da Saude (DGITIS/SCTIE/MS).
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ATA: Inicialmente, foi informado que ndo houve inscritos para a secdao de perspectiva do
paciente. Na sequéncia, a colaboradora do PEPTS/Fiocruz-Brasilia apresentou os principais
aspectos clinicos e epidemiolégicos da psoriase em placas, além do diagndstico e do algoritmo
de tratamento preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase (PCDT).
Destacou brevemente algumas questdes técnicas da tecnologia, tais como como a peguilacao,
aindicacdo e a apresentacdo. O preco unitario proposto pelo demandante foi de RS 491,23 para
a solucdo injetavel em seringa de vidro preenchida de 1 mL, contendo 200 mg/mL de
certolizumabe pegol, correspondendo a um custo anual de tratamento por paciente estimado
entre RS 12.771,98 e RS 25.543,96, a depender da posologia e da fase do tratamento, se inducdo
ou manutenc¢ao. De acordo com a populagdo proposta e as estimativas calculadas, o
certolizumabe pegol tende a apresentar o menor custo anual de tratamento diante dos
comparadores disponiveis no SUS, quais sejam, risanquizumabe, secuquinumabe e
ustequinumabe. O certolizumabe pegol para psoriase em placas fora apreciado pela Conitec em
2021, com recomendacao final de ndo incorporacdo. Na ocasido, a populacdo ndo era restrita a
pacientes com peso inferior a 90 kg que ndo responderam ao tratamento com adalimumabe; as
evidéncias clinicas apontaram para maior eficacia para o risanquizumabe, o secuquinumabe e o
ustequinumabe frente ao certolizumabe pegol no que tange a reduc3o no indice de Gravidade
da Area da Psoriase maior que 90% (PASI 90), e a auséncia de diferencas entre a intervencdo e
os demais comparadores com relacdo aos Eventos Adversos (EA) graves e de vantagens
econdmicas do certolizumabe pegol diante dos mesmos comparadores. Para a demanda atual,
a colaboradora do PEPTS/Fiocruz-Brasilia destacou que o conjunto da evidéncia clinica é oriundo
de trés revisdes sistematicas (RS) com meta-analise em rede. Nenhuma RS selecionada abordou
resultados especificos para a populacdo proposta pelo demandante. Certolizumabe pegol foi
menos eficaz que risanquizumabe com relacdo a qualidade de vida, menos eficaz que
risanquizumabe e secuquinumabe com relacdo ao PASI 75 e ao PASI 100 e menos eficaz que
risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe com relacdo ao PASI 90. Ndo foram
identificadas diferencas estatisticamente significativas para outros desfechos de eficacia.
Ademais, ndo foram identificadas diferencas estatisticamente significativas entre certolizumabe
pegol e os comparadores no que tange a seguranca. A certeza da evidéncia foi avaliada como de
baixa a moderada para os desfechos PASI 90 e EA graves e baseou-se na uUnica RS de alta
qualidade metodoldgica, uma vez que as outras duas RS foram consideradas de baixa qualidade
metodoldgica, apesar de avaliarem o certolizumabe pegol por dose. A avaliacdo econémica (AE)
proposta pelo demandante apontou que o certolizumabe pegol foi a op¢cdo com menor

efetividade em anos de vida ajustados pela qualidade e menor custo diante dos comparadores,
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risanquizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe, considerando a populacdo com peso
inferior a 90 kg. Contudo, ao atualizar os valores unitdrios de aquisicdo do ustequinumabe de
RS 3.920,54 para RS 3.866,08 e do risanquizumabe de RS 8.935,41 para RS 2.425,51, e ao
considerar a dose ponderada devido ao peso do paciente para o certolizumabe pegol e o
ustequinumabe, o secuquinumabe passou a ser dominante e o certolizumabe pegol
permaneceu com menor custo e menor efetividade diante do risanquizumabe e do
ustequinumabe, mas com uma razao de custo-efetividade incremental diferente da apresentada
pelo demandante. Na andlise de impacto orcamentdario (AlO), considerando uma abordagem
epidemioldgica, o demandante apontou uma possivel economia de recursos de
aproximadamente RS 65 milhdes ao final de cinco anos. No entanto, ao atualizar os custos do
risanquizumabe e do ustequinumabe e ao assumir a dose ponderada por peso do certolizumabe
pegol e do ustequinumabe, assim como realizado na AE, além de propor uma difusdao menor
para o certolizumabe pegol, considerando a sua eficdcia menor, a nova AlO variou de uma
economia de recursos de aproximadamente RS 7,5 milhdes a um incremento de recursos de
aproximadamente RS 2,3 milhdes ao final de cinco anos, de acordo com os cendrios estimados.
As agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude CADTH, NICE, PBAC e SMC recomendam o
certolizumabe pegol para psoriase em placas moderada a grave, mas com algumas
consideracdes distintas entre elas, como a falha de outras terapias sistémicas, os custos e os
critérios de interrupcdo. Ademais, o PBAC foi desfavordvel a utilizacdo da dose de certolizumabe
pegol de 200 mg na inducdo, independente do peso do paciente. Os colaboradores do
PEPTS/Fiocruz-Brasilia concluiram que ndo foram encontradas evidéncias clinicas que
respaldassem a proposta de incorporagao do certolizumabe pegol para pacientes com peso
inferior a 90 kg, que a AE e a AlO apresentaram incertezas considerdveis e que ndo ficaram claras
as vantagens econémicas do certolizumabe pegol frente a risanquizumabe, ao secuquinumabe
e ao ustequinumabe para o tratamento de pacientes com psoriase em placas moderada a grave
sob a perspectiva do SUS. No monitoramento do horizonte tecnoldgico, a colaboradora do
DGITIS apontou o tildrakizumab como possivel op¢do terapéutica para os pacientes que nao
responderam a outros tratamentos sistémicos e informou que nao foram encontradas
tecnologias apresentando como critério o peso corpéreo inferior a 90 kg. O Plendrio da
Conitec discutiu algumas questdes, como: (i) a auséncia de elementos que justifiguem uma nova
avaliacdo do certolizumabe pegol para a psoriase em placas moderada a grave; (ii) a auséncia
de fundamentos clinicos que justifiquem a incorporacdo da tecnologia para pacientes com peso
inferior a 90 kg; (iii) as dificuldades organizacionais do servico quando se considera uma

subpopulacdo especifica nas incorporacdes de tecnologia; (iv) as incertezas na AE e na AlO,
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considerando a restricdo de uso do certolizumabe pegol pelo peso corpéreo e a atualizagdo dos
custos de aquisicdo dos comparadores; e (v) a dificuldade de se ponderar entre a provavel perda
de efetividade e a possivel reducdo de custos com o certolizumabe pegol diante da pergunta
proposta e das evidéncias apresentadas. Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de
interesses com o tema.

Recomendacgao preliminar: Os membros do Plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS do

certolizumabe pegol para tratamento de pacientes acima de 18 anos com psoriase em placas

moderada a grave e peso inferior a 90 kg que ndo responderam ao tratamento com

adalimumabe.

Apresentacao das contribui¢cGes de consulta publica da dapagliflozina como terapia adicional
para pacientes adultos com IC com fragao de ejecao reduzida sintomaticos apesar do uso da
terapia padrdo (IECA/ARAII), betabloqueadores e antagonista do receptor de
mineralocorticoides.

Tecnologia: Dapagliflozina.

Indicagdo: Tratamento adicional de pacientes adultos com IC com fracdo de ejecdo reduzida
(240%) com NYHA I[I-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com IECA ou ARA Il, com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides.

Solicita¢ao: Incorporacdo.

Demandante: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Recomendagdo preliminar da Conitec: No dia 09 de mar¢o de 2022, em sua 1062 Reunidao
Ordinaria, os membros da Conitec deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta
publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da dapagloflozina para o
tratamento de pacientes adultos com IC com FEVE reduzida (FEVE<40%) com NYHA II-IV e
sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da enzima conversora de
angiotensina (IECA) ou antagonista do receptor da angiotensina Il (ARA 1), com
betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides. Considerou-se
a falta de clareza quanto ao tratamento proposto pelo demandante frente as alternativas
terapéuticas ja disponiveis no SUS, além das incertezas acerca do impacto orcamentdrio,
levando a necessidade de seu recalculo.

Consulta Publica (CP) n213/2022: Disponibilizada no periodo de 5 a 25 de abril de 2022.
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Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 13/2022: realizada por membro do Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto — Universidade de S3do Paulo (NATS-HCFMRP/USP) e por técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude, do Ministério da
Saude (DGITIS/MS). Além disso, os representantes da AstraZeneca e um especialista convidado
pela Secretaria-Executiva da Conitec também apresentaram no tema.

ATA: Inicialmente, a AstraZeneca, juntamente com um especialista convidado pela empresa,
esclareceu algumas duvidas levantadas pela Plenaria por ocasido da apreciacdo inicial,
especialmente quanto as incertezas ligadas ao tratamento proposto frente as alternativas
terapéuticas atualmente disponiveis no SUS, bem como aquelas relativas ao impacto
orcamentdrio estimado. O especialista convidado pelo demandante reforcou o propdsito da
dapagliflozina no manejo desses pacientes, demonstrando um beneficio adicional aos regimes
terapéuticos ja utilizados. Assim, seja na presenca seja na auséncia do sacubitril/valsartana, a
dapagliflozina apresentou beneficio clinico no desfecho primdrio de morte por todas as causas
no principal ensaio clinico do medicamento, o DAPA-HF. Além disso, destacou-se a manutencao
dos beneficios ao longo do tempo. Nesse sentido, relatou-se que sociedades médicas
consideradas relevantes no assunto recomendam medicamentos desta classe terapéutica para
pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo reduzida (ICFER) para reduzir o risco de
hospitalizacdo por IC e morte. Em seguida, a representante da AstraZeneca responsavel pela
avaliacdo econdmica iniciou sua fala justificando que a utilizagdo do sacubitril/valsartana para a
custo-minimizacdo apresentada se baseou na avaliacdo da agéncia inglesa, o NICE, que
considerou que este medicamento era um comparador adequado. Entretanto, apds os
comentarios da Conitec, o demandante retirou o sacubitril/valsartana da sua proposta. Quanto
ao modelo de impacto orcamentdrio, informou-se que alguns ajustes foram feitos, tais como:
dapagliflozina sendo considerada apenas como terapia adicional, sem influenciar no market
share de sacubitril/valsartana; exclusdo de pacientes que ja tenham acesso a dapagliflozina no
SUS por terem diabetes; e market share mais préoximo da realidade esperada por experiéncias
anteriores, comegando com 10% no primeiro ano e chegando a 40% no quinto ano. Apds uma
pergunta de um membro do Plendrio, o especialista convidado pelo demandante esclareceu
sobre o mecanismo de acao da droga na doenca em questao. Dando seguimento a discussao, o
especialista convidado pela Secretaria-Executiva da Conitec iniciou sua apresentacdo,
reforcando alguns pontos trazidos pelo demandante (que sdo observados nos estudos clinicos e
na pratica clinica) e destacando os perfis de pacientes que podem se beneficiar mais da

dapagliflozina e por isso devem té-la priorizada em seus esquemas terapéuticos, especialmente
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aqueles com congestdo, diabéticos, alteracdo da funcdo renal, alteracdo pulmonar e hipotensos
com determinadas caracteristicas. Ao final o especialista concluiu sua apresentacdo destacando
que a dapagliflozina agrega bastante ao tratamento desses pacientes do ponto de vista de
beneficios clinicos. Em seguida, o membro do NATS-HCFMRP/USP resgatou brevemente as
informacodes discutidas na apreciacdo inicial do tema e relembrou as incertezas identificadas
pelo Plenario da Conitec na ocasido, conforme trazido pelo demandante em sua fala. Foram
recebidas 453 contribuicGes, sendo 171 técnico-cientificas e 282 sobre experiéncia ou opinido.
Praticamente a totalidade das pessoas se manifestou a favor da incorporacao da dapagliflozina
para a indicacdo proposta. Em geral, as contribuicbes reforcaram os beneficios clinicos do
medicamento para a doenca, especialmente na reducdo da mortalidade e de hospitalizacdo.
Além disso, a Sociedade Brasileira de Diabetes, a Sociedade Brasileira de Cardiologia do Estado
de S3o Paulo, a Sociedade Norte Nordeste de Cardiologia, a Sociedade de Nefrologia do Estado
de S3o Paulo, a Rede Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca e a Sociedade Brasileira de Cardiologia
se manifestaram favoravelmente a incorporacdo da dapagliflozina no tratamento da ICFER apds
o uso dos medicamentos ja disponiveis no SUS. Quanto as contribuicdes do demandante, foram
feitos alguns ajustes, conforme apresentado pela empresa, especialmente na analise de impacto
orcamentario, levando a um novo valor incremental de RS 14,5 milhdes no primeiro ano e de RS
177,9 milhdes no acumulado em cinco anos. Logo apds a técnica do DGITIS/MS apresentou a
analise qualitativa das contribuicGes de experiéncia ou opinido, por meio das quais também
praticamente todas as pessoas se manifestaram a favor da incorporacdo da dapagliflozina para
a indicacdo proposta. Os comentarios mais frequentes se trataram de melhoras dos sintomas
(especialmente na IC, diabetes e na funcdo renal), reducdo de hospitalizagdo/mortalidade e
acesso ao tratamento. Ao final, os membros do Plendrio concordaram que houve argumentacao
suficiente para mudar sua recomendacdo sobre a tecnologia, entendendo que as principais
incertezas levantadas foram esclarecidas pelo demandante e pelo especialista convidado pelo
DGITIS. Além disso, destacou-se que a utilizacdo da dapagliflozina no SUS deve ser devidamente
orientada pelas Diretrizes Brasileiras do Ministério da Saude. Todos os presentes declararam
nao possuir conflitos de interesse.

