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Ata da 372 Reuniao da CONITEC
02 de julho de 2015

Assinatura da ata da 362 Reunidao da CONITEC. A ata foi assinada pelos membros do plenario da

CONITEC presentes a reunido.

Informe sobre a exclusdo da ciclosporina oral para o tratamento da doenga de Crohn. Demanda

da Secretaria de Atengdo a Saude - SAS/MS.

Encaminhamento: A atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da Doenca
de Crohn (Portaria SAS 996, de 02/10/2014) foi baseada na analise de revisGes sistematicas. Em
apenas um entre os quatro estudos encontrados na literatura observou-se vantagem no uso da
apresentacdo oral, no entanto, nesse uUnico estudo havia limitacGes relevantes, como reduzido
numero de pacientes incluidos e uma escala de avaliagao clinica sem validagdo. Segundo dados do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DAF/SCTIE/MS, ha baixo consumo registrado do
farmaco. No PCDT foi mantida a apresentagdo da ciclosporina ampola de 50mg/ml injetavel para a
cobertura dos doentes nos casos agudos e fulminantes da doenca, além dos demais farmacos ja
disponiveis para tratar as diferentes formas da Doenca de Crohn (DC). Assim, os membros da
CONITEC presentes deliberaram por unanimidade recomendar a exclusdo da ciclosporina nas
apresentac¢des orais para o tratamento da DC, conforme foi estabelecido em PCDT do Ministério
da Saude. A recomendacao é valida somente para os cddigos da CID K50.0 -Doencga de Crohn do
intestino delgado, K50.1 -Doenca de Crohn do intestino grosso, K50.8 -Outra forma de doenca de
Crohn, ndo abrangendo as demais doencas. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°128/2015. A

recomendacdo serda encaminhada para decisdo do Secretario da SCTIE.

Informe sobre a exclusdo da mesalazina enema e da mesalazina supositdrio para o tratamento

da Doenga de Crohn. Demanda da Secretaria de Atengdo a Saude - SAS/MS.

Encaminhamento: A proposta foi de exclusdo das apresentacbes da mesalazina enema e
supositério, mantendo as demais apresentacbes farmacéuticas para o tratamento da Doenca de
Cronh. Essa atualizacdo foi também publicada no PCDT atual apds ser submetida a consulta

publica. O DAF/SCTIE informou que o consumo dessas apresentacdes nos Ultimos anos tem sido
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muito reduzido. Assim, considerando que a apresentacdo oral da mesalazina sera mantida e que
ha outros farmacos presentes no PCDT para tratar as varias formas de manifestacdao da DC, os
membros da CONITEC presentes deliberaram por unanimidade recomendar a exclusdo da
mesalazina nas apresentagdes enema e supositério para o tratamento da Doenga de Crohn,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude. Foi
assinado o Registro de Deliberagdo n°129/2015. A recomendacdo serd encaminhada para decisdo

do Secretario da SCTIE.

Apresentacdo do impacto orcamentario da fluticasona para a redugdo dos sintomas e
exacerbagdes da asma em pacientes tratados com broncodilatadores isolados ou outra terapia

profilatica. Demanda da GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Encaminhamento: O tema retornou ao plendrio para a apresentacdo de uma nova andlise de
impacto orcamentdrio devido as limitagdes observadas na andlise submetida pelo demandante.
Dois cenadrios foram construidos com ambas as doses da fluticasona: dose da fluticasona = metade
da dose de beclometasona (2:1); dose da fluticasona = dose de beclometasona (1:1). Os resultados
da primeira analise do impacto orcamentario apresentado pelo demandante aludiam a uma
economia, entretanto, os novos nimeros mostraram que haveria um aumento expressivo dos
gastos ao considerar as apresentacdes de corticoides inalatérios combinados com agonistas B-2
adrenégicos de longa acdo, que é a forma usada em cerca de 70% dos casos (em associacdo
Cl+Laba). O custo incremental foi estimado em R$850.000.000 para os proximos cinco anos no
cendrio 1:1 e R$180.000.000 para os proximos cinco anos no cendrio 1:2. Assim, como a
fluticasona possui o mesmo efeito terapéutico que a budesonida e sua incorporagdo geraria um
custo adicional significativo para o SUS, os membros da CONITEC presentes deliberaram
preliminarmente por recomendar a ndo incorporacao da fluticasona para a reducdo dos sintomas
e exacerbacOes da asma em pacientes tratados com broncodilatadores isolados ou outra terapia

