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Ata da 572 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario: SCTIE, CFM, SAS, SVS, CONASEMS, ANS, CNS, CONASS, SGTES, SGEP e
ANVISA

05 de julho de 2017

Assinatura da ata da 562 reuniao da CONITEC.

A ata foi assinada pelos membros do Plendrio presentes a reuniao.

Apreciacdo inicial do tafamidis para o tratamento da amiloidose associada a transtirretina em
pacientes adultos com polineuropatia sintomatica (PAF-TTR), em estagio inicial.

O tema foi inicialmente apresentado por representantes da empresa demandante da tecnologia em
questdo. O tafamidis (Vyndaqel®) foi desenvolvido para o tratamento da amiloidose associada a
transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia sintomdatica, em estagio inicial, com vistas a
atrasar o comprometimento neuroldgico periférico. Foi registrado na ANVISA em novembro de 2016,
teve prego aprovado pela CMED em fevereiro de 2017 e, logo apds, foi solicitada a analise da
incorporacao pela CONITEC. A representante do laboratdrio discorreu sobre as caracteristicas clinicas
da doenca amiloidose e argumentou que a demanda decorreu da politica de priorizacdo de doencas
raras do Ministério da Saude. A representante do laboratério apresentou as evidéncias cientificas
disponiveis, sendo apenas um ensaio clinico randomizado, duplo-cego controlado por placebo e seis
estudos abertos, de extensdao. A representante também apresentou o consenso europeu para
tratamento da amiloidose e o tafamidis estad indicado para pacientes em estagio | da doenca. Foi
apresentada a avaliacdo de impacto orcamentdrio, que considerou cendrios com e sem carga
tributdria. Ao final da apresentacdo, foi aberta a discussdo no Plendrio para esclarecimento de
duvidas. Apds apresentacdo da empresa, especialistas apresentaram a avaliacdo técnica do relatério
do tafamidis submetido pela empresa. O técnico discorreu sobre a doenga, diagndstico e tratamento.

Para a composicdo do relatério, o técnico explanou que seis dos sete estudos selecionados pelo
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demandante foram excluidos do relatério, por se tratarem de estudos abertos ndao controlados. Foi
apresentado os principais resultados do Unico ensaio clinico randomizado duplo-cego, controlado por
placebo. O técnico apresentou as limitacdes do estudo como: desfechos ndo validados para PAF a
época do estudo; desfechos importantes, mas nao criticos para a tomada de decisado; dois desfechos
primarios diferentes, sem correcdo para multiplas comparacdes; duvida quanto a relevancia clinica
das diferencas observadas; perda de seguimento maior que 20% em cada braco; diferenca das
caracteristicas dos grupos no baseline e o fato de apenas individuos com a mutacdo Val30Met serem
selecionados. Apds apresentacdo do técnico, o Plenario discutiu sobre ndao haver alternativa
terapéutica até a realizacdo de transplante hepatico e a dificuldade de identificar pacientes em
estdgio inicial da doenca. Em seguida o presidente da comissdo convidou uma especialista da doenga,
para apresentar o tema. A especialista realizou sua explanacdo sobre a doenca e suas complicacoes,
principalmente os efeitos relacionados a neuropatia e cardiopatia decorrente dos depdsitos
amildides. Apresentou os estudos realizados no centro de pesquisa da UFRJ] e sobre o
acompanhamento dos pacientes pds-transplante hepdtico. A especialista considerou que por se
tratar de uma doencga que acomete pessoas jovens e considerando o risco elevado de mortalidade no
transplante, uma terapia medicamentosa seria a melhor op¢do oferecida para o paciente. Por fim,
informou que o tafamidis sé foi avaliado para os sintomas de neuropatia, entretanto, ainda ndo ha
estudos de eficacia do tafamidis em pacientes com cardiopatias. Para finalizar a rodada de
apresentacOes sobre o tema, técnica do DGITS/SCTIE apresentou o monitoramento do horizonte
tecnolégico (MHT), expondo quatro novos medicamentos estariam por vir: Tolcapona (Fase Il clinica);
Diflunisal (utilizado em carater off-label , mas ndao é comercializado no pais); Oligonucleotideo
fosfotiorato especifico da transtirretina (Fase Ill clinica) e ALN-TTO2 (Fase Il clinica). O Plenario

discutiu o tema. Recomendagado: os membros presentes deliberaram por unanimidade que a matéria

seja disponibilizada para consulta publica com recomendacdo inicial favoravel a incorporacdo do

tafamidis para o tratamento da amiloidose associada a transtirretina em pacientes adultos com

polineuropatia sintomatica, em estagio inicial.