Recomendagdo preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordinadria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacao

no SUS do dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia

cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-IV e sintomaticos apesar do uso de

terapia padrdo com inibidor da enzima conversora de angiotensina (IECA) ou antagonista do

receptor da angiotensina Il (ARA Il), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor
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de mineralocorticoides, conforme diretrizes do Ministério da Saude. Assim, foi assinado o

Registro de Deliberacdo n2 731/2022.

Apreciacdo inicial do carfilzomibe para tratamento de pacientes com mieloma muiltiplo
recidivado ou refratario que receberam uma terapia prévia em combinagao com
dexametasona.

Tecnologia: Carfilzomibe (Kyprolis).

Indicagdo: mieloma multiplo recidivado ou refratario.

Solicitacao: Incorporacao.

Demandante: Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular(ABHH).
Apresentacdo: A apresentacao foi feita por representante técnico do Departamento de Gestao
e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.ATA:
Houve participacao de um paciente com mieloma multiplo recidivado diagnosticado em 2011 e
que foi tratado com carfilzomibe associado a lenalidomia e dexametasona em 2019, o que
possibilitou a realizacdo do transplante de células tronco hematopoiéticas (TCTH) e assim
permanecer sem nenhum tratamento desde entdo. Durante o tratamento ndo observou
eventos adversos, o que contribuiu para manter sua rotina e qualidade de vida. Na sequéncia a
técnica explanou sobre a doenca, a qual é uma neoplasia hematoldgica maligna caracterizada
pela proliferacdo descontrolada de plasmdcitos alterados na medula éssea, resultando na
producdo aumentada de imunoglobulinas ndo funcionais. O tratamento inclui quimioterapia e
TCTH. O demandante recuperou nas buscas realizadas nas bases de dados um ensaio clinico de
fase Ill (ENDEAVOR) que incluiu 929 participantes randomizados para receber carfilzomibe +
dexametasona ou bortezomibe + dexametasona. A mediana da sobrevida livre de progressao
(SLP) foi de 18,7 meses (IC 95%, 15,6 a ndao estimavel) no grupo que recebeu carfilzomibe
comparado a 9,4 meses (IC 95%, 8,4 a 10,4) no grupo que recebeu bortezomibe, resultando em
uma magnitude de beneficio absoluto de 9,3 meses (HR 0,53 [IC95% 0,44 a 0,65]; p<0,0001).
Com uma mediana de seguimento para sobrevida global (SG) de 44,3 meses no grupo
carfilzomibe e 43,7 meses no grupo bortezomibe, a mediana de sobrevida global final foi 9
meses superior no grupo carfilzomibe (47,8 meses; IC95% 41,9 a ndo estimavel) comparado ao
bortezomibe (38,8 meses; IC95% 31,7 a 42,7), resultando em uma HR de 0,76 (IC95% 0,63 a 0,92;
p= 0,017). Em ambos os grupos, 98% dos participantes apresentaram eventos adversos
(qualquer grau). Eventos adversos graves foram observados em 60% dos participantes que
receberam carfilzomibe e 40% dos participantes que receberam bortezomibe. Na avaliacdo

econdmica foram apresentados dois cenarios: cenario base, com horizonte temporal de 30 anos,
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no qual o carfilzomibe acrescentou ganhos de 1,19 QALY, resultando em uma razdo de custo
utilidade incremental (RCEI) de RS 195.310,00 por QALY. No cendrio proposto pela Secretaria-
Executiva (horizonte temporal de 10 anos), o carfilzomibe gerou beneficio de 0,63 QALY, com
RCEI de RS 365.830,00 por QALY. Na andlise de impacto orcamentdrio, a incorporacdo de
carfilzomibe ao SUS implicaria em custos incrementais de aproximadamente RS 365 milhdes
em cinco anos. Em consulta a agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude, foram
identificadas recomendacdes favoraveis pelas agéncias do Reino Unido (NICE), Escécia (SMC),
Austrdlia (PBAC), Canadd (CADTH) e Portugal (INFARMED). No horizonte temporal ha dez
tecnologias potenciais para compor o rol de tratamento do mieloma multiplo recidivado ou
refratdrio. Apds apresentacdo, membros do Plenario se manifestaram. A representante da SCTIE
comentou sobre as evidéncias favoraveis ao carfilzomibe e a avaliagdo econdmica com RCEl e o
impacto orcamentario elevados. Representante da SAES corroborou com a fala da SCTIE e
comentou sobre a incorporacdo do bortezomibe, o qual tem indicacdo para trés diferentes
situagBes da doenca, e que consta registros de uso no sistema do SUS. Reiterou a avaliacao
econdmica desfavoravel com horizonte temporal de 10 anos. Acredita que na consulta publica
a empresa fabricante possa propor preco inferior e assim melhorar esse resultado.
Representante do CONASS manifestou preocupagdo com o impacto orcamentdrio na oncologia,
principalmente porque ao incorporar ndo necessariamente haverd um aumento no
financiamento. Representante do CONASEMS considera que o carfilzomibe pode ser uma boa
alternativa para avaliar junto com a SAES, porém manifesta preocupacao com a incorporacao
sem possibilitar o acesso. Representante do CFM questionou sobre a taxa de difusdo que, na sua
opinido, seria maior do que a informada. A duvida foi esclarecida pela técnica. Todos os
presentes declararam nao possuir conflito de interesses com o tema.

Recomendagao preliminar: Os membros do Plenario, presentes na 1092 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS do

carfilzomibe para tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario que

receberam terapia prévia em combinacdo com dexametasona.

Ruxolitinibe para tratamento de adultos com mielofibrose, IPSS intermediario-2 ou alto risco,
plaquetas acima de 100.000/mm3, inelegiveis ao transplante de células-tronco
hematopoéticas.

Tecnologia: fosfato de ruxolitinibe (Jakavi®).
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Indicagdao: mielofibrose, risco intermediario-2 ou alto (escore IPSS), contagem de plaquetas
superior a 100.000/mm? e inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH).
Solicitacao: Inclusdo.

Demandante: Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia celular.
Recomendacgao preliminar da Conitec: Os membros presentes na 1062 Reunido Ordinaria da
Conitec, realizada no dia 09 de marco de 2022, apés declarado ndo haver quaisquer conflitos de
interesse, deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo
preliminar desfavoravel a incorporacdo de ruxolitinibe para o tratamento de mielofibrose PSS
intermedidrio-2 ou alto risco, plaquetas acima de 100.000/mm?, inelegiveis ao transplante de
células-tronco hematopoéticas. Os membros consideraram que o tratamento estd associado a
um maior beneficio em termos de alivio de sintomas em func¢do da redugao do volume do baco,
sendo este desfecho intermedidrio. A sobrevida global advem de dois ensaios clinicos
conduzidos ha mais de 10 anos, e a mediana de sobrevida ndo foi alcangada no grupo que
recebeu ruxolitinibe, tendo sido cogitado, entdo, confirmar esse beneficio por meio de dados
obtidos em coortes.

Consulta Publica (CP) n2 18/2022: Disponibilizada no periodo de 4 a 25 de abril de 2022.
Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 18/2022 por: técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS).

ATA: representante da empresa Novartis e médico hematologista da ABHH participaram e
apresentaram dados adicionais de estudos de coorte, da avaliacdo econdmica e do impacto
orcamentario. A empresa atualizou o prego proposto para incorporacdo, RS 16.093,00,
referente a apresentacdao de 20 mg. Com os novos dados, e considerando os gastos publicos
com as compras demandadas por acOes judiciais (cenario atual), a empresa informou que nao
haveria incremento no impacto orcamentario, sendo estimado valor zero ao final de cinco de
anos de incorporacdo da tecnologia. A avaliacdo econ6mica com dados do estudo observacional
ERNEST resultou em ganhos de 2,70 anos de QALY, com valor de razdo de custo-utilidade de RS
277.401,00 por QALY. Representante do Conass informou que seis Secretarias Estaduais de
Saude (SES) ja realizam compras publicas de ruxolitinibe para atender a um total de 130
pacientes. Representante do Conasems comentou sobre a auséncia de custo incremental sobre
o impacto orcamentdrio, sobre a gravidade da doenca, sobre quantidade de pacientes e sobre
a limitacdo de alternativas terapéuticas disponiveis como pontos importantes a se considerar na
tomada de decisdo. Representante da SAES solicitou informacdo complementar sobre a inclusdao
de pacientes na faixa etdria > 50 anos como inelegiveis ao transplante de células tronco

hematopoiéticas, a qual foi comentada pelo hematologista. Na sequéncia as técnicas do DGITIS
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apresentaram os resultados da CP. Foram recebidas 240 contribuicdes, sendo 118 pelo
formulario para contribui¢des técnico-cientificas e 122 pelo formulario para contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes,
profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Apenas um participante concordou
com a recomendacdo preliminar de ndo incorporar o medicamento. Nas contribui¢des técnico
cientificas os participantes enfatizaram a reducdo dos sintomas da doenca, a melhora da
qualidade de vida, a eficicia e a seguranca. Foi citado que ruxolitinibe é o Unico medicamento
com indicacdo especifica para mielofibrose. Uma das associacGes de pacientes que participou
da CP anexou um abaixo assinado com mais de 5 mil assinaturas favoraveis a incorporacdo do
medicamento. Sete SES reportaram que ja realizam compras do medicamento e quatro
relataram os valores gastos para atender as demandas de a¢Ges judiciais. As contribui¢cdes sobre
experiéncia ou opinidao foram apresentadas de forma qualitativa utilizando abordagem de
codificacdo e categorizacdo temdtica. Foram recebidas 122 contribui¢des, sendo uma excluida.
A maioria dos participantes (99%) era favoravel a incorporacdao do medicamento por melhorar
a qualidade de vida do paciente, aumentar a sobrevida e controlar os sintomas, discordando da
recomendacado preliminar da Conitec. A técnica finalizou apresentando os resultados dos novos
estudos submetidos pela empresa, bem como os valores de impacto orcamentario sem
considerar as compras por judicializacdo. Representante do CONASEMS questionou se o
medicamento estava recomendado por agéncias de ATS. Comentou sobre a participacao
expressiva de profissionais na CP e acrescentou a dificuldade de acesso a hidroxiureia.
Representante da SCTIE mencionou a auséncia de novos medicamentos no horizonte
tecnolégico e a técnica complementou com a informagdo de que o uso de hidroxiureia é off
label. Representante da SAES comentou sobre a relacdo custo-efetividade ICER alta e impacto
orcamentadrio equivocado, reiterado pela representante da SCTIE, que seguiu com o fechamento
lembrando aos membros que se trata de uma doenca rara, sem tratamento especifico,
manifestando-se favoravel a incorporacdo. Outro representante do CONASS questionou qual
seria o critério para incorporar, visto que a demanda que antecedeu essa apresentacdo tinha
um ICER muito semelhante e com evidéncia melhor. A representante da SCTIE esclareceu que
para a outra doenca ja existem outros tratamentos eficazes e ha outros no horizonte temporal.
Com base nas incertezas do impacto orcamentario, representante do CONASEMS acrescentou a
possibilidade de a empresa fabricante negociar o preco e reiterou os apontamentos dos
representantes da SAES e do CONASS sobre coeréncia e os parametros para a decisao.
Representante do CFM ponderou sobre a necessidade de neutralizar a comocao pela auséncia

de alternativas terapéuticas e que a incorporacdo de tecnologias impacta de modo desfavoravel
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na chegada de novos medicamentos pela falta de estimulo para o desenvolvimento destes.
Representante do CNS discordou desta fala e explicou como o mercado farmacéutico enxerga
as oportunidades.Todos os presentes declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendacgao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a NAO

incorporacdo no SUS do ruxolitinibe para mielofibrose, risco intermedidrio-2 ou alto (escore

IPSS), contagem de plaquetas superior a 100.000/mm? e inelegiveis ao transplante de células-

tronco hematopoéticas (TCTH). Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 735/2022.

Calcipotriol + dipropionato de betametasona para tratamento topico da psoriase vulgar apds
falha de corticoide topico isolado.

Tecnologia: associacdo fixa calcipotriol e dipropionato de betametasona (Daivobet).

Indicagao: tratamento tépico da psoriase vulgar apds falha de corticoide topico isolado.
Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Leo Pharma Ltda.

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Plenario, presentes na 1072 Reunido
Ordindria, realizada no dia 07 de abril de 2022, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada
em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporagdo ao SUS de
combinacdo fixa de hidrato de calcipotriol e dipropionato de betametasona para tratamento
topico da psoriase vulgar apds falha de corticoide tdpico isolado.

Consulta Publica (CP) n226/2022: Disponibilizada no periodo de 28 de abril de 2022 a 17 de
maio de 2022.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 26/2022 por: representante técnico do
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Satude — NATS (UFPR).

