Comisscio Nacional de
Incorpora¢cdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 51 2 Reuniao da CONITEC

30 de novembro de 2016

Membros presentes: SGTES, SCTIE, ANVISA, CFM, SAS, SE, CONASEMS e SVS.

Assinatura das atas das 492 e 502 reunides da CONITEC.

Encaminhamento: As atas foram assinadas pelos membros do plenario da CONITEC presentes

as reunides.

Informe de ampliacao de uso da alfataliglicerase para criangas com Doeng¢a de Gaucher.
Encaminhamento: O plenario foi informado que a nova bula do medicamento alfataliglicerase,
aprovada recentemente pela ANVISA, prevé o seu uso por criangas. Dessa forma, o PCDT da
Doenca de Gaucher serd atualizado para incluir a possibilidade de uso desse medicamento na
faixa etdria infantil, alteracdo que, posteriormente, serd apreciada pelos membros do plendrio

da CONITEC.

Apreciacao inicial da teriflunomida para o tratamento de primeira linha em pacientes com

esclerose muiltipla remitente-recorrente (EMRR). Demanda da Genzyme do Brasil Ltda.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico do DGITS, que esclareceu os aspectos
epidemioldgicos, o diagndstico e o progndstico de pacientes com EMRR. O PCDT vigente de
esclerose multipla preconiza, para o tratamento de primeira linha da EMRR, as betainterferonas
1la e 1b e o acetato de glatiramer. O demandante justificou em sua solicitacdo que essa nova
opcao teria como objetivo “melhorar a adesdao do paciente a terapia em longo prazo”, pois a
teriflunomida ofereceria maior tolerabilidade e conveniéncia aos pacientes (posologia via oral
uma vez por dia). Foi constatado que as evidéncias cientificas atualmente disponiveis de
eficacia e seguranca do uso de teriflunomida no tratamento de EMRR n3dao comprovam a
superioridade desse medicamento em relacao aos disponiveis no SUS, demonstrando somente
superioridade ao placebo. Foram apresentadas as contraindicacGes, evidenciando-se os
possiveis efeitos teratogénicos do medicamento. Em relacdo a avaliacdo econOmica, o
demandante apresentou um estudo de custo-minimizacdo comparando apenas com a
betainterferona 1a SC 44mcg, porém o custo da teriflunomida é superior sem que se

comprovem beneficios proporcionalmente superiores. Recomendagdo: Assim, como ainda nao
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foi demonstrada eficacia igual ou superior da teriflunomida em relacdao as tecnologias ja
disponiveis no SUS para o tratamento esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR) e devido
a necessidade de ajuste de preco pelo demandante, os membros presentes deliberaram que o
tema fosse submetido a consulta publica com recomendagdao preliminar nao favoravel a
incorporacao da teriflunomida para o tratamento de primeira linha de pacientes com esclerose

multipla remitente-recorrente (EMRR).

Apreciacdo inicial do PCDT de Degeneragdo Macular Relacionada a Idade (DMRI). Demanda
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

O tema foi apresentado por especialista do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), que
compode o grupo elaborador do PCDT. Ele discorreu sobre a DMRI e suas implicacdes na
qualidade de vida dos pacientes. Em seguida, apresentou a metodologia utilizada para
elaboracdo do PCDT e a estratégia de busca das evidéncias, bem como os critérios de exclusdo
e inclusdo de pacientes. Relatou quais os tratamentos recomendados no PCDT, enfatizando a
recomendacdo de uso do bevacizumabe e a relacdo custo-beneficio que esse medicamento
apresenta frente ao ranibizumabe. Comentou também sobre a experiéncia do HCPA com a
manipulagao e fracionamento do bevacizumabe. Foi apontada a necessidade de estar clara no
PCDT a informacdo de que o processo de fracionamento seguro serd descrito no Protocolo de
Uso do bevacizumabe, que ainda estd em fase de elaboracdo. Foi sugerido que o Protocolo de
Uso seja disponibilizado em consulta publica junto com o PCDT de DMRI. Assim, os membros
aguardardo a elaborag¢do do Protocolo de Uso do bevacizumabe para posterior apreciagao e

disponibilizacdo simultanea dos dois protocolos em consulta publica.

