Comisscio Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 352 Reuniao da CONITEC
6 e 7 de maio de 2015

6 de maio de 2015

1) Assinatura da ata da 342 Reuniao da CONITEC. A ata foi assinada pelos membros do plenario

da CONITEC presentes a reunido.
2) Informes:

a. Incorporagao do PET-CT, por demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos SCTIE/MS.

Encaminhamento: Em reunido anterior, os membros do plenario recomendaram que fossem

feitos estudos de custo-efetividade do uso do PET-CT nas indicagbes: diagndstico,
estadiamento e re-estadiamento dos canceres de cabeca e pescoco; diagndstico,
estadiamento e re-estadiamento do cancer de pulmao; diagndstico, estadiamento e re-
estadiamento do melanoma maligno e no diagndstico do cancer de mama metastatico. Devido
a complexidade do assunto e a necessidade de ampliagao dos prazos para a elaboragdo dos
estudos solicitados, as demandas serdo encerradas a pedido do demandante (SCTIE/MS) até

que os estudos sejam finalizados, quando serdo reabertas.

b. Exclusdo da ciclosporina oral, mesalazina enema e mesalazina supositéorio para o

tratamento da doencga de Crohn, por demanda da Secretaria de Aten¢do em Saude SAS/MS.

Encaminhamento: O tema serd apresentado na préxima reunidao da CONITEC.

3) Apreciacdo do uso da oxigenacdo por membrana extracorpéorea (ECMO) no suporte de
pacientes com insuficiéncia respiratdria grave, por demanda da Secretaria de Estado da

Saude de S3o Paulo.

Encaminhamento: Os membros da CONITEC presentes, considerando que a série de evidéncias

apresentadas sobre a ECMO indica que a eficacia e seguranca da tecnologia precisam ser mais
bem estudadas, nao havendo solidez para a tomada de decisdo sobre sua incorporacao,

conforme discutido na 322 reunido da CONITEC, deliberaram por unanimidade recomendar a
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ndo incorporagdo da oxigenagdo por membrana extracorpdrea no suporte de pacientes com
insuficiéncia respiratéria grave no SUS. Por solicitacdo da Comissdo, serd elaborado um
protocolo de pesquisa da tecnologia. A CONITEC aguarda a posicdo do Conselho Federal de
Medicina acerca do questionamento sobre o carater experimental do uso da ECMO. Foi
assinado o Registro de Deliberacdo n°118/2015. A recomendac¢do sera encaminhada para

decisdao do Secretario da SCTIE.

4) Apreciac¢ao inicial do everolimo para imunossupressao em transplante hepatico em adulto,

por demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS.

Encaminhamento: Diante das evidéncias cientificas analisadas — que mostraram que o

everolimo, inibidor da proteina mTOR, em associacdo aos inibidores de calcineurina
(tacrolimo) em baixa dosagem, pode reduzir a nefrotoxicidade do tratamento
imunossupressor, sendo indicado, principalmente, em pacientes que ja apresentavam fungdo
renal alterada, mesmo antes do transplante —, os membros da CONITEC presentes
deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do everolimo para imunossupressao
em transplante hepdtico em adulto no SUS. A matéria sera disponibilizada em Consulta

Publica.

5) Apreciagao inicial do everolimo, sirolimo e tacrolimo para imunossupressao em transplante

cardiaco (TC), por demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/MS.

Encaminhamento: As evidéncias cientificas mostraram que os agentes imunossupressores

everolimo, tacrolimo e sirolimo s3ao eficazes e custo-efetivos como estratégia de resgate de
eventos de rejeicdo de TC, que ocorrem principalmente no 12 ano de sobrevida pos-
transplante, possibilitando reduzir a necessidade de retransplante e a mortalidade nos
transplantados. Assim, os membros da CONITEC presentes deliberaram por unanimidade
recomendar a incorporacdo do everolimo, sirolimo e tacrolimo para imunossupressdo em
transplante cardiaco no SUS. Para o tacrolimo e o sirolimo, a CONITEC ird solicitar a ANVISA
autorizacdo de uso para viabilizar o fornecimento pelo SUS dos medicamentos para a indicacdo
de imunossupressdao em transplante cardiaco. A matéria sera disponibilizada em Consulta

Publica.