profilatica. A matéria sera disponibilizada em Consulta Publica.

Reapresentacao do cetuximabe para o tratamento em primeira linha de pacientes com cancer
colorretal metastatico com expressao de EGFR, sem mutacao do gene RAS. Demanda da Merck
Serono SA.

Encaminhamento: Nessa nova submissdo o demandante incluiu um novo estudo (FIRE 3) e fez

ajustes no modelo econémico. O estudo FIRE 3 compara bevacizumabe + FOLFIRI com Cetuximabe

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

+ FOLFIRI. Ndo se observou aumento na sobrevida livre de progressao e o aumento da sobrevida
global foi de 28,7 meses no grupo tratado com cetuximabe e 25 meses no grupo que recebeu
tratamento com bevacizumabe. Esses achados sdo contraditdrios (aumento da sobrevida global
sem aumento da sobrevida livre de progressdo) e talvez se expliguem por um numero maior de
eventos adversos e mortes. De fato, houve quatro mortes no brago bevacizumabe. Em relacdo ao
modelo econdmico, este foi readequado, porém ainda foram mantidos os ciclos curtos mensais,
sem justificativa. A razdo de custo-efetividade incremental para o uso associado do cetuximabe foi
recalculada e se situa entre R$70.255,09 e R$109.236,53 por ano de vida ganho para os protocolos
FOLFIRI e FOLFOX, respectivamente. O impacto orgcamentario (10) incremental resultou em RS 192
milhdes, estimado para os préximos 5 anos. Para o subgrupo de pacientes, analisado a posteriori,
gue porta o gene RAS selvagem encontrou-se diferenca na sobrevida global (8,2 meses); HR 0,69
[0,54 a 0,88]. Embora essa evidéncia seja de elevada incerteza, o demandante usou esses dados
no modelo econébmico, obtendo uma razdo de custo-efetividade incremental de RS 70 mil por
QALY gque, no entanto, carrega as mesmas incertezas da evidéncia cientifica usada (analise de
subgrupo post hoc). Quanto ao 10, a populagdo possivelmente foi subestimada. Assim,
considerando que, apesar da inclusdo do estudo FIRE 3 na andlise e das adequacbes no modelo
econdmico, a proposta de submissdo para incorporacdao da tecnologia prosseguiu com dados
frageis de eficacia, os membros da CONITEC presentes deliberaram preliminarmente por
recomendar a ndo incorporacdo do cetuximabe para o tratamento em primeira linha de pacientes
com cancer colorretal metastatico com expressao de EGFR, sem mutacdo do gene RAS. A matéria

serda disponibilizada em Consulta Publica.

Apreciacdo inicial do dolutegravir sédico para a Infecgdo pelo HIV (virus de imunodeficiéncia

humana). Demanda da GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Encaminhamento: A evidéncia cientifica disponivel se resume a apenas um Unico ensaio clinico de
ndo inferioridade em relacdo ao raltegravir, que mostrou resultados de eficacia e seguranca
comparaveis entre os dois medicamentos. Na bula do medicamento dolutegravir ndo consta
indicacdo para criancas, gestantes e populacdo coinfectada com tuberculose. Em vista dos
resultados do estudo de nao inferioridade, a empresa demandante teria que elaborar uma
avaliacdo econdmica do tipo custo-minimizacdo, mas erroneamente elaborou um estudo de custo-

efetividade. Assim, considerando a falta de evidéncia disponivel do dolutegravir em relacdao a
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seguranca de longo prazo e de vida real e ao seu uso em criancas menores de 12 anos, além da
escolha equivocada do estudo de custo-efetividade, os membros da CONITEC presentes
deliberaram preliminarmente por recomendar a ndo incorporacao do dolutegravir sédico para a
infeccdo pelo HIV em substituicdo ao raltegravir. A matéria sera disponibilizada em Consulta

Publica.