Apresentacdao das sugestdoes da consulta publica dos temas: atualizacgdo do PCDT de
Puberdade Precoce Central. Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por especialista do grupo elaborador do PCDT.
Foram recebidas 20 contribuicGes, em sua maioria de profissionais da salde das regides Sul e
Sudeste. Foi relatado que, embora a experiéncia com a ultrassonografia pélvica tenha sido
satisfatdoria em relacdo ao diagndstico, o procedimento ndo é de facil acesso em todas as
regioes brasileiras. Em decorréncia disso, o grupo elaborador optou por manter a

recomendacdao de usa-la apenas como critério adicional em caso de duvidas sobre o
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diagnodstico. A especialista relatou que o critério mais importante para discussdo seria o
diagndstico por meio do LH basal ou do LH estimulado. Informou que utilizar apenas o LH basal
seria inapropriado, sendo sugerido que, ndo preenchendo o critério de LH basal e persistindo a
suspeita, o teste de LH estimulado seja indicado. Informou que a falta do teste diagndstico
pode levar a tratamento desnecessario. Abriu-se, entdo, a discussdo sobre o uso da
ciproterona. A especialista informou que o medicamento ndo tem indicagdao para puberdade
precoce central, podendo ser utilizado apenas em casos excepcionais, ja que ndo age no
mecanismo fisiopatolégico da doenga. Os membros do plendrio recomendaram que fosse feito
levantantamento de informacgdes junto a ANVISA sobre a disponibilidade do teste de estimulo.

O tema retornard para apreciacdao em reunido posterior.

Apresentacdao das sugestdes da consulta publica do tema: citrato de tofacitinibe para o
tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave, com
resposta inadequada a um ou mais Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca
(MMCDs) sintético convencional ou biolégico. Demanda do Laboratério Pfizer Ltda.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico do Centro Colaborador do SUS -
Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES/UFMG). Na 492 reunido ordinaria da
CONITEC, o medicamento recebeu recomendacdo ndo favoravel a incorporacdo. Durante a
consulta publica, foram recebidas 228 contribuicdes de experiéncia ou opinido e 113 técnico-
cientificas. Em 91,2% das contribuicbes de experiéncia ou opinido, a maioria feita por
profissionais da saude, houve discordancia parcial ou total da recomendacdo inicial da
CONITEC. Os motivos que embasaram as contribuicdes foram eficacia, opgdo para a falha
terapéutica ou ocorréncia de eventos adversos, comodidade posoldgica, perfil de seguranca e
custos menores em relagdo aos outros biolégicos. As contribuicdes técnico-cientificas foram,
em sua maioria (90,3%), de profissionais da saude, porém 53,8% ndo apresentavam
embasamento e 33,7% tratavam-se de experiéncias clinicas. Apenas 07 apresentaram
evidéncias cientificas, as quais ja haviam sido consideradas no Relatério de Recomendacdo da
CONITEC posto em consulta. O plenario discutiu a dificuldade de desoneragdo dos impostos, o
custo dos biolégicos e a linha de tratamento para inclusdo do tofacitinibe, apresentando como
condicbes que a atualizacdo do PCDT defina a linha em que o medicamento serd incluido e que
seu custo ndo exceda o custo dos outros biolégicos. Assim, os membros do plendrio
deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do tofacitinibe para o tratamento de
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pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave, conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, condicionada a negociacdo de preco. O tema

serd encaminhado para a decisdo do Secretario da SCTIE.

Apresentacao das sugestoes da consulta publica do tema: bevacizumabe para cancer do colo
do utero persistente, recorrente ou metastatico. Demanda de Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico do CCATES/UFMG. Durante a consulta
publica, foram recebidas 17 contribuicdes por meio do formuldrio técnico e 72 pelo formulario
de experiéncia ou opinido. A maioria dos participantes discordou totalmente da recomendacao
preliminar da CONITEC de ndo incorporar o medicamento no SUS. O demandante da tecnologia
apresentou novo estudo de custo-efetividade, mas manteve o comparador inadequado,
superestimando a efetividade do bevacizumabe. Foi esclarecido que a ndao recomendac¢ao da
CONITEC nao impedira o uso do bevacizumabe no tratamento do cancer do colo do utero visto
que a decisdo sobre a escolha do tratamento de cancer no SUS é feita pelo hospital onde o
paciente estd sendo tratado e o reembolso se da por meio de Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade (APAC). A recomendacdo da CONITEC pela ndo incorporacdo de
procedimento especifico com o uso do bevacizumabe no tratamento do cancer do colo do
Utero persistente, recorrente ou metastatico baseou-se ndo somente no alto custo do
medicamento, mas principalmente na sua baixa eficacia, com pequena magnitude no ganho
liquido de sobrevida (de 3,2 meses) com seu uso, sem ganhos em qualidade de vida e com risco
de eventos adversos graves, além do fato de a populacdo avaliada no estudo de eficacia ser
diferente da populacdo tratada no SUS. Assim, os membros presentes deliberaram por
unanimidade recomendar a ndo incorporacdao de procedimento especifico para uso do
bevacizumabe para o tratamento do cancer do colo do uUtero persistente, recorrente ou