ATA: Representante da Leo Farma iniciou a apresentacdo retomando as caracteristicas da
psoriase. Ele defendeu a maior comodidade da aplicacdo do medicamento em dose fixa
combinada e que o medicamento diminuiria a recorréncia da doenc¢a no longo prazo, ponto
particularmente importante, ja que o tratamento da doenca visa o prolongamento da remissao.
Além disso, afirmou que houve aumento de percentual de pacientes com doenca controlada de
42% para 58% apods algumas semanas. Apresentou dados de pesquisa que indica que 38% dos
pacientes afirma que a comodidade na aplicacdo é um aspecto importante do tratamento. Outro
estudo indicaria que a adesdo ao tratamento chega a 82% quando a aplicagdo ocorre uma vez

ao dia, caindo para 44% quando a aplica¢do ocorre duas vezes ao dia. Estudo observacional teria
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apontado reducdo de custo de tratamento de 28% quando houve uso de dose Unica, por outro
lado, a evolucgdo sistémica da doenca teria sido maior. Argumentou o representante da empresa
gue agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude recomendam o uso da combinacgao fixa como
primeira linha de tratamento ou como segunda linha em caso de ineficdcia do controle
utilizando corticoides em monoterapia. Afirmou que o Consenso Brasileiro de Psoriase datado
de 2020 recomenda o uso da terapia, que jd constava na edicdo anterior do documento.
Apresentou uma nova proposta comercial, reduzindo o custo unitario de aquisi¢cdo de RS 60,50
para RS 59,50, com 30% de desconto sobre o PMVG 18%. A empresa realizou, ainda, ajustes
metodoldgicos ao modelo apresentado por orientacdo do NATS, utilizando os menores precos
disponiveis no BPS.0 novo modelo teria como resultado RS 2,2 milh&es de reais de economia
em 5 anos considerando a populagdo estimada. Referente as contribui¢cdes obtidas junto a
consulta publica, as quais somaram 420 contribuicGes, das quais 256 técnicos cientificas 100%
favoraveis a incorporacdo. A maior parte fez referéncia aos dados de eficacia e seguranca
constantes no relatério. Também foi comum menc¢do a melhor adesao e defendeu-se a melhor
eficdcia na comparacdo as monoterapias - que, no entanto, ndo foram os comparadores, mas
sim as doses combinadas. Alguns estudos apresentados ndo constaram na RS do relatdrio, isso
porque nao atendiam aos critérios de selecdo. Contudo, todos os estudos mencionados nas
contribuicdes foram identificados na RS. Discutiu-se a necessidade de protocolo prévio ao ECR -
isso alterou o risco de viés de apenas 1 estudo, sem impacto sobre a qualidade final da evidéncia
(GRADE). Houve 164 contribuicbes de experiéncia ou opinido, sendo 99% delas favoraveis a
incorporacado. Justificou-se melhora rapida nas lesGes cutaneas, melhora na qualidade de dvida,
imuinuicdo significativa das placas e uso facilitado por conta da aplicagdo Unica. Os profissionais
de salde que participaram da consulta publica relataram, ainda, alta eficacia e seguranca, rapido
inicio da resposta e manutencdo no longo prazo, melhor adesdo varias contribuicdes foram
apresentadas afirmando que o produto é caro, o que dificulta o tratamento. A maioria das
pessoas que participou da consulta publica foi composta por pessoas fisicas (99,2%). A AIO com
0 novo preco revelou uma economia de RS 1 milhdo de reais a um gasto adicional de RS 500 mil
em 5 anos. Foi utilizado comparador real duas pomadas (corticoide e calcipotriol). A
manifestacao do Plenario sobre a realidade na pratica do uso da tecnologia justifica-se que ha
melhor adesdo, tem desfecho clinico melhor, apesar de existir critica em relacdo a nao
recomendacdo de dose fixa combinada (uma vez que dificulta gestdo das doses). Pois a dose fixa
combinada inviabilizando manejo terapéutico referente a apresentacdo separada caso
necessario, por isso ndao é recomendada. Foi levantando também que é necessario ter cuidado

para que a industria ndo comece a submeter com frequéncia esse tipo de medicamento,
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somente versdo associada. Economia ndo é garantida. A dirigente esclareceu que a economia
pode ou ndo acontecer por se tratar de uma necessidade jd atendida pela apresentacdo
individual de cada medicamento. Houve questionamento sobre o custo ser menor, adesdo ao
tratamento melhore possuir economia. Foi sugerido por membro do plenario melhor
alinhamento e apontou desconforto com esse entendimento além da inser¢cdo da nova
tecnologia gerar concorréncia de mercado. A dirigente responde que ndo gera concorréncia pois
as apresentacdes isoladas ainda seriam compradas. O plendrio levantou questdo sobre a eficacia
e seguranga ser semelhante. Porém, apresenta muita incerteza no impacto orgamentario. Em
seguida houve a votacdo e mantiveram recomendacao preliminar. Todos os presentes

declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendagao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacdo ao SUS de combinacdo fixa de hidrato de calcipotriol e dipropionato de

betametasona para tratamento tdpico da psoriase vulgar apds falha de corticoide tépico isolado.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 733.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA
DELIBERAGAO FINAL (RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC)

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica.
Solicitagdo: Atualizacgao.

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

Origem da demanda: Tempo do documento/Atualizacdo do protocolo.

Apreciacdo inicial do PCDT/DDT: Os membros presentes na 1062 Reunido Ordinaria da
Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para Consulta Publica com
recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica.

Consulta Publica (CP) n2 08/2022, disponibilizada no periodo de 18 de marco a 06 de
abril de 2022.
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Apresentagdo das contribuicées recebidas na CP n2 08/2022 por: representante do

Grupo Elaborador da Cochrane Brasil.

Informou-se que foram recebidas 2.177 (duas mil, cento e setenta e sete) contribuicdes,
sendo 2.162 (duas mil, cento e sessenta e duas) realizadas por pessoa fisica. Cerca de
23% (vinte e trés por cento) das contribuicdes demandaram alteracdo ou revisdao de
informagdes no texto. Em relacdo a avaliacdo da proposta de atualizacdo do Protocolo,
33% (trinta e trés por cento) das contribuicdes o avaliou como muito boa, 10% (dez por
cento) como boa, 4% (quatro por cento) como regular, 8% (oito por cento) como ruim e
45% (quarenta e cinco por cento) como muito ruim. Além de elogios e criticas, também
foram recebidas contribuicbes fora do escopo do Protocolo, relacionadas,
principalmente, a abordagem terapéutica da esclerose multipla. Destacou-se que a
atualizacdo ndo envolveu a exclusdo de tecnologias recomendadas no Protocolo
vigente. Ainda, em resposta as contribuicdes que solicitaram a recomendacdao de
medicamentos sem indicacdo em bula para esclerose sistémica, esclareceu-se que,
durante o periodo de atualizacao do Protocolo, a recomendacao de tais medicamentos
ndo era permitida pela legislacdo brasileira, de modo que estes medicamentos ndo
foram submetidos a avaliacdo pela Conitec. Também ndo foram acatadas as sugestdes
de recomendacdo de medicamentos para o tratamento da Hipertensdo Arterial
Pulmonar, ja que estes pacientes devem ser atendidos conforme o Protocolo de
Hipertensdo Arterial Pulmonar publicado pelo Ministério. Em relacdo a solicitacdo de
recomendacdo de transplante de células autdlogas, destacou-se que a referida
tecnologia ndo foi considerada prioritaria para avaliacdo em reunido de escopo realizada
na atualizacdo do Protocolo. Também ndo foi acatada a solicitacdo de substituicao da
metoclopramida pela bromoprida e domperidona, uma vez que a metoclopramida ja é
recomendada pelo Protocolo vigente e, apds revisdo sistematica da literatura, o grupo
elaborador considerou adequado manter esta recomendac¢ao. Ademais, na reuniao de
escopo, as tecnologias bromoprida e domperidona ndo foram consideradas prioritdrias
para avaliacdo. Foi informado que as contribuicGes que apenas relatavam o uso de
medicamentos, sem incluir embasamento técnico e evidéncias cientificas, ndo foram
acatadas. A respeito das solicitacdes para que o medicamento nintedanibe fosse

preconizado, esclareceu-se que, o grupo elaborador realizou uma revisao sistematica
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sobre a efetividade e seguranca da referida tecnologia no tratamento de manifestacdes
pulmonares na esclerose sistémica, sendo encontrado apenas um ensaio clinico
randomizado. Ainda, esclareceu-se que um estudo encaminhado como anexo a
contribuicdo foi excluido desta revisdo sistemdtica por ndo incluir exclusivamente
pacientes com esclerose sistémica. Assim, ao final da avaliacao, nao foram encontradas
evidéncias suficientes para apoiar a solicitacdo de avaliacdo de incorporacdo desta
tecnologia pela Conitec. Por fim, destacou-se que a importancia do acompanhamento
multiprofissional estd contemplada no Protocolo, sendo acrescentado o trecho “além
disso, a ES estd associada ao maior risco de desenvolvimento de depressdo e desordens
psicoldgicas. Portanto, o acompanhamento psicoldgico se faz necessdrio” no item
tratamento nao farmacoldgico. Apds a apresentacao, a representante da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) destacou que a
atualizacdo do referido Protocolo ndao envolveu alteracdo do tratamento
medicamentoso, o que pode ter motivado o numero elevado de contribui¢des
solicitando a recomendacdo de novas tecnologias. Acrescentou que a avaliacdo de novas
tecnologias ndao pdde ser abarcada neste momento, podendo ser realizada em
atualizacdo futura do Protocolo. Ndao houve questionamento pelos membros do Plenario

presentes.

Recomendacdo: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 06 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA
DELIBERAGAO FINAL (RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC)

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Puberdade Precoce Central.
Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.
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Origem da demanda: incorporagdao de nova apresentacdo dos medicamentos
leuprorrelina e embonato de triptorrelina para tratamento da puberdade precoce
central.

Apresentagao inicial do PCDT: apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias e Inovagao em Saude - DGITIS.

Consulta Publica (CP) n2 20/2022, disponibilizada no periodo de 14/04/2022 a
03/05/2022

Apresentacdo das contribui¢ées recebidas na Consulta Publica (CP) n2 20/2022 por:
técnica do Departamento de Gestao e Incorporacdao de Tecnologias e Inovacdao em
Saude- DGITIS.

Ata: A técnica da Coordenacdo de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (CPCDT) iniciou a apresentacdo contextualizando o processo de
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Puberdade Precoce
Central, publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 03, de 08 de junho
de 2017, devido a incorporacdo do acetato de leuprorrelina subcutdnea 45 mg e do
embonato de triptorrelina 22,5 mg no SUS. A consulta publica, realizada no periodo de
14 de abril a 03 de maio de 2022, resultou em 35 (trinta e cinco) contribuicGes,
encaminhadas em sua totalidade, por pessoa fisica. Todas as contribuicdes avaliaram a
proposta de atualizacdo do PCDT como muito boa (83%) e boa (17%) e abordaram sobre
o tratamento terapéutico. Algumas manifestacdes solicitaram que as vantagens do
medicamento leuprorrelina fossem destacadas no PCDT e outras informavam que o
medicamento gosserrelina nao possui indicacdao em bula para tratamento da puberdade
precoce central. Sobre as vantagens do medicamento leuprorrelina, foi esclarecido que
no item esquemas de administracdo do PCDT é informada a vantagem posoldgica do uso
da leuprorrelina 45 mg. Sobre o medicamento gosserrelina, esclareceu-se que é
preconizado pelo referido PCDT desde a sua primeira versao, a qual foi publicada antes
do Decreto n2 8077/2013. Além disso, a partir dos dados da Sala Aberta de Situacdo de
Inteligéncia em Saude (SABEIS), desenvolvida no ambito do DGITIS, foram extraidos os
dados dos pacientes atendidos pelo PCDT de Puberdade Precoce Central, visando a
entender o perfil de distribuicdo de uso dos medicamentos. O critério de inclusdo foi o

CID E22.8 — Outras hiperfungbes da hipdfise - puberdade precoce central. Por meio
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desses dados, foi possivel verificar que o medicamento leuprorrelina é o mais utilizado
e que 421 pacientes estavam em uso de gosserrelina durante o ano de 2021, em que
pese esse numero esteja em declinio nos ultimos anos. Nao houve questionamentos
pelos membros do Plendrio presentes e foi recomendada a atualizacdo do PCDT de
Puberdade Precoce Central. Foi assinado o registro de deliberacao.

Recomendagdao: Os membros do plendrio, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

deliberaram por unanimidade recomendar a aprovacdao da atualizacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Puberdade Precoce Central. Foi assinado o registro

de deliberacdo n? 738/2022.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA
DELIBERACAO FINAL (RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC)

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de risco

a infeccdo pelo HIV.
Solicitacdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS).

Origem da demanda: Oficio n2 3456/2021/CGAHV/.DCCI/SVS/MS — 10/2021 - DispGe
sobre atualizacGes do PCDT para Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) de risco a infeccdo pelo

HIV.

Apresentagao inicial do PCDT: Feita por técnica do Departamento de Doencas de

Condigdes Cronicas e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis (DCCI/SVS)

Consulta Publica (CP) n2 21/2022: Disponibilizada no periodo de 18/04/2022 a
09/05/2022.