Apreciagdo inicial do Protocolo de uso do Bevacizumabe para Degeneragdao Macular Relacionada a
Idade (DMRI)
O tema foi apresentado ao Plenario por especialista do grupo elaborador do Protocolo de uso, que

iniciou sua exposicdo com um relato sobre o PCDT de DMRI que ja obteve recomendacdo favoravel
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pela CONITEC. O especialista fez um breve relato sobre o medicamento bevacizumabe: é um
anticorpo monoclonal humanizado, um agente antiangiogénico que atua no fator de crescimento
endotelial vascular e inibe o crescimento de novos vasos e estd indicado no tratamento de varios
tipos de cancer. O medicamento é comercializado nas apresenta¢des de solugdo injetavel frasco-
ampola de 4 mL e de 16 mL. Os estudos clinicos comprovaram a eficdcia do bevacizumabe na DMRI
mostrando melhor custo-efetividade em relagdo aos outros inibidores do fator de crescimento
endotelial vascular. Foi relatado que o objetivo do tratamento é estabilizar a doenca evitando a
evolucdo para perda da visdao. Quanto aos esquemas de tratamento, estes variam e estdao descritos
nos PCDT. A especialista trouxe informacdes sobre a estabilidade do medicamento apds aberto,
informando que a bula indica 24 horas de estabilidade, no entanto, estudos sugerem um tempo de
até 6 meses de estabilidade, quando utilizado para uso intravitreo e preparado em situacgdes
assépticas, mantendo o produto refrigerado em todo o periodo apds a primeira manipulacdo.
Durante a apresentacdao, foram descritas técnicas de minimizacdo de riscos na manipulacdo do
medicamento que estardo constantes no protocolo de uso e que o preparo do medicamento deve ser
realizado em cabine de seguranca bioldégica Classe 2 B2, conforme as recomendac¢des de boas
praticas de manipula¢do de antineoplasicos e de acordo com a RDC 220/2004. A administracdo do
medicamento deverd ser feita em ambiente estéril, preferencialmente em centro cirurgico. A dose
deverd ser de 0,05 mL administrado em seringas de 1mL sem agulha fixa. Em relacdo a
farmacovigilancia, a monitoriza¢do, a avaliagdo das respostas as rea¢des adversas e da resposta ao
tratamento serd realizada conforme o PCDT e deverao ser avaliadas e notificadas no formulario
disponibilizado pela ANVISA, que sera especifico para o bevacizumabe. O documento ressalta que os
pacientes devem ser orientados a reportar ao profissional da salde qualquer reac¢ao adversa ocorrida
durante e apds a realizacdo do procedimento de administracdo do medicamento. Foi apresentado o
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade — TER, que fara parte do protocolo e servird para
ciéncia do paciente e orientacdo por parte do médico prescritor. Recomendag¢ao: Os membros

presentes deliberaram favoravelmente pela aprovacdo do protocolo de uso do Bevacizumabe para

DMRI.

Informagdes adicionais do bevacizumabe para o tratamento do edema macular diabético
Trata-se da reapresenta¢do da demanda de incorporagao pautada a pedido da Secretaria de Atengdo

a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS) de antiangiogénico para o tratamento do edema macular
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diabético. Inicialmente, um técnico do DGITS/SCTIE/MS reapresentou os aspectos clinicos e
epidemioldgicos e descreveu as tecnologias utilizadas no tratamento do edema macular diabético
(EMD): procedimentos a laser (fotocoagulacdo e pan-fotocoagulacdo de retina); corticosteroides
(dexametasona e triancinolona acetonida) e antiangiogénicos (bevacizumabe, ranibizumabe e
aflibercepte). Informou que sobre o fracionamento dos antiangiogénicos, observando que o mesmo
deve ser feito em condi¢cBes de assepsia e precisdo e, assim, a qualidade do tratamento estara
preservada. Foi apresentada a busca por evidéncias de eficdcia e seguranca dos antiangiogénicos,
bevacizumabe e ranibizumabe, para o tratamento de pacientes com edema macular diabético, e,
considerando a eficdcia comparada, ndo houve diferenca significativa entre eles. Com relacdo a
seguranca do tratamento, ndo se observou diferenga significativa quanto ao uso do bevacizumabe ou
do ranibizumabe. A matéria foi disponibilizada em consulta publica, cujas contribuicGes também
foram reapresentadas por um técnico do DGITS. Foram recebidas 86 contribuigdes, 55 pelo
formulario de experiéncia ou opinido, e 31 pelo formuldrio técnico-cientifico. Foram apontados
aspectos negativos do bevacizumabe, entre eles: evidéncias clinicas fracas, fracionamento e uso off-
label. Entre os aspectos considerados positivos, esta a existéncia de estudos clinicos em andamento
para avaliar a custo-efetividade do bevacizumabe comparado ao ranibizumabe no tratamento do
EMD, os quais mostram que o bevacizumabe n3o é inferior ao ranibizumabe quanto a efetividade.
Houve alguns relatos de experiéncia de profissionais, que trabalham diretamente com o
bevacizumabe fracionado para tratamento de EMD, que declararam excelentes resultados e auséncia
de complicagcdes oculares ou sistémicas. Apds as reapresentacdes, a discussdo sobre o tema foi