metastdtico. O tema sera encaminhado para a decisdo do Secretdrio da SCTIE.

Informacgdes adicionais do PCDT de Doenca Falciforme. Demanda da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi retirado de pauta e serd apreciado em reunido posterior.
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Apresentacao do monitoramento das incorpora¢des das tecnologias recomendadas pela
CONITEC. Encaminhamento: A técnica do DGITS apresentou o levantamento sobre o
monitoramento das tecnologias que tiveram recomendacdo de incorporacdo no SUS pela
CONITEC e que deveriam estar disponiveis no SUS até abril de 2016. Para realizar tal atividade,
foi concebido um banco de dados com informagdes relacionadas a criacdo do
procedimento/CID (SIGTAP), ao consumo de acordo com o CID, a compra/preco (PEC) e aos
prazos para disponibilizacdo. Até a data indicada, 171 tecnologias deveriam estar disponiveis no
SUS, sendo 26 provenientes de demanda externa e 145 provenientes de demanda interna. Para
129 dessas tecnologias, o procedimento jd havia sido criado; para 09 tecnologias, o
procedimento ainda nado havia sido criado e para 34 tecnologias nao foi necessario criar o
procedimento para sua disponibilizacdo aos pacientes. Noventa e oito tecnologias
apresentaram consumo relacionado ao CID, 42 ainda ndo haviam sido utilizadas e, para 31
tecnologias, essa informacdo ndao pode ser conferida dentro dos sistemas de informacao
utilizados no SUS. Entre as 98 tecnologias que apresentaram consumo, considerando a sua data
inicial, 43 foram ofertadas dentro do prazo, 46 fora do prazo e em 9 casos nao foi possivel
conferir. Por fim, foram discutidas estratégias para o monitoramento das tecnologias
incorporadas, como a insercao no relatério de tdpico sobre o acompanhamento da oferta e do
uso da tecnologia e apresentacdo das areas técnicas com informacdes sobre as tecnologias

incorporadas.

Informe:

Solicitacdo de exclusao dos medicamentos antirretrovirais (ARV) fosamprenavir (FPV) 700mg,
didanosina entérica ddl EC 250mg e 400mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais para
tratamento do HIV/Aids. Demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude/MS.
Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico do Departamento de IST/AIDS e
Hepatites Virais/SVS, que iniciou sua exposi¢do informando que o tema tinha sido discutido na
reunido do Comité Técnico Assessor para controle do HIV/Aids, em maio/2016, quando foi
solicitada a exclusdo do fosamprenavir (FPV) 700mg, devido a baixa eficacia constadada nas
evidéncias apresentadas e a baixa comodidade (apresentacdo em grandes comprimidos e mais
de uma tomada didria), além da contraindicacdo ao uso associado ao darunavir. Em relacdo a
didanosina entérica, informou-se que o medicamento ndao era mais recomendado como de
primeira linha pelo risco de ocorrer pancreatite e acidose latica. O plendrio da CONITEC
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recomendou por unanimidade a exclusdo dos medicamentos antirretrovirais (ARV) na forma
farmacéutica comprimido de fosamprevir (FPV) 700 mg, dianosina entérica ddl EC 250 mg e
ddl EC 400 mg do arsenal terapéutico de antirretrovirais para o tratamento do HIV/Aids. O

tema sera encaminhado para a decisdo do Secretdrio da SCTIE.