Apresentagdo das contribuicoes dadas a Consulta Publica (CP) n2 21/2022: Feita por
técnica do Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das Infecgles
Sexualmente Transmissiveis, do HIV/Aids e das Hepatites Virais, da Secretaria de

Vigilancia em Saude (SVS/MS).
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ATA: A técnica do DCCI iniciou a apresentacao, contextualizando que a demanda se
refere ao retorno da Consulta Publica (CP) n? 21/2022, que foi disponibilizada no
periodo de 18/04/2022 a 09/05/2022. A demanda para atualizagdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) foi oriunda do DCCI, devido
ao surgimento de novas evidéncias e da necessidade de ampliacdo para novos grupos
utilizarem a PrEP. A CP resultou em setenta e cinco (75) contribuicdes recebidas, e oito
(8) anexos, dos quais dois (2) foram eliminados por duplicidade. A maioria era das
contribuicdes foi oriunda de pessoas de cor branca (65%), do sexo masculino (64%), da
regido Sudeste do pais (65%), com idade entre 25 e 39 anos (52%). A avaliacdo geral do
PCDT foi considerada muito boa e boa pela maioria das contribui¢cdes (94,6%). Foram
recebidos elogios quanto a discussdo das linhas terapéuticas pré e pds exposicdo ao
virus HIV e a inclusdo de todos os adolescentes e adultos como possiveis usudrios de
PrEP. Entre as principais contribuicdes, foram solicitadas a correcdo de fluxos e quadros
e a reescrita de alguns trechos para torna-los mais claros ao leitor, bem como para
reforcar que a PrEP deve ser considerada para todos os adultos e adolescentes maiores
de 15 anos com peso maior ou igual a 35 kg. Também foi solicitado que fosse esclarecido
gue ndao hd a necessidade de anuéncia parental para uso da PrEP por adolescentes.
Todas estas solicitacdes foram acatadas. Ainda, ndo foi possivel acatar algumas
sugestdes, taiscomo o uso de testes rapidos de HIV de quarta geracao e de vacina contra
hepatite A e gonococo, por ndo apresentarem, até momento estudos robustos que
embasem tais recomendacdes. Nao foram aceitas as sugestdes de realizacdo regular dos
exames de TGO e de TGP e de extensao do retorno de pacientes para 120 dias, uma vez
gque o menor intervalo de tempo de retorno possibilita maior adesdo e
acompanhamento dos usuarios, incluindo as eventuais orientacdes necessarias, como a
realizacdo de teste rapido para deteccdo do HIV, verificacdo da possivel janela
imunolégica e dispensacao de tratamento. Quanto a sugestao de inserir outras
categorias profissionais, tais como odontélogos e farmacéuticos, nos servicos e acdes
da PrEP, apenas a inclusao do farmacéutico foi realizada, por ja ter sido definida pelo
Conselho da categoria. Em seguida, conforme solicitado pelos membros presentes na
1042 Reunido Ordinaria do Plenario da Conitec, realizada em 08 dezembro de 2021, a

técnica apresentou o panorama da PrEP no Brasil. Foi informado que, no Brasil, hd 936
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mil pessoas vivendo com HIV, das quais 700.240 estao em uso de TARV e que, de acordo
com dados do Sistema de Informacdes de Agravos de Notificacdo (SINAN), 32.701 casos
de HIV foram notificados em 2020. A técnica ressaltou que todos os estados brasileiros
possuem pelo menos um centro dispensador de PrEP, e que de janeiro de 2018 a abril
de 2022 foram realizadas cerca de 280 mil dispensac¢des, destacando-se o municipio de
S3o Paulo como o maior dispensador de PrEP, de modo que a abrangéncia geografica e
a ampliagdao do numero de usuarios ratificam a importancia da profilaxia. Além disso,
mencionou-se que apesar da pandemia de COVID-19, o numero de novos usudrios de
PreEP aumentou em 2020, mais expressivamente a partir de agosto de 2021. Os dados
também apontam que a maior parte dos usuarios de PrEP possui mais de 12 anos de
escolaridade, 79% dos usuarios que iniciaram a profilaxia é gay e outros HSH e apenas
29% dos usuarios de PrEP teve algum evento adverso nos trinta primeiros dias do seu
uso. Ainda, a busca da PrEP pelo usudrio permitiu detectar outras doencas sexuais
transmissiveis, como sifilis (10%). Foi informado que existem 473 unidades
dispensadoras de PrEP no Brasil, das quais apenas duas n3do dispensaram, pelo menos
uma vez, nos ultimos 12 meses. Ao concluir a apresentacdo, a técnica expbs que o
cenario apresentado corrobora a importancia da PrEP como alternativa entre as agdes
existentes para reducdo do HIV no pais e que o desafio é aumentar o alcance a outras
populacdes com alto risco de infeccdo pelo HIV. Apds as duas apresentacdes, os
representantes do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e
do Conselho Federal de Medicina (CFM) questionaram sobre as categorias de
profissionais que podem participar das acdes e servicos que envolvem a PrEP e
sugeriram reescrever o trecho, de modo que nao vincule responsabilidades indevidas
aos profissionais, o que foi acatado. Por fim, o representante da SVS destacou a
importancia deste documento, com o envolvimento multiprofissional no cuidado,
dispensacao, tratamento, monitoramento e orienta¢gdes aos usuarios, além dos avangos
na prevencdao combinada. Apontou as principais mudancas desta atualizacdo: ampliacao
da idade para uso do PrEP, a partir de 15 anos com o peso maior ou igual a 35 quilos;
reducdo do numero de exames, simplificando o seguimento laboratorial; ampliacdo da
populacdo com indicacdo da profilaxia; possibilidade de analise a partir do risco

individual e inclusdo de avaliacdo de sinais e sintomas de HIV agudo. Ndo houve mais
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guestionamentos pelos membros do Plenario presentes e todos declararam ndao possuir

conflito de interesse com a matéria.

Recomendag¢do: Os membros do Plenario, presentes na 1092 Reunido Ordinaria,

deliberaram por unanimidade recomendar a atualizacdo do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) de risco a infeccdo pelo HIV.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°® 736/2022.

INFORME DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)
Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Ictioses Hereditarias

O informe foi apresentado pela técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS), que contextualizou a demanda do PCDT de
Ictioses Hereditdrias publicado conforme Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 12, de
27/07/2021. Ap6s publicacdo do referido documento, em 04/08/2021, o DGITIS recebeu
uma demanda oriunda de uma especialista em dermatologia, para revisao dos genes
envolvidos na classificacdo das ictioses queratinopaticas, descrita no quadro 1 do PCDT.
Informou-se que a demanda foi avaliada pela area técnica do Ministério da Saude e
grupo elaborador do PCDT, que revisaram todos os genes e padrdes de heranca genética
descritos no Quadro 1 - Classificacdao atual das ictioses ndo sindrémicas, padrao de
heranca, genes envolvidos e produto do gene, e Quadro 2 - Classificacdo das ictioses
sindrémicas, apresentacdo clinica, padrdao de heranca e genes envolvidos, e
acrescentaram evidéncias cientificas consoante as modificacdes. Os membros presentes
concordaram com a retificacdo proposta do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

de Ictioses Hereditdrias. Nenhum membro declarou possuir conflito de interesses.

Membros do Plendrio — 09 de junho de 2022

Presentes: SCTIE, SE, SGTES, SAES, SESAI, SVS, ANS, CNS, CFM, CONASS e CONASEMS.

Ausentes: SAPS e Anvisa
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Acido zoledrénico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia ou
dificuldades de degluticao dos bisfosfonatos orais

Tecnologia: Acido zoledrénico.

Indicagdo: Pacientes com osteoporose com intolerdncia ou dificuldade de degluticdo dos
bisfosfonatos orais (alendronato e risendronato).

Solicitagao: Incorporacao.

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

Recomendac¢ao preliminar da Conitec: Os membros do Plenario, em sua 1062 Reunido
Ordindria, realizada no dia 10 de marco de 2022, deliberaram por unanimidade que a matéria
fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar desfavordvel a
incorporacdo do dacido zoledrbnico para o tratamento de pacientes com osteoporose com
intolerancia ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais. Foram levados em
consideracao a auséncia de critérios objetivos para definicao de intolerancia aos bisfosfonatos
orais ou dificuldade de degluticdo, a ndo superioridade do acido zoledrénico em relacdo aos
comparadores e o seu custo elevado.

Consulta Publica (CP) n216/2022: Disponibilizada no periodo de 4 a 25 de abril de 2022.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 16/2022 por: Colaboradores da Unidade
de Avaliacdo de Tecnologias em Salude do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (UATS/HAOQOC) e do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdio em Saulde
(DGITIS/SCTIE/MS).

ATA: O colaborador do HAOC reforcou que a demanda é oriunda do processo de atualizacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose (PCDT) e informou que foram
recebidas 35 contribui¢des, sendo 30 por meio do formuldrio de experiéncia ou opinido e cinco
por meio do formulario técnico-cientifico, durante a CP. As contribuicdes técnico-cientificas
foram discordantes da recomendacdo preliminar da Conitec e ndo apresentaram conteldo que
pudesse alterar as evidéncias clinicas, a avaliacdo econOmica e a analise de impacto
orcamentdrio, mas abordaram alguns aspectos para a definicao da populacao com intolerancia
aos bisfosfonatos orais ou dificuldade de degluticdo. Os participantes enfatizaram que esta
populacdo englobaria pacientes com doenca dssea de Paget ou osteoporose pds-menopausa ou
em homens e que apresentassem pelo menos um dos sequintes critérios: pds-operatdrio tardio
de cirurgias gastroesofdgicas, presenca de varizes gdstricas ou esofagicas, disfagia ou disturbios
de motilidade esofagica identificadas por exames de imagem ou intolerdncia a bisfosfonatos

orais documentadas por endoscopia digestiva alta. A colaboradora do DGITIS destacou que a
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maioria das contribuicdes de experiéncia ou opinido (93%) discordou da recomendacdo
preliminar da Conitec, que um contribuinte concordou e que outro ndo apresentou opinido
formada sobre o tema. A comodidade posoldgica, o 4dcido zoledronico como alternativa para
pacientes intolerantes aos bisfosfonatos orais ou com dificuldades de degluticdo, a eficacia e a
eficiéncia se destacaram como argumentos para a incorporacdo da tecnologia. Além disso,
juntamente com a adesdo, os argumentos citados anteriormente foram considerados os pontos
positivos na experiéncia com a tecnologia. Como pontos negativos, destacaram-se o acesso, o
alto custo e os efeitos adversos. Na experiéncia com outras tecnologias, a melhora na densidade
mineral dssea se destacou como pontos positivos. Efeitos adversos, dificuldade de adesdo e
limitacdo de uso para alguns individuos se destacaram como pontos negativos. Denosumabe,
alendronato, teriparatida e pamidronato estavam entre os medicamentos mais citados na
experiéncia com outras tecnologias. O Plendrio da Conitec ponderou algumas questdes, como:
(i) a necessidade de critérios mais objetivos para definir intolerancia aos bifosfonatos orais ou
dificuldade de degluticdo; (ii) a importancia dos prescritores e dos demais profissionais nas
secretarias de saude para garantir que o acido zoledronico seja utilizado pelo grupo de pacientes
gue mais se beneficiaria com a sua administracdo; (iii) a possibilidade de incluir critérios de
inclusdao mais especificos para o acido zoledrénico no PCDT; (iv) a administracdo intravenosa e
a posologia anual do medicamento favorecem a sua utilizacdo em centros de referéncia e o seu
monitoramento; e (v) alguns estados jd contam com o acido zoledrénico em sua relacdo de
medicamentos, demonstrando que ha demanda para esta tecnologia e um ambiente favoravel
para a sua implementacdo. Considerou-se a necessidade de uma alternativa farmacoterapéutica
para os pacientes com intolerancia aos bisfosfonatos orais ou com dificuldade de degluticdo, a
definicdo de critérios de inclusdo especificos para o acido zoledrénico no PCDT e a possibilidade
de monitorar o uso desta tecnologia devido a sua forma farmacéutica intravenosa e posologia,
favorecendo o acompanhamento dos pacientes em centros de referéncia.Todos os presentes
declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendacgao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacao

no SUS do acido zoledronico para o tratamento de pacientes com osteoporose com intolerancia

ou dificuldades de degluticdo dos bisfosfonatos orais, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 738/2022.

Denosumabe para o tratamento de osteoporose e doenga renal cronica em estagio 4 e 5.

Tecnologia: Denosumabe (Prolia®).
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Indicagdo: Tratamento de osteoporose e doenca renal cronica em estéagios 4 e 5.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Ministério da Salde — Atualizacao do PCDT de Osteoporose.

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio da Conitec, em sua 1062
Reunido Ordinaria, realizada no dia 10 de marco de 2022, deliberaram por unanimidade que a
matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacado preliminar desfavoravel
a incorporacdo de denosumabe para o tratamento de pacientes com osteoporose e doenca
renal cronica (DRC) em estdgios 4 e 5 no SUS. A recomendacao justifica-se principalmente pela
fragilidade dos resultados, ao alto risco de viés dos estudos e a baixa qualidade das evidéncias,
gue ndo mostraram diferenca estatisticamente significante quanto ao risco de fratura entre
pacientes em uso de denosumabe comparado ao placebo no tratamento da osteoporose e DRC
em estagios 4 e 5.