Apreciacdo do marcapasso diafragmatico para paralisia diafragmatica. Demanda da Secretaria

de Atencgdo a Saude.

Encaminhamento: O tema voltou a pauta para a complementagdo solicitada pelo plenario a
respeito das marcas e custos da tecnologia. Foi esclarecido que o uso do marcapasso
diafragmatico (MPD) possui duas indicacdes mais bem estudadas e elucidadas: a lesdo medular
alta (acima de C3) e a hipoventilacdo central congénita (Sindrome de Ondine). No Brasil, ha apenas
uma marca registrada do equipamento na Anvisa (Mark IV® - Laboratério Avery). Em relagdo aos
custos, foi informado que o custo médio estimado para a implantacdo do marcapasso
diafragmatico em hospital de nivel terciario, sob a perspectiva do SUS, é RS 11.191,67, enquanto o
custo médio de um paciente em ventilagdo mecanica exclusiva no cendrio de assisténcia hospitalar
¢ de R$59.513,29. Considerando o cendrio de assisténcia domiciliar, além dos ganhos em
qualidade de vida, o uso do equipamento geraria ganhos em termos econémicos, pois o custo
médio mensal estimado para um paciente em ventilagdo mecéanica exclusiva é de R$24.000,00,
enquanto que o custo da ventilagdo mecanica parcial + marcapasso seria de R$18.094,68. No
entanto, o alto preco praticado no Brasil para venda do equipamento (R$388.000,00) em relagio
ao praticado no exterior (cerca de US$25 mil), inviabiliza a sua compra. Foi evidenciada a
necessidade de drastica reducdo de preco do equipamento para tornar factivel sua incorporacao.

A CONITEC aguarda parecer da SAS sobre o tema para proferir recomendacdo.

Apreciacdo das sugestoes da consulta publica do Cateter baldo farmacolégico para o tratamento

de pacientes com reestenose coronariana intra-stent.

Encaminhamento: Foram recebidas 5 contribuicGes, mas, somente 1 tratava do tema. Nessa,
foram citadas vantagens em relacdo ao stent farmacolégico, entretanto ndao foram apresentadas
novas evidéncias. Assim, os membros da CONITEC presentes, devido a falta de estudos conclusivos

sobre a eficacia e seguranca do dispositivo, deliberaram por recomendar por unanimidade a ndo
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incorporacdao do cateter baldo farmacoldgico para o tratamento de pacientes com reestenose
coronariana intra-stent. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°131/2015. A recomendacdo sera

encaminhada para decisdo do Secretario da SCTIE.

Apreciacdo das sugestoes da consulta publica do Protocolo de Profilaxia Antirretroviral Pos-
Exposicao de Risco para Infecgao pelo HIV (PEP). Demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude

- SVS/MS.