Informe: Ampliagdo de uso do exame HLA*B5701 como teste prévio para pessoas vivendo
com HIV/Aids e indicagdo de tratamento com o medicamento abacavir. Demanda da
Secretaria de Vigilancia em Saude/MS.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico do Departamento de IST/AIDS e
Hepatites Virais/SVS, que iniciou sua explanacdo informando que o Comité Técnico Assessor em
Terapia Antirretroviral em adultos e criancas havia se reunido para avaliar novas
recomendacdes de Tratamento Antirretroviral (TARV), baseando-se nas referéncias
bibliograficas atuais sobre o tema e recomendagdes internacionais. O Comité recomendou a
realizacdo de exame de tipificacdo do alelo HLA-B para avaliacdo de presenca de HLA-B*5701
em pacientes HIV com indicacdo de uso do antirretroviral abacavir. A hipersensibilidade ao
abacavir é uma sindrome clinica que pode se apresentar com diversos niveis de gravidade,
podendo ter gravidade extrema e ameaca a vida. Ocorre principalmente nos primeiros dias do
tratamento e pode ser evitada pela realizacao do exame prévio ao tratamento. Para a indicacdo
de uso do abacavir, deve ser realizado o exame de tipificacdo do HLA — B. Assim, o plenario da
CONITEC recomendou a aprovacdo da ampliacdo de uso do exame para tipificacdo do alelo
HLA-B para pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) com indicacdo de uso do antirretroviral

abacavir (ABC). O tema serd encaminhado para a decisdo do Secretdrio da SCTIE.

Informe: Atualizagdo dos esquemas antirretrovirais para pessoas vivendo com HIV/Aids
(PVHA) e indicacoes de uso ampliado de dolutegravir (DTG) e darunavir (DRV) para
composicdo de esquemas. Demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude/MS.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico do Departamento de IST/AIDS e
Hepatites Virais/SVS, que fez esclarecimentos sobre a necessidade da atualizacdo e pronta
divulgacdo dos novos esquemas antirretrovirais para pessoas vivendo com HIV/AIDS (PVHA) e
indicacbes de uso ampliado de dolutegravir (DTG) e darunavir (DRV) para composi¢cdo de
esquemas, conforme recomendacdo anterior da CONITEC. O plenario da CONITEC acatou a
solicitacdo e o Relatério Técnico Final N2 227 - Ampliacdo de uso dos medicamentos
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antirretrovirais dolutegravir (DTG) e darunavir (DRV) para o tratamento da infeccdo pelo HIV
serd atualizado com a Nota Informativa n? 096, de 2016/DDAHV/SVS/MS. Posteriormente,
esses Novos esquemas antirretrovirais para pessoas vivendo com HIV/Aids serdo incluidos nos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especificos.

1 de dezembro de 2016

Membros presentes: SGTES, SCTIE, ANVISA, ANS, CNS, SAS, SE, CONASEMS e SVS.

Apreciacdo inicial da ampliacio do tempo de tratamento dos pacientes portadores de
Hepatite C Cronica de Gendtipo 3 com cirrose hepatica. Demanda da Secretaria de Vigilancia
em Saude/MS.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico da SVS, que falou sobre o impacto
global da doenca e mencionou que se trata de uma epidemia silenciosa de impacto mundial.
Estima-se que 130 a 150 milhdes de individuos tenham sido infectados no mundo pela hepatite
C e que h3, aproximadamente, 1,5 a 2 milhdes de infectados no Brasil. Enfatizou que a hepatite
C é diagnosticada em sua fase crénica por meio de exames de sangue e que a doenca pode ter
epidemiologia e evolucdo diversas, conforme os diferentes genétipos do virus que a causa. O
HCV gendtipo 3 (GEN 3) constitui o segundo gendtipo mais comum, que corresponde a 30% de
todos os casos de hepatite C cronica em todo o mundo e que tem apresentado maior
resisténcia ao tratamento. A ampliacdo do periodo de tratamento, de 12 semanas para 24
semanas, dos pacientes com o gendtipo 3 e com cirrose hepatica permitiria que eles tivessem a
oportunidade de alcangar um indice de cura superior ao obtido com o tratamento vigente. O
tratamento constitui-se em sofosbuvir + daclatasvir + ribavirina. Em relacdo as evidéncias
cientificas disponiveis, ensaios clinicos randomizados e estudos de vida real demonstram
superioridade terapéutica de sofosbuvir + daclatasvir * ribavirina por 24 semanas em pacientes
com HCV cronica cirréticos gendtipo 3 Assim, os membros presentes deliberaram que o tema
fosse submetido a consulta publica com recomendacado preliminar favoravel a ampliacdo do
tratamento dos pacientes portadores de Hepatite C Cronica de Gendtipo 3 com cirrose

hepatica.
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Apresentacdo de especialista sobre as insulinas andlogas de agao rapida (lispro, asparte e
glulisina) para Diabetes Mellitus tipo 1 (DM 1) . Demanda da Sociedade Brasileira de Diabetes
- SBD.