Consulta Publica (CP) n2 11/2022: Disponibilizada no periodo de 4 a 25 de abril de 2022.
Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 11/2022 por: representante técnico do
Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude — NATS/ Hospital Alemdo Oswaldo Cruz — HAOC.
ATA: Arepresentante do HAOC informou que foram recebidas 65 contribuicdes, sendo 13 pelo
formulario técnico-cientifico e 52 pelo de experiéncia e opinido. Pelo formuldrio técnico foram
recebidas 09 contribuicdes com manifest¢ao contraria a recomendacao incial da Conitec, uma
sem posicionamento declarado e 3 em branco. A maioria foi enviada por profissionais de saude.
As justificativas para as discordancias se basearam na eficacia comprovada do medicamento e
no fato de que denosumabe seria mais seguro que os bisfosfonados e Unica opcao em pacientes
em fases 3 e 4 de doenca renal. Em relacdo a contribuicGes sobre evidéncias clinicas foram
enviados 21 documentos, mas nehum foi aceito por ndo estarem conformes com os critérios de
inclusdo e exclusdo definidos pelo demandante. Sugeriu-se que a medicacdo seja direcionada
para os pacientes mais graves ou com intolerancia a outros medicamentos. Em relacdo as
contribuicGes econdmicas foram recebidas 6 contribuicGes. Foi apresentado novo estudo de
efetividade enviado pela empresa fabricante do medicamento que fez ajustes na avaliacdo
inicial. Pela nova analise o valor da razao de custo-efetiviadde incremental aumentou. Foi
apresentada nova andlise de impacto orcamentario com o novo valor proposto pela empresa
fabricante para o medicamento e demonstrou-se que houve uma diminuicao no valor total do
impacto. As contribuicdes recebidas pelo formuldrio de experiéncia e opinido foram
convergentes com o que foi avaliado no formuldrio técnico-cientifico. Em seguida, médica
nefrologista do Hospital das Clinicas da Universidade Paulista de Botucatu fez uma apresentacao

sobre o tema relatando a experiéncia clinica com o medicamento. A médica emitiu opinido
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concordante com a recomendacdo inicial da Conitec. Depois médico geriatra também do HC de
Botucatu fez apresentacdo sobre o tema. O médico foi favoravel a incorporacdo do
medicamento. Em seguida representante da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da
Saude perguntou para a médica sobre a utilizacdo de medicamentos para osteoporose apds a
correcdo dos distlrbios minerais e dsseos. A médica relatou que no SUS estdo disponiveis os
analogos de vitamina D e dos calcimiméticos. Disse que a experiéncia com denosumabe é em
pacientes transplantados apenas, que ndo é a indicacdo proposta pela Conitec. Disse que ndo
tem tratado osteoporose em populacdo em estagio renal 3 e 4. Foi solicitado que se mencione
na conclusdo do relatdrio final que, alé das evidéncias clinicas desfavoraveis, os aspectos
econdmicos também sdo desvantajosos para o SUS. Ao final da apresentacdo o plendrio
entendeu que ndo havia fato novo capaz de alterar a recomendacdo inicial, de forma que se
manteve o posicionamento pela ndo incorporacao do denosumabe ao SUS. Todos os presentes
declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendagao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a NAO

incorporacdo no SUS do denosumabe para o tratamento de osteoporose e doenca renal cronica

em estdgios 4 e 5. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2737/2022.

Denosumabe e teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha
terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.

Tecnologia: denosumabe e teriparatida.

Indicagdo: tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no SUS.

Solicitacao: Incorporacao.

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

Recomendacgao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 1062 Reunido Ordindria,
realizada no dia 10 de marco de 2022, deliberou por unanimidade que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao
de denosumabe e teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha
terapéutica aos medicamentos atualmente disponiveis no SUS. Para essa recomendacdo, a
Conitec considerou que ha substancial incerteza clinica dos beneficios de teriparatida e
denosumabe para a populacdo avaliada, além de ser necessdrio investimento vultoso de

recursos financeiros em uma eventual incorporacao.
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Consulta Publica (CP) n214/2022: Disponibilizada no periodo de 4 a 25 de abril de 2022.
Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 14/2022 por: representante técnico do
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — NATS/ Hospital Alem&o Oswaldo Cruz — HAOC.
ATA: Destaca-se que se trata do retorno da consulta publica n® 14/2022, do medicamento em
epigrafe, apds recomendacdo preliminar desfavordvel, em deliberacdo ocorrida no Plendrio da
Conitec, em sua 1062 Reunido Ordindria, em 10 de margo de 2022. A consulta publica ocorreu
de 04 a 25 de abril de 2022. Para a recomendacao inicial o Plenario da Conitec concluiu que
houve substancial incerteza clinica dos beneficios de teriparatida e denosumabe para a
populacdo avaliada, além de ser necessario investimento vultuoso de recursos financeiros em
uma eventual incorporac¢do. Foram recebidas 101 contribuicGes, sendo 47 técnico-cientificas e
54 de experiéncia ou opinido. Na parte de evidéncia clinica as contribuicGes técnico-cientificas
pontuaram que a pergunta norteadora foi restrita e indicaram estudos adicionais. Na avaliacdo
econdmica foi apontada auséncia de estudos que avaliem pacientes com caracteristicas
diferentes as definidas nos critérios de elegibilidade e relatado que se a compra for realizada via
DLOG o preco utilizado na andlise seria menor. Na andlise de impacto orcamentario as
contribuicdes destacaram que os custos por fratura estao subestimados por ndo contemplarem
a abordagem cirurgica e ndo incluirem os custos com OPME. Todas as contribuicdes classificadas
como técnico-cientificas foram contrarias a recomendacdo preliminar da Conitec de ndo
incorporacdo. Dentre as 54 contribuicdes de experiéncia ou opinido, duas foram
desconsideradas por relatarem dados de outra consulta publica, restando, portanto, 52
contribuicdes, sendo uma delas realizada por pessoa juridica e as demais 51 por pessoas fisicas.
A grande maioria dos respondentes dessa categoria de contribuicdo (n=50) discordou da
recomendacdo preliminar da Conitec. Em resumo, os temas abordados nas contribuicées foram:
(a) opinido sobre a incorporacdo da tecnologia; (b) experiéncia com outros medicamentos para
a doenca; e (c) experiéncia com os medicamentos avaliados. Foi questionado a analise em
separado da incorporacdao e aventada a possibilidade de alteracdo em PCDT nas linhas de
tratamento. O Plendrio conclui pelas recomendacgbes finais de ndo incorporacdo do
denosumabe e de incorporacdo da teriparatida para casos especificos e com previsdo em PCDT.
Todos os presentes declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendagdo preliminar: Os membros do plendrio, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendacdo desfavoravel

a incorporacdo no SUS do denosumabe e teriparatida para o tratamento de individuos com

osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos atualmente disponiveis no SUS. E

deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do denosumabe para o
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tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos

disponiveis no SUS. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 739.

Anidulafungina para tratamento de pacientes com candidemia e outras formas de candidiase
invasiva.

Tecnologia: Anidulafungina.

Indicagdo: Tratamento da candidemia e outras formas de candidiase invasiva.

Solicita¢ao: Incorporacdo.

Demandante: Secretaria de Vigildncia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS)
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio presentes na 1072 Reunido
Ordindria da Conitec, no dia 06 de abril de 2022, deliberaram por unanimidade que a matéria
fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar favordvel a
incorporacao de anidulafungina para tratamento de pacientes com candidemia e outras formas
de candidiase invasiva. Dentre as justificativas para a recomendacado, considerou-se a tecnologia
custo-efetiva e que, de acordo com uma certeza de evidéncia baixa, resulta em reducdo de
efeitos adversos diretamente relacionados a droga. Em uma metandlise em rede, a
anidulafungina foi o antifingico com a maior chance de ser a melhor droga no tratamento de
pessoas com candidemia e outras formas de candidiase invasiva (grau de certeza da evidéncia
baixo).

Consulta Publica (CP) n2 30/2022: Disponibilizada no periodo de 10 a 30 de maio de 2022.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 30/2022 por: Colaborador do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Laboratdrio de Salde Baseada em Evidéncias da Escola
Superior de Ciéncias da Saude (Nats-LabSBE/ESCS).

ATA: O colaborador do Nats/LabSBE iniciou a apresentacdo da apreciacdo das contribuicdes
recebidas em CP. Foi contextualizada a demanda, com resumo das evidéncias cientificas, para a
qual houve recomendacdo preliminar favoravel ao uso da tecnologia de acordo com sua
avaliacdo de eficacia absoluta e chance de ser a melhor droga em relacdo ao comparador
principal (complexo lipidico de anfotericina B - CLAB) e também de acordo com a analise de
custo-efetividade, que demonstrou dominancia alternativa da anidulafungina em relacdo a CLAB
e melhor custo-efetividade incremental quando comparada a anfotericina B desoxicolato (ADB).
Nesse sentido, a recomendacdo preliminar da Conitec foi favoravel a incorporacdo do
medicamento, justificada pelo fato da tecnologia ser custo-efetiva e resultar em reducdo de
efeitos adversos diretamente relacionados ao tratamento. No total, foram recebidas 12

contribuicdes na CP, sendo trés pelo formulario técnico-cientifico e nove pelo formulario sobre
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experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes,
profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Majoritariamente, as contribuicGes
concordaram com a recomendacdo da Conitec. Entre as argumentac¢des destacadas na
apresentacdo foram citados os assuntos: “as equinocandinas sdo drogas de primeira escolha no
tratamento de candidiase invasiva” e “consensos recentes em candidiases apontam as
equinocandinas como tratamento de escolha por sua acdo rapida e fungicida, seguranca e
tolerabilidade”. Foi recebida contribuicdo da Sociedade Brasileira de Infectologia e de pessoas
fisicas, entre profissionais de saude, interessados no tema, pacientes e familiares de pacientes.
Entre os pontos positivos citados por profissionais da salide, na secdo relativa a experiéncia com
a tecnologia, foram citados: “facilidade posoldgica (1x/dia), pouco efeito colateral e boa
cobertura”, como ponto positivo, enquanto foi citado como ponto negativo “existéncia de
formulacdo apenas endovenosa”. Nao foram adicionadas na CP referéncias que alterassem a
anadlise da evidéncia clinica e econdmica. Os membros da Conitec ndo levantaram nenhum
qguestionamento a respeito do item de pauta e seguiu-se para o registro de delibera¢do. Todos
os presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendagao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo

no SUS do anidulafungina para tratamento de candidemia e outras formas de candidiase

invasiva. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2740/2022.

Voriconazol para tratamento de pacientes com aspergilose invasiva.

Tecnologia: Voriconazol.

Indicagdo: Tratamento da candidemia e outras formas de candidiase invasiva.

Solicitacao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigildncia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS).
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio presentes na 1072 Reunido
Ordindria da Conitec, no dia 06 de abril de 2022, deliberaram por unanimidade que a matéria
fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdao preliminar favordvel a
incorporacao de voriconazol para tratamento de pacientes com aspergilose invasiva. Entre as
justificativas para a recomendacdo, considerou-se a tecnologia custo-efetiva e que, de acordo
com uma certeza de evidéncia baixa, resulta em maior no sucesso do tratamento, sobrevida em
12 semanas e reducdo de efeitos adversos diretamente relacionados a droga.

Consulta Publica (CP) n229/2022: Disponibilizada no periodo de 29 de abril de 2022 a 18 de
maio de 2022.
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Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 29/2022 por: Colaborador do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Laboratdrio de Saude Baseada em Evidéncias da Escola
Superior de Ciéncias da Saude (Nats-LabSBE/ESCS).

ATA: O colaborador do Nats/LabSBE iniciou a apresentacdo da apreciacdo das contribuicdes
recebidas em CP. Foi contextualizada a demanda, com resumo das evidéncias cientificas, para a
qual houve recomendacdo preliminar favoravel ao uso da tecnologia de acordo com sua
avaliacdo de eficdcia, que demonstrou sucesso do tratamento em 12 semanas, e também de
acordo com a anadlise de custo-efetividade, que demonstrou dominancia em relagdo a todas as
alternativas comparadas. Nesse sentido, a recomendacdo preliminar da Conitec foi favoravel a
incorporacdo do medicamento, justificada pelo fato da tecnologia ser custo-efetiva e resultar
em maior sucesso do tratamento e sobrevida em 12 semanas, além de demonstrar redugdo de
efeitos adversos diretamente relacionados ao tratamento. No total, foram recebidas 11
contribuicdes na CP, sendo quatro pelo formulario técnico-cientifico e sete pelo formuldrio
sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes,
profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Majoritariamente, as contribuicdes
concordaram com a recomendacdo da Conitec, e entre as argumentacdes destacadas na
apresentacdo foram citados os assuntos: “melhor eficacia, melhor sobrevida, menor incidéncia
de efeitos colaterais e melhor qualidade de vida com uso da tecnologia, superioridade em
relacdo ao tratamento disponivel no Sistema Unico de Satde”. Entre os pontos positivos citados
por profissionais da salde, em experiéncia com a tecnologia, foram destacados: “cura da
aspergilose, reducdo de nefrotoxicidade com uso da anfotericina B, possibilidade de uso oral
com o voriconazol e melhor seguimento, uma vez que o paciente pode ser acompanhado em
ambulatdrio”, enquanto foi citado como ponto negativo “maior custo, ndo disponibilidade de
dosagem de nivel sérico de voriconazol para monitoramento e prevencdo de efeitos colaterais
na rede publica”. Ndo foram adicionadas na CP referéncias que alterassem a analise da evidéncia
clinica e econdmica preliminarmente apresentada a Comissdo. Foram feitos esclarecimentos
pelo representante da SVS a respeito de isavuconazol, tecnologia citada em algumas
contribuicdes da CP, mas que, no entanto, ndo foi tema de andlise da pauta. Entende-se que os
comentarios foram feitos no sentido de que esta ultima trata-se de uma nova droga, portanto,
ha estudos mais recentes a respeito. Apesar disso, para a drea técnica nao ha duvidas de que

voriconazol tem melhores resultados de eficacia e seguranga que o isavuconazol. Sabe-se que

os derivados nidazélicos resultam em alteraces de niveis séricos, como descrito no relatdrio e
na evidéncia cientifica analisada pela Comissao, mas estes problemas podem ser contornados

com orientacbes para melhor administracdo da droga. Em algumas destas referéncias de
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literatura, este ultimo fator foi uma das criticas principais quando se comparou ambas as
tecnologias. O isavuconazol é uma nova droga, mas o voriconazol tem um papel na aspergilose
muito mais importante e é considerada a droga de escolha para a condi¢cdo. Os membros da
Conitec ndo levantaram nenhum outro questionamento a respeito do item de pauta e seguiu-
se para o registro de deliberacdo. Todos os presentes declararam ndo possuir conflitos de
interesse.