Encaminhamento: Foram recebidas 18 contribuicdes. Apds a andlise, foram elencadas as
contribui¢Ges por grupos de assunto, as quais defendiam: 1) Dispensa de antirretroviral (ARV) para
um periodo de 28 dias, e ndo de forma fraccionada, o que traria melhor adesdao na PEP - Devido a
dificuldade logistica para manter essa quantidade nas unidades de emergéncia, a contribuicdo nao
foi incorporada ao texto; 2) Prescricdo de PEP por enfermeiros - Nesse caso, como o proposto
estd em processo de revisdo juntamente com a Portaria 344 (ARV da Categoria), a contribuicao
ndo foi incorporada; 3) Utilizacdo de gradiente de risco (informacdes epidemioldgicas locais e
populacdes de maior risco) como forma de orientar a recomendacdo de PEP - Nao foi incorporada,
pois a individualizacdo de condutas ndo tem base cientifica. Além dessas, foram apresentadas
propostas de novos esquemas que ndao possuem evidéncias cientificas que as sustentem, assim as
mesmas ndo foram incorporadas. O texto do protocolo foi alterado a partir de contribuicdo
contrdria a ndo indicacdo de PEP nas situacdes em que a fonte for infectada pelo HIV, mas estiver
em uso de terapia antirretrovial (TARV) com carga viral indetectavel. Assim, os membros da
CONITEC presentes, deliberaram por unanimidade recomendar a aprovacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes para Profilaxia Antirretroviral pds-exposicdo a risco para infeccdo pelo HIV (PEP). Foi
assinado o Registro de Deliberacdo n°130/2015. A recomendacdo serd encaminhada para decisdo

do Secretdrio da SCTIE.
PCDT de Hepatite C Cronica. Demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS.

Encaminhamento: Foram recebidas 53 contribuicdes. Apds andlise das contribui¢cdes recebidas,
foram incorporadas ao texto do PCDT as seguintes sugestoes: 1) inclusdao de linfoma, mieloma
multiplo e outras doengas hematoldgicas malignas como indicacdo de tratamento imediato; 2)
inclusdo de manifestacdes extra-hepaticas com comprometimento neuroldgico-motor (paresia,

paralisia) também como indicacdo de tratamento imediato; 3) inclusdo de proposta terapéutica
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para Gendtipo 3, composta por alfapeguinterferona e ribavirina associada a sofosbuvir; 4)
recomendacdo de simeprevir em associacdo com sofosbuvir apenas para pacientes portadores de
hepatite C cronica sem cirrose descompensada/instabilidade clinica e 5) exclusdo da prioridade de
tratamento com simeprevir em associacdo com sofosbuvir para paciente virgem de terapia
antiviral. Assim, os membros da CONITEC presentes, deliberaram por unanimidade recomendar a
aprovacado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite viral C Cronica. Foi assinado o
Registro de Deliberagdo n?2 133/2015. A recomendagdo serd encaminhada para decisdo do

Secretario da SCTIE.
Informe sobre elastografia para diagndstico da fibrose hepatica.

Encaminhamento: A elastografia é uma alternativa a biopsia hepadtica, é um procedimento
indolor, ndo invasivo e que promove melhor acesso do paciente ao diagndstico e maior adesdo ao
acompanhamento da doenca. A sensibilidade e especificidade do exame se elevam
proporcionalmente ao grau de evolucdo da fibrose avancada (METAVIR F3), sendo mais acurado
guando se trata de quadros de cirrose (METAVIR F4), ndo tendo boa acuracia para os estagios
iniciais de fibrose. Em relacdo as evidéncias cientificas, foram encontradas 03 revisdes sistematicas
e 02 meta-analises, que demostraram acurdcia diagndstica para diferentes grupos de doencas do
figado e que concluem que a elastografia é uma alternativa segura e efetiva para a triagem e
acompanhamento da fibrose hepatica. Enfatizou-se que, como ndo ha diferenca da realizacdo da
elastografia em relagdo aos procedimentos de ultrassonografia, pois apenas se adiciona um
software para essa finalidade no equipamento, o valor de ressarcimento em tabela poderd ser o
mesmo. Assim, o impacto da incorporagdo da elastografia podera resultar em economia no custo
dos procedimentos e em numero de bidpsias evitadas, podendo evitar também as complica¢des
associadas ao procedimento invasivo. O plendrio da CONITEC considerou que a tecnologia nao
substituira integralmente a bidpsia, mas poderd reduzir a sua necessidade. Assim, os membros da
CONITEC presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdao do procedimento
de elastografia ultrassdnica hepatica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Hepatite C crénica do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 132/2015.
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