Encaminhamento: Apds a apresentacdo das contribuicdes da consulta publica do tema,
realizada na 502 reunido da CONITEC, representantes do plendrio decidiram convidar um
especialista para esclarecer questdes clinicas sobre o DM1. A especialista convidada fez uma
apresentacdo sobre a doenca, enfatizando que a prevaléncia do DM 1 corresponde a 5% a 10%
do total de pessoas com DM. Os individuos diagnosticados mais frequentemente sao criangas e
adolescentes, que ficam totalmente dependentes do uso de insulina por toda avida. ADM 1 é a
maior causa de cegueira e dialise precoces. A especialista enfatizou que as complicacdes da DM
1 sdo evitaveis ou postergdveis com o bom controle da doenca e que os riscos de complicacbes
do DM1 crescem com o mau controle glicémico. Foram descritos os esquemas de tratamento
utilizados e a rotina do tratamento da pessoa com DM1. Para a especialista, a hipoglicemia é a
maior barreira para a obtencdo de controle glicémico adequado. As hipoglicemias graves
podem acarretar alteracdes neuroldgicas por episddios repetitivos, declinio leve dos escores de
Ql e atrofia cortical. As hipoglicemias noturnas podem causar deterioracdo da resposta
contrarregulatdria as hipoglicemias, impedindo que a pessoa com DM1 possa identificar um
episédio de hipoglicemia e tratd-lo adequadamente. Segundo a especialista, as vantagens da
incorporacdo das insulinas analogas rapidas sdao: reduc¢dao do risco de hipoglicemias graves e
noturnas, melhora do controle glicémico pds-prandial, maior flexibilidade para um tratamento
complexo. Apds discussao, considerando a necessidade de controle e monitoramento da
glicemia pela vida toda e a existéncia de pessoas em que o controle é dificil de ser obtido e que
demandam esquemas terapéuticos complexos, o plenario da CONITEC recomendou a
incorporacao de insulina analoga de acao rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1,
mediante negociacdo de preco e conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. O

tema serd encaminhado para a decisao do Secretario da SCTIE.

Apreciagao inicial das canetas de insulina para insulina humana NPH 100 Ul/ml e insulina
humana regular 100 Ul/ml.

Encaminhamento: O tema foi retirado de pauta e sera apreciado em reuniao posterior.

Apresentagdo das sugestoes da consulta publica: PCDT de Disttrbio Mineral Osseo.
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Encaminhamento: O tema foi apresentado por especialista membro do grupo elaborador de
PCDT. Foram recebidas 144 contribui¢des. Os principais pontos recebidos nas contribui¢des da
consulta publica referiam-se aos critérios de indicacdo do medicamento cinacalcete em relacao
a dosagem de paratormoénio (PTH), tendo sido sugeridos pontos de cortes diversos: 300, 500,
600 pg/mL, sendo que a indica¢do inicial era para pacientes em dialise com idade acima de 18
anos com PTH acima de 800 pg/mL e célcio acima de 8,4 ou acima do valor de referéncia. A
especialista se pronunciou explicando a proposta do protocolo, as indicacdes, as contra
indicagBes, o momento de se iniciar o tratamento, as doses recomendadas e os parametros de
calcio e fésforo séricos recomendados pela CONITEC. Ressaltou ainda a importancia de se
iniciar o tratamento no momento correto, com o objetivo de diminuir o quantitativo de doses
do medicamento. Para a indicacdo do cinacalcete, o plendrio sugeriu que a taxa de PTH seja
mantida em 800 pg/mL e acrescida a faixa de 600 — 800 pg/mL nos casos em que o paciente
nao possa fazer uso de outro medicamento controlador ou de tendéncia de aumento do PTH
mesmo com o uso da medicacdo adequada. No caso do sevelamer, foi incluida a possibilidade
do uso desse medicamento para tratamento de pacientes que nao estdo em didlise e se
manteve a indicacdo nos casos de doenca renal crénica em programa regular de didlise ha pelo
menos trés meses. Foi sugerida a retirada da exigéncia de trés medidas de dosagens de fésforo,
gue foi aceita pelo grupo elaborador, face aos riscos a que os pacientes estariam expostos. Foi
acatada a sugestdo de que a dose do paracalcitol seja determinada por kg e ndao baseada na
dosagem de PTH. Para os casos pediatricos, foi sugerido um protocolo especifico dado as
particularidades dessa populacdo, no entanto, enquanto ndo for elaborado, serdo inseridas no
atual PCDT algumas recomendagdes para esse grupo etario. Assim, o plenario da CONITEC
recomendou a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Disturbio Mineral