Recomendacgao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacao

do voriconazol para tratamento de pacientes com aspergilose invasiva. Foi assinado o Registro

de Deliberacdo n® 741/2022.

Anfotericina  Blipossomalpara o tratamento de pessoas com diagndstico
da mucormicose rino-6rbito-cerebral.

Tecnologia: Anfotericina B lipossomal.

Indicagdo: Pessoas com diagndstico da mucormicose rino-drbito-cerebral.

Solicitagdao: Ampliacdo de uso.

Demandante: Secretaria de Vigildncia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS).
Recomendacgao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 1072 Reunido Ordindria,
no dia 06 de abril de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica
com recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de uso da anfotericina B lipossomal para
pessoas diagnosticadas com mucormicose na forma rino-orbito-cerebral, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS). Os membros da Conitec consideraram que o uso da anfotericina B
lipossomal apresentou efetividade e seguranca superiores ao comparador, potencialmente
diminuindo o risco de mortalidade dos pacientes.

Consulta Publica (CP) n2 11/2022: Disponibilizada no periodo de 29 de abril de 2022 a 18 de
maio de 2022.

Apresentacdo das contribui¢cées recebidas na CP n2 11/2022 por: Membro do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
de Botucatu (HCFMB).

ATA: Inicialmente, o apresentador recordou o Plendrio sobre as informacgdes discutidas na
apreciacao inicial do tema, que levaram a deliberacdo favordvel a ampliacdo de uso do
medicamento, na ocasido. Em seguida, foi iniciada a apresentacdo da Consulta Publica, por meio
da qual foram recebidas 12 contribuicdes, sendo oito técnico-cientificas e quatro de experiéncia

ou opinido. Das oito contribuicdes técnico-cientificas, duas estavam em branco e ndo puderam

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



{¥ Conitec

ser avaliadas. Entre os participantes, esteve a Sociedade Brasileira de Infectologia, que assim
como os demais reforcaram a utilizacdo da anfotericina B lipossomal na doenga. Também foi
recebido um estudo de custo-efetividade que abordou a formulacdo lipossomal de anfotericina
B no tratamento de infecgBes fungicas invasivas. Quanto as contribuicdes de experiéncia ou
opinido, duas se referiram, equivocadamente, a outras tecnologias com Consulta Publica aberta
no mesmo periodo e uma esteve em branco. Por isso, apenas uma contribuicdo pbéde ser
avaliada, a qual demonstrou experiéncia com a tecnologia como profissional de saude. Este
elencou como pontos positivos a reducdo da nefrotoxicidade, tempo de permanéncia no
hospital e reducao do custo geral dos cuidados. E como pontos negativos apenas que o
medicamento ndo esta disponivel para todos os pacientes. Apds a apresentacdo do membro do
NATS do HCFMB, em resposta a um questionamento da SVS, destacou-se que esta era a primeira
avaliacdo da anfotericina B (em qualquer formulagao) a ser realizada pela Conitec. Ndo havendo
mais pontos de discussdao, os membros do Plenario concordaram em manter a recomendacao
deliberada na apreciacdo preliminar do tema. Todos os presentes declararam ndao possuir
conflitos de interesse.

Recomendagao preliminar: Os membros do plendrio, presentes na 1092 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a ampliacdo

de uso no SUS da anfotericina B lipossomal para pessoas diagnosticadas com mucormicose na

forma rino-Orbito-cerebral. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2743/2022.

Isavuconazol para o tratamento de pessoas diagnosticadas com todas as formas de
mucormicose.

Tecnologia: Isavuconazol.

Indicagdo: tratamento de pessoas diagnosticadas com todas as formas de mucormicose.
Solicitacao: Incorporacao.

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

Recomendacgao preliminar da Conitec: Os membros do Plenario, presentes na 1072 Reunido
Ordinaria, realizada no dia 06 de abril de 2022, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada
em consulta publica com recomendacao preliminar favordvel a incorporacdo ao SUS de
isavuconazol para o tratamento de pessoas diagnosticadas com todas as formas de
mucormicose aos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude.

Consulta Publica (CP) n227/2022: Disponibilizada no periodo de 29 de abril de 2022 a 18 de
maio de 2022.
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Apresentacdo das contribui¢6es recebidas na CP n2 11/2022 por: NATS colaborador do INC —
Rio de Janeiro. Foram recebidas 57 contribui¢des, sendo 17 pelo formulario para contribuicées
técnico-cientificas e 40 pelo formuldrio para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de
pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas
interessadas no tema. Todas as contribui¢des concordaram com a incorporagao.

ATA: Das contribui¢des técnico-cientificas apenas uma foi de pessoa juridica. Os argumentos
destacaram os beneficios clinicos e posoldgicos, sendo a tecnologia uma alternativa eficaz e
segura para a maioria dos agentes fungicos na fase de consolidacao, com importancia especial
para a populacdo de diabéticos descompensados e neutropénicos, além de contribuir na
desospitalizacdo, resultando em menores custos comparado a anfotericina B. Das
contribuicGes sobre experiéncia ou opinido duas foram de pessoa juridica. Das contribuicdes,
97,5% acham que o medicamento deve ser incorporado no SUS. Uma contribuicdo ndo tem
opinido formada sobre a recomendacdo (2,5%). Entre os argumentos favoraveis a incorporacdo
foram destacados a melhora dos pacientes diabéticos com murcomicoses que utilizaram
isavuconazol, um medicamento sem nefrotoxicidade e sem necessidade de monitoramento
sérico, como acontece no tratamento com anfotericina B. Seu uso é favoravel na fase de
consolidacdo. Todos os presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacgao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacao

no SUS do isavuconazol para tratamento da fase de consolidacdo de pacientes diagnosticados

com todas as formas de mucormicose. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 742/2022.

Apreciagdo inicial do molnupiravir para o tratamento da Covid-19 em adultos que nao
requerem oxigénio suplementar e que apresentam risco aumentado de progressdo da doencga
para casos graves.

Tecnologia: Molnupiravir.

Indicagdo: Tratamento de pacientes infectados por SARS-CoV-2, ndo hospitalizados, com alto
risco para agravamento da doenca.

Solicitagao: Incorporagao.

Demandante: Secretaria-Executiva do Ministério da Saude (SE/MS).

Apresentagdo: Colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto
Nacional de Cardiologia (NATS/INC).

ATA: A colaboradora iniciou a apresentacdo contextualizando a doenca, a Covid-19, suas

manifestacdes clinicas, e a justificativa para a necessidade de tratamento eficaz e seguro, no
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ambito da pandemia. Apontou os novos desafios enfrentados pela saude publica em relacdo ao
surgimento de novas variantes do coronavirus causador da Covid-19, que desafiam a efetividade
das vacinas e resultam em menor protecao vacinal, principalmente de subgrupos populacionais
gue incluem idosos e imunossuprimidos. Em seguida apresentou a tecnologia, o molnupiravir,
indicado ao tratamento oral da Covid-19 em pacientes ndo hospitalizados, sem necessidade de
suplementacdo de oxigénio e com alto risco para progressao da doenca para casos graves. A
pergunta de pesquisa que fundamentou a revisao sistematica resultou na selecdao de um unico
estudo pivotal, um ensaio clinico randomizado de fase 3 (Move-Out), duplo cego e controlado
por placebo, cujo desfecho primario foi a hospitalizacdo ou morte até o 292 dia. Os 1.433
pacientes do estudo tinham idade > 18 anos e pelo menos um fator de risco para agravamento
da doenga, com inicio de sintomas em até 5 dias. O risco de hospitalizagdo ou morte no grupo
molnupiravir foi de 6,8% versus 9,7% no grupo placebo, uma diferenca de risco absoluta de -3%
(1C95%: -5,9 a -0,1%). Sobre o perfil de seguranca, o ensaio clinico ndo demonstrou diferenca
entre os grupos comparados. Os eventos adversos mais frequentes (incidéncia > 2%) foram
pneumonia relacionada a Covid-19, diarreia e pneumonia bacteriana. A analise de custo-
efetividade realizada mostrou que o molnupiravir é uma tecnologia dominada em comparacao
com a associa¢do de medicamentos nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid®), ja que resulta em maior
custo e menor efetividade. Houve participacdo de um médico virologista, que apresentou a
histéria do desenvolvimento do molnupiravir, bem como sua farmacocinética e dados acerca de
sua utilizacdo ao longo do tempo em contextos de outras viroses. Com relacdo a toxicidade do
medicamento, os testes de mutagenicidade in vitro apontaram para resultados positivos e os
testes em animais apresentaram resultados inconclusivos ou auséncia de mutagenicidade,
portanto, estudos no longo serdo necessarios. O tratamento com monulpiravir resulta em uma
razdo de custo-efetividade incremental de - RS 6.558,98, ou seja, € menos efetivo e mais caro
em relacdo ao comparador. Dessa forma, um limiar de disposicdo a pagar de 35 mil reais foi
delimitado e o limiar de preco calculou que para que o molnupiravir tivesse a mesma relagao
custo beneficio do seu comparador ele deveria custar no maximo USS 52,68 ddlares (preco atual
de USS 224 ddlares por tratamento). Por outro lado, a incorpora¢do do molnupiravir para uma
populacdo composta por pacientes com idade = a 65 anos e pacientes adultos imunodeprimidos
independentemente da idade resultaria em uma possivel economia estimada em RS
46.341.179,81 em 5 anos, considerando-se a incidéncia de casos observada em dezembro de
2021, e R$ 478.396.746,63, se considerada a incidéncia observada em janeiro de 2022, quando
ocorreu o pico de casos da doenca devido a variante 6micron. O monitoramento do horizonte

tecnolégico foi apresentado por uma técnica do DGITIS e resultou em trés tecnologias:
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bebtelovimab  (anticorpo  monoclonal), remdesivir (antiviral) e associacdio de
amubarvimabe/romlusevimab (anticorpo monoclonal). Apenas remdesivir possui aprovacao na
Anvisa para pacientes que ndo requerem oxigénio suplementar e que estdao em risco aumentado
de progressdo para doenca grave. O representante da SGTES comentou que acerca da populacdo
elegivel que estd proposta no relatério de recomendacdo e que esta seria uma faixa pequena
para uma evidéncia cientifica de um unico estudo produzido pela industria, o que teria um alto
risco de viés. Para o representante, no momento epidemioldgico em que o mundo se encontra
deve-se aplicar mais parcimonia nas analises das tecnologias para Covid-19. O representante da
SVS comentou que se deve analisar os aspectos técnicos do que foi apresentado, principalmente
no que tange a condicionante de uso da droga, apenas na auséncia de outras mais eficazes. Na
sua opinido, o beneficio modesto que traz o molnupiravir, demonstrado pela evidéncia
cientifica, levanta o questionamento quanto a se proceder a uma recomendacdo condicional,
tais como aquelas que foram feitas por outras agéncias de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude
estrangeiras, como a americana FDA. Os colaboradores do Nats/INC informaram que um estudo
de comparacdo indireta realizado pela OMS (cujos dados ndao foram publicados) incluiu seis
estudos de varias fases, estimando a reducdo da mortalidade em muito baixa (6 em cada 1.000
pacientes) e a provavel reducdo das hospitalizacdes em alto risco em 43 por 1.000 pacientes
(confianca moderada), no entanto, o acesso aos resultados ndo foi possivel. O representante do
Conass questionou qual seria o objetivo da incorporacdo de mais um medicamento para a
indicacdo proposta, considerando que n3o ha subsidio para tal decisdo. O NATS/INC esclareceu
gue no novo cenario foi considerada como comparador o que ja estd disponivel no SUS
(nirmatrelvir/ritonavir) e foi tracada uma estratégia para identificar o subgrupo de populacdo
gue mais se beneficiaria do medicamento, no entanto, como a analise mostra, a tecnologia ndo
é custo-efetiva. Com isso, o representante do Conass entendeu que o medicamento é eficaz e
seguro, mas nao seria custo-efetivo, sendo assim o mesmo poderia ser considerado como uma
segunda opcao. O representante do Conasems comentou sobre a avaliagdo do
nirmatrelvir/ritonavir para a mesma situagdo, que pode se tornar parametro de avaliacdo do
molnupiravir, além de ter destacado os pontos da evidéncia que sao frageis, principalmente no
gue concerne a eficacia, isto porque os principais desfechos seriam a reducao de hospitalizacao
e progressao para casos graves. Sugeriu, ainda, discussdo sobre o status vacinal no conjunto da
estratégia de avaliacdo da tecnologia, pois a estrutura organizacional e o direcionamento da
demanda deveriam se encaixar com o cenario nacional, no qual a campanha vacinal contra
Covid-19 tem avancado. Em relacdo a eficacia, a representante da SCTIE e presidente da

Comissdo, comentou sobre o hazard ratio, que varia em um intervalo de confianca de 0,48 a
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1,01, o que poderia indicar que algum grupo de pacientes poderia se beneficiar da tecnologia,
mas nao sugere eficacia da mesma na populacdo geral, concluindo por um dado modesto
demonstrado pela evidéncia disponivel. O representante do Conselho Federal de Medicina
(CFM) concordou com os apontamentos da presidente e sugeriu reflexdo sobre a importancia
dos resultados, considerando que o potencial de beneficio da tecnologia em populacGes
vacinadas nao foi investigado, da mesma forma que ocorreu em uma avaliacdo de tecnologia
anterior (nirmatrelvir/ritonavir). O representante do Conasemns referiu acreditar que pacientes
vacinados ou ndo poderiam se beneficiar das tecnologias para tratamento da Covid-19, mas
sinalizou que a organizagao do servico e a indicacao do grupo de populagao resultaria em melhor
utilizacdo de recursos econémicos. Outro representante do Conass comentou que, em seu
entendimento, as tecnologias para tratamento da Covid-19 ndo deveriam ser comparadas a
vacinac¢ao, pois, ainda que vacinados, muitos pacientes infectados pelo coronavirus podem vir a
6bito. Nenhum tratamento poderia garantir a reducdao da mortalidade em 100% dos casos,
portanto, o incentivo a vacinacdo é uma fala positiva, mas as avaliagcdes de outras tecnologias
deveriam ser consideradas complementar ao cuidado. Comentando a evidéncia apresentada no
relatério de recomendacdo, concordou que a evidéncia ndo tem significancia estatistica, mas
destaca que o estudo ndo mostra que a magnitude de efeito é pequena ou modesta, sugere
também aos colegas ndo confundir reducdo absoluta com relativa do risco a hospitalizagdo. Por
fim, em relacdo a alternativa disponivel no SUS, ndo viu justificativas para recomendar a
incorporacdo de molnupiravir, pois ndo foi possivel visualizar o 6nus da prova de sua
superioridade. O representante da SVS comentou sobre a necessidade de aprimoramento da
aplicacdo das doses de reforco da vacina para Covid-19 e das estratégias de enfrentamento a
pandemia. Todos os membros declararam nado ter conflitos de interesses com a matéria.