6) Apresentac¢ao das sugestoes a Consulta Publica dos temas:
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a. Incorporagdo (ampliacdo do uso) do transplante de células-tronco hematopoéticas
alogénico aparentado para o tratamento de Doenca Falciforme (DF), por demanda da
Secretaria de Atengdo a Saude SAS/MS. Apds analisar as contribuicdes recebidas na
consulta publica, os membros da CONITEC presentes ratificaram por unanimidade a
deliberacdo de recomendar a incorporacdo do transplante de células-tronco
hematopoéticas alogénico aparentado para tratamento da doenca falciforme no SUS,
conforme estabelecido pelo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacao

n°119/2015. A recomendacdo serd encaminhada para decisdo do Secretério da SCTIE.

b. Incorporacao do pegvisomanto para o tratamento de acromegalia, por demanda do
Laboratdrio Pfizer Ltda. Foram recebidas 24 contribuicdes. Ndao foram apresentadas novas
evidéncias. Foi questionado sobre ndo ter sido considerado o beneficio clinico relacionado
a estabilizacdo dos niveis de IGF1 e foi esclarecido que ha incerteza a respeito dos efeitos
desse desfecho intermedidrio nos sintomas e consequéncias da doenca em médio e longo
prazo e que o medicamento ndo possui efeito sobre o crescimento tumoral. Assim, apds
analisar as contribui¢des recebidas na consulta publica, os membros da CONITEC presentes
ratificaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo do pegvisomanto para
acromegalia. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n°120/2015. A recomendagdo sera

encaminhada para decisdo do Secretario da SCTIE.

7 de maio de 2015

7) Apreciacio do PCDT da Hepatite C Cronica, por demanda da Secretaria de Vigilancia em

Saude/SVS.

Encaminhamento: Os esquemas terapéuticos do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -

PCDT atuais foram declarados como pouco efetivos para o tratamento da hepatite C e,
consequentemente, colocou-se a necessidade de incluir novas terapias com maior eficacia,
seguranga e que tragam vantagens quanto a duragao de tratamento e conveniéncia de
administracdo, visando aumentar a ades3ao dos pacientes ao tratamento. Foram apresentadas

as novas opcOes terapéuticas, os estudos que subsidiaram a proposta e suas indicacdes (fibrose
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avancada F3 ou F4 e Coinfeccdo HIV/HCV, manifestacBes extra-hepaticas, insuficiéncia
renal/hepatica, pré- e pds-transplante hepatico) Analisou-se a associacdo dos medicamentos
daclastasvir, simeprevir e sofosbuvir, com ou sem ribavirina, para tratar doentes infectados
pelos gendtipos 1a e 1b, 2, 3 e 4. Houve divergéncias a respeito dos calculos do impacto

orcamentdrio e o plenario recomendou que os cdlculos fossem refeitos e que o Protocolo fosse

analisado pela Subcomissao de PCDT da CONITEC.

8) Apreciagao inicial dos medicamentos: sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir para o tratamento

da Hepatite C Cronica, por demanda pela Secretaria de Vigilancia em Saude/SVS.

Encaminhamento: Os membros da CONITEC, considerando as limitacdes metodoldgicas das

evidéncias analisadas, as melhores taxas de RVS obtidas com os novos agentes, o balancgo
favordvel de riscos e beneficios e os custos associados aos tratamentos propostos, deliberaram
por maioria simples, por recomendar a incorporagao no SUS dos medicamentos daclatasvir,
sofosbuvir e simeprevir para o tratamento da hepatite viral C cronica. Tal recomendacao fica
condicionada a revisdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de hepatite viral C;
a priorizagdo dos individuos com fibrose avancada (METAVIR F3 ou F4); ao devido
esclarecimento dos pacientes sobre os objetivos do tratamento, beneficios esperados e riscos;
as propostas de preco apresentadas pelos fabricantes nao considerados volumes minimos de
compra; a exclusdo dos medicamentos boceprevir e telaprevir em revisdo do PCDT; aos
esforcos do Ministério da Saude para a obtenc¢ao de dados de efetividade e seguranca apds sua
implementagao no SUS; e a revisao do PCDT frente a fatos novos e novas evidéncias em prol do
aperfeicoamento do tratamento da hepatite C no SUS, ressaltando-se que os pacientes ja
em uso dos medicamentos boceprevir e telaprevir terdo seus tratamentos garantidos
mediante os critérios do PCDT vigente, sem qualquer prejuizo até a efetiva implementacao dos

novos tratamentos. A matéria sera disponibilizada em Consulta Publica.

9) Apreciagao do Protocolo de Profilaxia Antirretroviral pos-exposi¢do de risco para infec¢do
pelo HIV (PEP), por demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS).