Osseo. O tema serd encaminhado para a decisdo do Secretario da SCTIE.

Apresentacao das sugestoes da consulta publica: Medicamentos tdpicos para otite externa
aguda. Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi inicialmente apresentado por técnico do DGITS na 492 reunido
ordindria da CONITEC e recebeu recomendacdo preliminar ndo favoravel a incorporagdo no
SUS. Trata-se de uma demanda da Subcomissdao Técnica de Atualizacdo da RENAME e do FTN
(Formulario Terapéutico Nacional). Durante a consulta publica, foram recebidas 2 contribuicées
de experiéncia ou opinido e 3 técnico-cientificas, todas discordando da recomendacdo
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preliminar da CONITEC. A contribuicdo de experiéncia de um profissional da saude aponta a
necessidade de antibidtico e anti-inflamatdrio esteroide, isolados e associados para o
tratamento da otite externa. As contribuicdes técnicas citaram revisdao sistemadtica publicada
pela Cochrane Collaboration e ja considerada no relatério de avaliagdo e apontaram
documentos da Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade (SBMFC) e do BMJ
Best Practice Brasil, que recomendam o tratamento com gotas otoldgicas. Em discussao, o
plenario da CONITEC entendeu que deveriam ser incorporadas ao SUS alternativas terapéuticas
gue contivessem antibidtico associado a anti-inflamatdrio esteroide. Contudo, considerando a
escassa literatura cientifica e as limitagdes do conjunto de evidéncias avaliado, o plendrio
recomendou que o demandante especificasse quais tecnologias pretende incorporar ao SUS
para tratamento de pacientes com otite externa aguda. A matéria serd novamente apreciada

em reunido posterior para deliberacao.