Recomendacgao preliminar: Os membros do Plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram gue a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo, no SUS, do

molnupiravir para o tratamento da Covid-19 em adultos que n3o reguerem oxigénio

suplementar e que apresentem risco aumentado de progressao da doenca para casos graves.

Apreciagao inicial do cilgavimabe + tixagevimabe para profilaxia pré-exposicao a Covid-19, em
individuos adultos e pediatricos (com 12 anos de idade ou mais), pesando pelo menos 40 kg.
Tecnologia: Tixagevimabe/Cilgavimabe (AZD7442).

Indicagao: Profilaxia pré-exposicao de Covid -19 em individuos adultos e pedidtricos (12 anos de

idade ou mais, pesando pelo menos 40 kg) que n3o estejam infectados com SARS-CoV-2, que
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nao tiveram uma exposicao recente conhecida a um individuo infectado com SARS-CoV-2 e que
apresentam algum comprometimento imunolégico moderado a grave ou para aqueles em que
a vacinagdo com qualquer vacina Covid 19 ndo esteja recomendada.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria Executiva do Ministério da Saude e Astrazeneca do Brasil LTDA.
Apresentagdo: A apresentacao foi feita por colaborador do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia

em Saude NATS/UFPR.

ATA: Nas evidéncias clinicas foi abordado sobre a condicado clinica da doenca causada pelo virus
do Covid 19. A evidéncia clinica sugere que a combinagdo dos anticorpos monoclonais
tixagevimabe + cilgavimabe (AZD7442) é eficaz e segura na profilaxia pré-exposicdao a Covid -19.
Tal constatagdo se fundamenta em um Unico ensaio clinico randomizado identificado até o
momento (estudo PROVENT), o qual revelou menor incidéncia de casos sintomdticos de Covid
-19 no grupo intervengdo em relacdo ao grupo placebo, aliado a um perfil de seguranca
semelhante, tanto na avaliacdo primaria (realizada com 83 dias), quanto apds seis meses de
acompanhamento. O estudo apresentou um baixo risco de viés. Contudo, a variabilidade das
infeccGes por SARS-CoV-2, a ampla cobertura vacinal e a predominancia de novas variantes
podem comprometer a extrapolacdo dos dados deste estudo para o Brasil, situacdo que
contribuiu para a diminuicdo da certeza da evidéncia pelo GRADE (Grading of Recommendatons
Assessment, Development and Evaluaton), o qual apresentou uma qualidade moderada. Devido
as incertezas atreladas a alguns parametros utilizados pelo demandante, especialmente em
relagdo ao risco de infecgdo por Covid -19, a avaliagdo econdmica identificou a possibilidade
dos anticorpos monoclonais tixagevimabe + cilgavimabe estar atrelada a resultados elevados de
razdo de custo-efetividade incremental (superiores a 1 milhdo de reais por desfecho). Da mesma
forma, ha substancial incerteza relacionada a andlise de impacto orcamentario, principalmente
relacionada a definicdo da populacdo elegivel, ao uso do fator de correcdo para expressar os
custos dispendidos pelas esferas estaduais e municipais e sobre a frequéncia de dose do
medicamento. Em andlises de sensibilidade conduzidas pelos pareceristas, o impacto
orcamentdrio poderia chegar a valores acima de 2 bilhdes ao longo de 5 anos. Em relacdo as
recomendacdes das outras agéncias de ATS (Avaliacdo de Tecnologia em Saude), verifica-se que
o FDA (Food and Drug Administration) autorizou o uso emergencial para a profilaxia pré-
exposi¢cdo a _Covid -19 em individuos adultos e pediatricos e posteriormente recomendou o
aumento da dose para 600 mg em decorréncia do surgimento da subvariante dmicron. Apds a
apresentacdo do NATS foi aberta a discussdo por parte do plenario. A SCTIE questionou o porqué

de o FDA dobrar a dose de administracdao do medicamento na variante 6micron, e qual o motivo
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para que a taxa de difusdo ndo reduza de um ano para o outro, ja que a tecnologia deve ser
utilizada anualmente. O NATS esclareceu, sobre o FDA ter dobrado a dosagem da tecnologia na
variante omicron, que ndo ha fundamentacdo e nem evidéncia clinica que comprove que 600
mg é mais eficiente que 300 mg para a variante 6micron; o FDA teria apostado no aumento de
dose com base na seguranca da tecnologia demonstrada no estudo. Em relacdo a taxa de
difusdo, o NATS esclareceu que a manutencdo do numero de pacientes estd justificada pelo
modelo utilizado, segundo o qual foi calculada com a entrada da nova populagdo pretendida
(pacientes transplantados e pacientes imunocomprometidos) somada aos pacientes que se
mantém com a diminuicdo dos casos que vao a dbitos, e que é uma tecnologia que deve ser
usada anualmente, por isso o alto nimero de pacientes se mantém. A SGTES (Secretaria de
Gestdo do Trabalho e da Educac¢do na Salde) questionou sobre o risco de viés diante de estudos
publicados pela industria, ficou em duvida porque ficou parecendo que o autor ndo incluiu os
dados faltantes nas andlises de efetividade, e reiterou preocupacdo sobre a andlise estar se
apoiando em apenas um estudo apoiado pela industria. A SAES (Secretaria de Atencao
Especializada a Saude) questionou um pouco mais sobre o publico alvo da tecnologia, se seria
apenas os pacientes imunocomprometidos, e se nos pedidos interno e externo o publico alvo é
bem estabelecido, além de reiterar que se trata de um estudo bem recente, com dados
preliminares, no qual se observa uma janela no intervalo de confianca da primeira analise, que
continua ampla na segunda avaliacdo, além de questioanr se hd uma incerteza sobre o assunto,
até porque nos principais subgrupos avaliados observa-se tal variacdo no intervalo de confianca.
Questionaou também acerca da avaliagdo econdmica, sobre como foi composta a populacédo
alvo da tecnologia, e também pediu maior detalhamento sobre a taxa de custos diretos, obtida
mediante a aplica¢do d o valor de 2,8%, a fim de compreender melhor a fonte dessa informacgao
e a confiabilidade da mesma. O NATS esclareceu que o estudo traz como desfecho os casos
censurados e ndao censurados; nesse resultado ele incluiu todos os participantes. Esclareceu
também que o estudo tem um risco relativo favoravel ao uso da tecnologia, e que de fato os
intervalos de confianca sdo um pouco distantes, porém se confirma na anadlise realizada com 6
meses. Com relacdo ao risco de viés, informou que nao seria possivel evitd-lo, pois muitos
estudos pivotais sdo patrocinados pela industria, entretanto acrescentou que o protocolo do
estudo foi bem descrito e que houve ponderacdao do NATS nessa questdo. Sobre a parte
econdmica, o calculo da populagdo alvo levou em conta os pacientes transplantados (retirados
do registro brasileiro de transplantes) e os individuos com imunodeficiéncia primdria (retirados
de estudos da literatura). Acerca do fator de correcao de 2,8%, o NATS explicou que ele é

calculado com base num documento do MS (Ministério da Saude), o qual contabilizou contas
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publicas em dois periodos distintos das trés esferas governamentais. Existem grupos que
utilizam esse fator de correcao, no entanto essa metodologia ainda ndo é bem esclarecida e gera
algumas incertezas, dessa forma, o NATS optou por mostrar essa avaliacdo para mostrar a
diferenca de custo que ha usando a taxa de desconto. A SVS (Secretaria de Vigilancia em Saude)
relatou que com base no que foi apresentado, e ao final das avaliagBes realizada por outro
paises, sobre a estratificacdo dos subgrupos, trata-se de um grupo prioritario, além de informar
gue pelos dados tem uma eficacia muito boa nesse subgrupo, que em razao da protecao que
traz a esse subgrupo, e que tendo em vista 0 momento em que estamos e considerando as
incertezas, questiona se de fato para essa populacdo especifica deve-se ter tanto tecnologia para
profilaxia quanto para o tratamento. O CFM (Conselho Federal de Medicina) esclareceu sobre a
redacdo dotamanho da populagdo alvo, lembrou dos individuos com alto risco de ndo responder
a vacina, questionou qual populacgdo era incluida realmente na andlise e relatou que o texto ndo
esta claro com relagdo ao Ultimo ponto, solicitando, a seguir, que o texto seja redigido de forma
mais clara sobre a populacdo alvo. O NATS esclareceu que o estudo foi realizado apenas em
pacientes transplantados em pacientes com imunodeficiéncia primaria e informou que ira fazer
a corregao solicitada. Apds discussdo, houve votacdo. A SCTIE iniciou a votacdo relatando ter
uma incerteza sobre a evidéncia, principalmente sobre o FDA ter recomendado o dobro da dose
no caso da variante 6micron, e informou também que em relacdo ao ICER (Razdo Incremental
de custo-efetividade) e impacto orcamentdrio também ndo observou uma efetividade. Todos
relataram ndo apresentar conflito de interesses com o tema, e todos votaram para encaminhar
a demanda para consulta publica como desfavordvel a incorporacdo. Todos os presentes
declararam ndo possuir conflito de interesses com o tema.

Recomendacgao preliminar: Os membros do Plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram gue a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS do

cilgavimabe + tixagevimabe para profilaxia pré-exposicdo ao Covid -19 de pacientes com risco

aumentado de resposta inadequada a vacinacdo, incluindo pacientes transplantados de drgdos

solidos e medula dssea e/ou com imunodeficiéncia.

Ofatumumabe para tratamento de pacientes adultos com formas recorrentes de esclerose
multipla (EMR) em primeira linha de tratamento.

Tecnologia: Ofatumumabe (Kesimpta®).

Indicagdo: Tratamento da esclerose mdultipla recorrente em primeira linha de terapia

modificadora do curso da doenca.
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Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.®.

Recomendacgao preliminar da Conitec: O tema foi encaminhado para consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdao na 1062 reunido ordinaria da Conitec,
momento em que foram apresentadas as principais justificativas para o posicionamento
desfavordvel, quais sejam, elevado impacto orcamentdrio e horizonte tecnolégico com grande
numero de tecnologias com potencial de impacto no tratamento da doenca.

Consulta Publica (CP) n2 12/2022: Disponibilizada no periodo de 4 a 25 de abril de 2022.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 12/2022 por: Representante técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE)
do Ministério da Saude.

ATA: A apresentacado foi iniciada pela empresa demandante da tecnologia, momento em que
dois técnicos participaram. O primeiro, médico, falou sobre a esclerose multipla e fez um breve
resumo a respeito dos estudos clinicos publicados sobre a eficicia e seguranca de tratamentos
com ofatumumabe em esclerose multipla recorrente. A segunda, farmacéutica, falou sobre os
aspectos econdmicos relacionados a proposta de incorporacdo do medicamento, mencionado
qgue a empresa ofereceu um desconto de 3% sobre o valor inicialmente proposto para o
medicamento, visando a incorporac3o ao Sistema Unico de Sautde. Em seguida, os resultados da
Consulta Publica n? 12/2022 foram apresentados por técncico de DGITIS, que fez uma pequena
introducdo sobre os principais desfechos dos estudos clinicios com o medicamento e sobre os
aspectos econdmicos da proposta de incorporacdao do demandante. Em seguida, explicou que
foram recebidas, no total, 873 contribuicGes, das quais 262 pelo formulario técnico-cientifico e
611 pelo formulario de experiéncia e opinido. Em relacdo ao formuldrio técnico-cientifico, havia
em 99% das contribui¢des opinido discordante da recomendacgao inicial da Conitec. A principal
justificativa para a dicordancia foi relacionada a alta eficacia do medicamento e o impacto
benéfico da utilizacdo de medicamentos altamente eficazes no inicio do tratamento para evitar
a evolucdo da doenca e também os custos associados a deterioracdo do quadro clinico dos
pacientes. Em relacdo as evidéncias cientificas, foram recebidos 62 documentos, dos quais 23
eram originais. Nenhum estudo submetido foi aceito porque foi satisfeita a estratégia PICO
definida pelo demandante. Em relacdo aos aspectos econdémicos foram apresentadas pelo
demandante novas andlises de custo-efetividade e de impacto orcamentdrio com o novo valor
proposto pela empresa, que nao alterou significativamente os resultados dessas analises.