Encaminhamento: O protocolo traz recomendacfes para expansdo da estratégia de prevencao

combinada. As alteracdes buscaram facilitar a leitura e tornar a indicacdo (ou ndo) do uso do

Departamento de Secretaria de ‘ Ministério da
Gestdo e Incorporag¢ao de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comissdo Nacional de
Incorpora¢do de
Tecnologias no SUS

PEP mais clara e pratica para os profissionais da salude. Ressaltou-se que ha condicionantes
para nortear a decisdo do profissional da saude, entre eles: tipo de material bioldgico
envolvido; tipo de exposicdo; tempo transcorrido entre exposicdo e o atendimento e condicado
soroldgica para o HIV do individuo exposto e do individuo fonte. Apds a apreciacao, os
membros do CONITEC, deliberaram por recomendar o Protocolo de Profilaxia Antirretroviral
pos-exposicdo de risco para infeccao pelo HIV (PEP). A matéria serd disponibilizada em Consulta

Publica.

10) Apresentagao das sugestoes a Consulta Publica do cetuximabe no tratamento do cancer de

cabeca e pescogo recidivado ou metastatico, por demanda da Merck Serono SA.

Encaminhamento: Foram recebidas 30 contribuicGes a favor da incorporacdo. As informacgdes

recebidas ndo incluiram estudos novos que pudessem alterar a recomendacgao inicial da
CONITEC. Considerando que o tratamento proposto ndo apresenta evidéncia de superioridade
na eficacia (sobrevida global), tem beneficio marginal no desfecho “sobrevida livre de
progressdo”, acarreta eventos adversos sérios e tem custo elevado, os membros da CONITEC
presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporag¢ao do cetuximabe no
tratamento do cancer de cabeca e pesco¢co metastatico. Foi assinado o Registro de Deliberacao

n°121/2015. A recomendacdo serd encaminhada para decisdo do Secretério da SCTIE.

11) Apreciagao inicial do cetuximabe para o tratamento em primeira linha de pacientes com
cancer colorretal metastatico com expressao de EGFR, sem muta¢ao do gene RAS, por

demanda da Merck Serono SA.

Encaminhamento: As evidéncias cientificas apresentadas apontaram que o cetuximabe pode

aumentar a taxa de resposta e a sobrevida livre de progressdo, mas ndo foi demonstrado
aumento significativo em relacdo a sobrevida global. Assim, apds discussdao, os membros da
CONITEC presentes, por unanimidade, deliberaram por ndo recomendar a incorporacao do
cetuximabe para o tratamento em primeira linha de pacientes com céancer colorretal
metastatico com expressao de EGFR, sem mutacdo do gene RAS. A matéria serd disponibilizada

em Consulta Publica.
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12) Apreciagdo do Cateter de baldo farmacoldgico para o tratamento de pacientes com
reestenose coronariana intra-stent, por demanda da Advocacia Geral da Uniao -

Procuradoria Seccional da Uniao em Uberlandia.

Encaminhamento: Devido a falta de estudos conclusivos sobre a eficdcia e seguranca do

dispositivo, os membros da CONITEC presentes deliberaram por unanimidade recomendar a
ndo incorporacdo no SUS do cateter baldo farmacoldgico em casos de reestenose intra-stent. A

matéria serd encaminhada para Consulta Publica.

13) Apresentagao das sugestoes a Consulta Publica dos temas:

a. Manutencao da penicilina benzatina para prevencao da sifilis congénita durante a gravidez,

por demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS).

Encaminhamento: Foram recebidas no total 7 contribuicdes a consulta publica. Todas as

contribuicdes foram a favor do uso da penicilina benzatina nas unidades basicas de saude, por
ser o unico medicamento eficaz na prevencdo da sifilis congénita. Os membros da CONITEC
presentes, por unanimidade, deliberaram por recomendar a manutencdao da penicilina
benzatina para prevengao da sifilis congénita durante a gravidez. Foi assinado o Registro de

Deliberagdo n"123/2015.

b. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atenc¢ao Integral as pessoas com Infecgoes

Sexualmente Transmissiveis (IST), por demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS).

Encaminhamento: A Consulta Publica resultou em 29 contribuicdes. Todas as contribuicdes

recebidas estavam em consonancia com a recomendacao favoravel inicial. Assim, os membros
da CONITEC presentes, por unanimidade, deliberaram por recomendar a aprovacdo do PCDT

de infecgBes sexualmente transmissiveis. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n°122/2015.

Observagdo: As informacdes técnicas sobre os temas apreciados constam do respectivo relatério

de recomendacdo da CONITEC.
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