Apreciacdo inicial dos medicamentos para imunossupressao no transplante de pancreas:
everolimo, tacrolimo, sirolimo, micofenolato de mofetila e de s6dio. Demanda da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por especialistas do Grupo Elaborador do PCDT. O
especialista em transplantes que mencionou que esse transplante esta indicado para pacientes
com diabetes mellitus, principalmente o tipo 1, associado a insuficiéncia renal crénica. Existem
trés categorias de receptores de transplante de pancreas, a saber: 1) PTA - Transplante de
pancreas isolado, que ocorre em aproximadamente 5% dos transplantes; 2) PAK - Transplante
de pancreas apds transplante de rim, que ocorre em aproximadamente 5% dos transplantes e,
por fim; 3) SPK - Transplante Simultaneo de Pancreas-Rim, que representa 90% do total de
transplantes de pancreas. Como ja existe PCDT de imunossupressao para transplante de rim e,
na maioria das vezes, esse é realizado simultaneamente com o de pancreas, o uso de
medicamentos imunossupressores ja estd previsto naquele Protocolo. O PCDT de
imunossupressao em transplante de pancreas esta voltado para os receptores PTA e PAK. Para
a elaboracao do PCDT, foi realizada ampla busca na literatura com o objetivo de identificar as
melhores evidéncias sobre medicamentos imunossupressores disponiveis no mercado para
indicacdo em transplante de pancreas. Como o PCDT prevé o uso de medicamentos que ainda
ndo estdo incorporados no SUS para essa indicacao, foi submetido para avaliacdo da CONITEC
estudo contendo evidéncias cientificas e avaliacido econdémica acerca dos medicamentos
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tacrolimo e micofenolatos e das alternativas sirolimo e everolimo, para uso ambulatorial como
profilaxia/manutencdo ou tratamento de resgate de eventos refratarios em transplantes de
pancreas isolados. As evidéncias demonstraram que o tacrolimo ndo foi diferente da
ciclosporina para o desfecho de mortalidade, entretanto, em associagdo com micofenolato de
mofetila, houve reducdo significativa das taxas de rejeicdo precoce, mais de uma rejeicao ou
rejeicdo refratdria. Concluiu-se que a terapia imunossupressora baseada em tacrolimo
demonstrou vantagens sobre a ciclosporina em termos da gravidade da rejeicdo aguda nos
pacientes transplantados. Além disso, a sobrevivéncia do enxerto também foi maior no grupo
tacrolimo. Para os medicamentos micofenolato de mofetila ou de sédio em comparagdao com
azatioprina, houve reducdo significativa na taxa de rejeicao e periodo de tratamento até falha
terapéutica. As evidéncias encontradas para o sirolimo (inibidor m-TOR) demonstram que ele
deve ser considerado como uma alternativa aos micofenolatos na imunossupressao no
transplante de pancreas, com reducdo significativa das taxas de rejeicdo. Por fim, concluiu-se
gue o tacrolimo pode desacelerar o aparecimento de eventos adversos e reduzir as taxas de
rejeicdo e que a associagdao com micofenolato pode reduzir eventos adversos, aumentar a
seguranca dos pacientes e reduzir a utilizacdo de recursos assistenciais. A associacdo do
sirolimo ao tacrolimo pode auxiliar na resolucao de rejeicdao grave refrataria e prevencao de
rejeicdo grave repetitiva. Assim, os membros presentes deliberaram que o tema fosse
submetido a consulta publica com recomendacado preliminar favoravel a incorporagao dos
medicamentos para imunossupressdo em transplante de pancreas. Foi acordado que,
juntamente com o relatério de incorporacdo, serd submetido para consulta publica o PCDT de

imunossupressao em transplante de pancreas.

Apreciacdo inicial dos medicamentos para imunossupressao pos-transplante de medula
dssea: tacrolimo, sirolimo, micofenolato de mofetila e de sédio.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por especialista do grupo elaborador do PCDT, que
ressaltou inicialmente os objetivos do PCDT, a saber: estabelecer critérios diagndsticos da
Doenca do Enxerto Contra o Hospedeiro (DECH) aguda e cronica e estabelecer algoritmo de
profilaxia e tratamento da DECH aguda e crénica e o monitoramento das respostas e dos
efeitos colaterais. Foi explicado que, diferentemente dos transplantes de d6rgaos sélidos, no
transplante de medula dssea o paciente fica sem imunossupressdao, caso responda bem ao
transplante. O enxerto pode ser proveniente de medula dssea, sangue periférico ou de cordao
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umbilica. A DECH é a segunda causa de Obito apds transplante de células-tronco
hematopoéticas (TCTH) alogénico, ficando atrds apenas dos casos de recidiva da doenca
primdria que indicou o transplante. A DECH ocorre na mesma propor¢cdao em transplante de
sangue periférico e de medula dssea. A DECH aguda (DECHa) aparece nos primeiros 100 dias
apos o transplante, com acometimento da pele, trato digestivo e figado. A DECH cronica
(DECHc) é multissistémica e caracterizada por imunossupressao, comprometimento da resposta
imune, diminuicdo da funcdo dos drgdos acometidos e piora da sobrevida dos transplantados.
O risco de aparecimento de DECH pode ser reduzido com profilaxia por meio de quimioterapia
prévia ao transplante. Apds a apresentacdo da metodologia de busca de evidéncias, foram
apresentados os esquemas de profilaxia da DECH e o algoritmo para profilaxia do TCTH
alogénico, incluindo os medicamentos: inibidores de calcineurina (ciclosporina e tacrolimo),
acido micofendlico, globulina antitimécito (ATG) e metotrexato (MTX). Foram também
apresentados os esquemas de tratamento da DECH aguda com metilprednisolona em primeira
linha e, em segunda linha, com basiliximabe, micofenolato de mofetila (MMF), globulina
antitimocitica e fotoférese extracorpdrea. Para tratamento da DECH crbnica moderada ou
grave, foi definido o uso de ciclosporina ou tacrolimo + prednisona em primeira linha e, em
segunda linha, MMF, MTX, sirolimo, fototerapia, fotoférese extracorpdrea, imatinibe e
rituximabe. O plendrio da CONITEC levantou a preocupac¢do com o acesso aos medicamentos,
visto que, apesar do Brasil possuir destaque no transplante de células-tronco hematopoiéticas,
possui uma falha na disponibilizacdo ambulatorial dos medicamentos (o Unico é a ciclosporina).
Portanto, ha de se avaliar a necessidade de ampliacdo de uso, para o ambito ambulatorial, dos
medicamentos basiliximabe, ATG, MMF, sirolimo e tacrolimo. Os membros presentes
deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendagdo preliminar
favordvel a incorpora¢ao dos medicamentos para imunossupressao apos transplante de células-
tronco hematopoéticas. Ademais, foi acordado que, juntamente com o relatdério de
incorporacdo, sera submetido para consulta publica o PCDT de Imunossupressores Pods-