Em relacdo as contribuicdes recebidas pelo formuldrio de experiéncia e opinido foram recebidas

em sua maioria opinides discordantes da recomendacdo preliminar da Conitec. A grande maioria

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



{¥ Conitec

das contribui¢des foi emitida por pessoa fisica, em sua maioria pacientes e amigos, cuidadores
ou familiares. As justificativas para a discordancia se assemelharam as observadas no formulario
técnico, com ideia central relacionada a alta eficdcia do medicamento e aos impactos positivos
na doenca, quando utilizado precocemente. Cerca de 20% dos participantes relatou ter
experiéncia com o ofatumumabe, com manifestacdes de profissionais de salide e de pacientes
em igual proporcdo. Reforcaram as experiéncias de éxito com os tratametos, destacando a
eficacia superior e a seguranca do medicamento. Ao final da apresentacdo, o Plenario entendeu
gue ndo havia fato novo capaz de alterar a recomendacédo inicial, tendo sido mantido o
posicionamento pela ndo incorporacdo do ofatumumabe no SUS. Todos os presentes
declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendagao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacdao no SUS do ofatumumabe para tratamento da esclerose multipla recorrente em

primeira linha de terapia modificadora do curso da doenca. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo 744/2022.

Cladribina para tratamento de pacientes adultos com esclerose miltipla remitente-recorrente
altamente ativa.

Tecnologia: Cladribina oral.

Indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente recorrente
altamente ativa.

Solicitacao: Incorporacao.

Demandante: Merck S.A.

Recomendacgao preliminar da Conitec: A Comissdo, em sua 1062 Reunido Ordindria, no dia 09
de marco de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavordvel aincorporacdo da cladribina oral no tratamento de
pacientes adultos com esclerose multipla remitente recorrente altamente ativa. Os membros
da Conitec consideraram que apesar das evidéncias mostrarem a eficacia do medicamento,
guando comparada ao natalizumabe, trata-se de uma tecnologia sem superioridade na eficacia
e com maior custo. Além de que os valores apresentados pelo estudo econémico devem ser
verificados e mais bem explicados.

Consulta Publica (CP) n223/2022: Disponibilizada no periodo de 18 de abril de 2022 a 09 de
maio de 2022.
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Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 23/2022 por: técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS).

ATA: Nesta reunido houve apresentacdao da Empresa Merck, onde foram apresentadas
informacdes pertinentes da parte clinica e de farmacoeconomia. A empresa fez uma breve
explanacdo sobre a doenca e a tecnologia, apresentando os beneficios da cladribina e
principalmente sobre sua posologia, ressaltando que o medicamento é de uso somente no
primeiro e segundo anos e que os efeitos adversos ndo sao significativos, pois ndo ha relatos de
leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) associados ao uso de cladribina oral, sendo
raros oscasos de linfopenia leve. Foi realizada uma critica ao processo de avaliacdo da qualidade
da evidéncia e foram apresentados uma nova proposta de preco e uma nova avaliacdo
econdmica para a tecnologia. O técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da Satde iniciou a apresentacgdo
declarando que ndo havia conflito de interesse com a matéria analisada e relatando que se
tratava de uma aprecia¢do do retorno de consulta publica para a incorporacdo da cladribina. A
seguir, foi feita uma breve explanacdo sobre a consulta publica, apresentando um resumo das
contribuicdes publicas, as quais somara 1.008, sendo 661 advindas do formuldrio de experiéncia
ou opinido e 347 do formuldrio técnico-cientifico. Das contribui¢des técnico-cientificas, foram
apresentados os temas das contribuicGes técnicas, que na sua maioria citaram a facilidade na
posologia, o planejamento familiar, a eficicia do medicamento e a contraindicacdo do
natalizumabe ao risco do desenvolvimento da LEMP, e os estudos anexados ao formulario. Foi
apresentada a andlise critica sobre os estudos, que na sua maioria ndo estavam relacionados ao
cendrio proposto, de comparacdo com o natalizumabe. Desta forma, ndo houve evidéncia
adicional em relacdo apreciacdo inicial, que estd baseada em uma revisdao sistematica com
metanalise em rede. A comparacdo cladribina versus natalizumabe foi indireta, tendo sido
baseada em somente dois estudos pivotais, ambos realizados pelas prdéprias industrias, no qual
um estudo comparou cladribina versus placebo e o outro natalizumabe versus placebo. Foi
informado que ambos os estudos tinham alta qualidade metodoldgica quando analisados
separadamente, mas que a comparacao indireta da cladribina versus o natalizumabe ainda
continha grau de incerteza moderada. Posteriormente foi apresentado o modelo de avaliacao
econOmica, um estudo de custo-minimizacao, além da analise de impacto orcamentario. No
estudo de impacto orgcamentdrio, mostrou-se um impacto incremental inicial de
aproximadamente RS 43 milhdes nos dois primeiros anos, e que devido a posologia haveria uma
economia de aproximadamente RS 47 milhdes nos trés anos seguintes, com uma economia

global de aproximadamente RS 5 milhdes. Dentre as simula¢des de cendrios provaveis, variando
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o compartilhamento de mercado, a economia poderia ser modificada para um impacto
orcamentdrio de RS 1 milhdo a 2 milhdes. Por fim, o técnico apresentou as contribui¢Bes sobre
experiéncia ou opinido, sintetizando as contribuicdes, que, na sua maioria, citavam os seguintes
pontos: facilidade posoldgica, melhora na qualidade de vida, diminuicdo nas internacdes e
efeitos colaterais mais brandos. Além disso, foi citado o melhor planejamento familiar que a
tecnologia possibilita aos usudrios devido a exposicao ndo prolongada a tecnologia. Os membros
do Plendrio consideraram a avaliacdo econOmica, os valores corrigidos e o desconto da empresa,
mas a maioria simples entendeu que ndo houve mudancga no entendimento sobre as evidéncias
cientificas, e mesmo entendendo a diferenca nos beneficios da tecnologia, os estudos
apresentados possuem grau de incerteza na comparac¢ao da cladribina com o natalizumabe.
Todos os presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendagao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1092 Reunido Ordindria,

realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacao no SUS da cladribina oral para o tratamento de primeira linha de pacientes com

esclerose multipla remitente recorrente altamente ativa. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n? 745/2022.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA
DELIBERAGAO FINAL (RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC)

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.

Solicitacdo: Elaboracao de PCDT.

Demandante: CGDE/DCCI/SVS/MS.

Ata: O representante da Coordenacdo-Geral de Vigilancia das Doencas em Eliminagdo
(CGDE/DCCI/SVS/MS), responsavel pela elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Hanseniase, apresentou o retorno da Consulta Publica n?
108/2021, que ocorreu no periodo de 24/12/2021 a 12/01/2022. Foram recebidas 732
contribuicdes, sendo a maioria de pessoas fisicas, profissionais de salde, pessoas do
sexo feminino, de raca/cor da pele branca, da regido Sudeste. A avaliagdo geral do PCDT
foi principalmente muito ruim, em 78% das contribuicdes, e muito bom em 11% das
contribuicdes. Os documentos inseridos nas contribuicdes foram: uma carta da
Sociedade Brasileira de Dermatologia e uma carta da Sociedade Brasileira de

Hansenologia, sendo esta ultima repetida em 68 contribuicdes. As cartas foram
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analisadas e os questionamentos foram esclarecidos, conforme apresentado a seguir.
Foi questionado o uso do termo “eletromiograma” no PCDT e sugerido utilizar o termo
“eletroneuromiografia”. Foi esclarecido que o termo utilizado esta de acordo com o
procedimento ja existente na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS, conforme o procedimento 02.11.05.008-3 —
Eletroneuromiograma, tendo sido indicado que é necessario seguir o termo ja
estabelecido, porém que a area responsavel pelo cadastro de procedimentos seria
acionada para verificar a nomenclatura adequada. Foi solicitada a inclusdo do agente
causador da hanseniase “Mycobacterium lepromatosis”, pedido que nao foi acatado
devido a escassez de evidéncias sobre o agente, sendo necessarias investigacdes
adicionais previamente a sua inclusdo no PCDT. Assim, o PCDT seguira apenas com a
mencdo ao agente Mycobacterium leprae. Houve critica de que a atencdo primaria a
saude ndo estaria preparada para receber os casos de hanseniase e solicitacdo de que
esses casos fossem atendidos em servicos de atencao especializada, solicitagdo esta nao
acatada, tendo sido destacada a necessidade de fortalecimento da atencdo primaria a
saude para o cuidado desses pacientes. Foi solicitada a inclusdo de novos cddigos da
CID-10. A solicitacdo ndao foi acatada visto que os codigos apresentados ja estariam
contemplados nos cédigos especificos da hanseniase, atualmente contemplados no
PCDT. Foi solicitada a inclusao do CID-11. Foi esclarecido que o Ministério da Saude
ainda ndo adotou a nova classificacdo. Com as atualizacdes dos sistemas, a nova
classificacdo serd incluida em futura atualizacdo do PCDT. Foi solicitada a alteracdo dos
termos “borderline” por “dimorfa” e “lepromatosa” por “virchowiana”, conforme a Lei
n2 9.010, de 20 de marco de 1995. A solicitacdo foi acatada e as alteragdes realizadas
em todo o texto. Otdpico de imunologia foi totalmente revisado, conforme
contribuicdo recebida. Foi solicitada definicdo das especialidades médicas responsaveis
pelo diagndstico da hanseniase, o que nao foi acatado tendo em vista que esta definicao
ndo seria atribuicdo do PCDT. Foi solicitada a manutencdo do tratamento com PQTU em
24 meses. Nao foram enviadas evidéncias que comprovassem a necessidade de ampliar
o tempo de tratamento para além da recomendacdo preliminar (paucibacilar — 6 meses
e multibacilar— 12 meses). Além disso, foi esclarecido que diretrizes internacionais,

incluindo as diretrizes da OMS, ndo recomendam tratamento com PQT-U acima de 12
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meses. Também foi esclarecido que o Brasil ainda recebe doag¢des para o tratamento da
hanseniase pela OMS, e que esta organizacdao ndo envia medicamentos para tratamento
em periodo acima de 12 meses. Assim, a solicitacdo nao foi acatada. Foi solicitada
reconsideracdo do tratamento com MDTU por 6 meses ao invés de 12 meses, o que nao
foi acatado, tendo sido esclarecido que a analise de alteracao do tempo de tratamento
ocorreu seguindo a metodologia GRADE e as Diretrizes Metodolégicas do Ministério da
Saude e que as evidéncias existentes para a solicitacdo nao foram suficientes para seguir
com a alteracdo solicitada. Houve ajuste nos fluxogramas de modo a contemplar
informacdes dos dois exames diagndsticos incorporados. Foram incluidos o Apéndice 5
—Caderneta da saude da pessoa acometida pela hanseniase e o Apéndice 6 —com
o modelo de laudo para teste rapido da hanseniase. Foi informado, ainda, que
estdo sendo realizados treinamentos com municipios para a aplicacdo dos testes
rapidos. O Plenario parabenizou pelo trabalho desenvolvido e pelos avancos alcancados
para o enfrentamento da hanseniase e cuidado dos pacientes. Todos os membros do
Plenario declararam nao ter conflitos de interesses.

Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar

a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.

08 de junho de 2022
NOME INSTITUICAO
Ana Cecilia de Sa Campello Faveret ANS — 2% suplente
Clementina Corah Lucas Prado SCTIE — 19 suplente
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - 19 suplente
Elton da Silva Chaves CONASEMS - 12 suplente
Eugénia Belém Calazans SESAI-2%uplente
Ghislaine Maria de Oliveira Barros SESAI - titular
Gustavo Wissmann Neto SVS - 1%uplente
Heber Dobis Bernarde CONASS - titular
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Julio Cesar Vieira Braga

CFM - titular

Lana de Lourdes Aguiar Lima

SAPS-19%uplente

Luis Claudio Lemos Correia

CONASS - 29 suplente

Marcelo Yoshito Wada

SVS —29%uplente

Maria Cristina Sette de Lima

CONASEMS - 29 suplente

Nelson Augusto Mussolini

CNS — 19 suplente

Vania Cristina Canuto Santos

SCTIE - titular

Vinicius Nunes Azevedo

SGTES - titular

09 de junho de 2022

NOME

INSTITUICAO

Alexandre Martins de Lima

SE- 19 suplente

Carlos Eduardo Menezes de Rezende

ANS — 12 suplente

Clariga Rodrigues Soares

SCTIE — 29 suplente

Clementina Corah Lucas Prado

SCTIE — 19 suplente

Eduardo David Gomes de Sousa

SAES - 19 suplente

Elton da Silva Chaves

CONASEMS - 12 suplente

Ghislaine Maria de Oliveira Barros

SESAI - titular

Gustavo Wissmann Neto

SVS - 1%uplente

Heber Dobis Bernarde

CONASS - titular

Julio Cesar Vieira Braga

CFM - titular

Luis Claudio Lemos Correia

CONASS - 29 suplente

Marcus Vinicius Fernandes Dias

SE — titular

Nelson Augusto Mussolini

CNS — 12 suplente
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Vania Cristina Canuto Santos SCTIE - titular

Vinicius Nunes Azevedo SGTES - titular
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