Transplante de Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas.

Apreciacdo inicial do rituximabe subcutaneo para linfoma nao-Hodgkin folicular e linfoma
nao-Hodgkin difuso de grandes células B. Demandas da Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Encaminhamento: Os temas foram apresentados por técnico do DGITS, que explicou as

doengas, a classificacdo e os subtipos “difuso de grandes células B” (LDGCB) e “linfoma
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folicular” (LF), que correspondem a 50% dos casos de linfomas diagnosticados. Citou os
tratamentos indicados para os linfomas e falou sobre a tecnologia em questdo. O plenario
discutiu questdes relacionadas aos ciclos de tratamento e a manutengdo do mesmo. O 12 ciclo
deve ser intravenoso (IV), mesmo quando o tratamento escolhido for subcutaneo (SC). Em
relacdo as evidéncias cientificas, foram apresentados dois estudos relevantes para o
tratamento de LF, com limitacGes metodoldgicas, porém a concentracdo sérica avaliada entre
as vias IV e SC ndo demonstraram diferenca significativa em todos os ciclos de tratamento. Os
estudos apresentam maior incidéncia de eventos adversos com o tratamento SC. Foi discutido
pelo plendrio que nem todo LF deve ser tratado e que a administracdo SC é vantajosa por ser
mais rapida, porém deve ser realizada em clinica e por profissional experiente, da mesma forma
preconizada para o rituximabe injetdvel. O plendrio discutiu que a melhor condicdo para o
paciente seria o atendimento em hospitais e que a administracdo SC traria custos adicionais
desnecessarios. Assim, apds discussao, os membros presentes deliberaram que o tema fosse
submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar ndo favoravel a incorporacdo do
medicamento rituximabe subcutaneo para linfoma Nao-Hodgkin folicular e para linfoma Nao-

Hodgkin Difuso de Grandes Células B.

Apresentacao sobre avaliagdo de biossimilares pela ANVISA.

Encaminhamento: O tema foi apresentado por técnico da ANVISA, que ressaltou alguns
aspectos de medicamentos bioldgicos e biossimilares no contexto da regulamentacdo nacional.
Esclareceu o conceito de medicamento biolégico, baseado em Resolucdo de Diretoria Colegiada
55/2019/RDC-Anvisa, que dispde sobre o registro de produtos bioldgicos novos e produtos
biolégicos e da outras providéncias. Apresentou os tipos de produtos biolégicos e também
destacou que, diferentemente do que acontece com os medicamentos genéricos, no caso dos

biossimilares, a Agéncia ndo garante sua intercambialidade com os biossimilares de referéncia.

Apreciacdo inicial da atualizacdo do PCDT de Fibrose Cistica — Manifesta¢cdes Pulmonares.
Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi retirado de pauta e serd apreciado em reunido posterior.
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Apreciacdo inicial da atualizacdo do PCDT de Fibrose Cistica — Insuficiéncia Pancreatica.
Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi retirado de pauta e serd apreciado em reuniao posterior.

Apreciacdo inicial dos medicamentos doxiciclina, estreptomicina e rifampicina para
tratamento de brucelose humana. Demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos/SCTIE.

Encaminhamento: O tema foi retirado de pauta e serd apreciado em reunido posterior.
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