aberta. Recomendacao: Considerando que ja ha informacdes técnicas para embasar o

fracionamento do bevacizumabe, que este antiangiogénico apresentou-se como opc¢do mais

vantajosa para o SUS quando comparado ao ranibizumabe e que a consulta publica ndo trouxe

nenhum elemento _novo além dos que jd tinham sido discutidos, os membros presentes

deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo de ranibizumabe e a incorporacao

de bevacizumabe para o tratamento de edema macular diabético, mediante autorizacdo de uso da

ANVISA e conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

Apresentacao das sugestdes da consulta publica dos temas:

a) oxigenoterapia hiperbarica (OHB) para o tratamento do pé diabético

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comissdo Nacional de
Incorporagdo de
Tecnologias no SUS

Técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) apresentou as
contribuicGes recebidas por meio da consulta publica n° 6/2017, realizada durante o periodo de
25/03/2017 e 13/04/2017. O tema foi para consulta publica com recomendagdo inicial de ndo
incorporacdo. Foram recebidas 426 contribui¢des: 398 por meio do formulario de experiéncia e
opinido e 18 por meio do formulario técnico-cientifico. O grau de discordancia da recomendacao foi
alto. O relatdrio europeu (2017) sugere usar a oxigenioterapia hiperbarica no tratamento de lesdes
do pé diabético. Porém, esse foi considerado um documento que possui recomendacdo fraca com
nivel de evidéncia moderado. Os principais argumentos e justificativas recebidas por meio do
formulario de experiéncia e opinido foram: a) cicatrizacdo/reepitelizacdo mais rapida ou precoce das
lesdes; b) evita amputacdo; c) evita mortalidade; d) acelera a recuperacgdo dos pacientes; e) reduz o
tempo de internagdo; f) aprovado em outras instancias (CITEC/2011, ANS 2011, Governos estaduais,
CFM, Sistema de Saude Canadense); g) melhora na qualidade de vida; h) reducdo de custos. No
entanto, ndo existem evidéncias que confirmem beneficios da tecnologia em relacdo aos desfechos
amputacdo e mortalidade, nem estudos que avaliaram a qualidade de vida. Os profissionais de saude
também citaram outras tecnologias para essa condicdo, como: antibidticos, curativos,
cirurgia/amputacdo, debridamento, terapia VAC/pressdo negativa, pomadas e laserterapia. Os
pacientes citaram como pontos positivos da OHB: cicatrizacdo rapida, melhora da infeccao,
diminuicdo da inflamacdo, das dores e do risco de amputacdes. E como pontos negativos: pressdo
nos ouvidos (zumbido), dificuldade de adesdo e acesso ao tratamento, bem como eventuais crises de

claustrofobia. Recomendagdo: Apds a discussdo do tema, os membros presentes deliberaram por

maioria simples recomendar a ndo incorporacao da oxigenoterapia hiperbarica para o tratamento do

pé diabético.

b) atualizacdo do PCDT de Doenga de Parkinson
O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista integrante do Grupo Elaborador do PCDT. O
especialista informou tratar-se da terceira revisdao do PCDT vigente atualmente por meio da Portaria
SAS/MS n¢ 288, de 10/05/2010 (Republicado em 27/08/2010), com a inclusdo da clozapina como
tratamento medicamentoso na psicose associada a doenca e inclusdo do procedimento relativo a
indicacdo cirurgica do tipo Estimulacdo Cerebral Profunda-ECP (Deep Brain Stimulation- DBS). A
Consulta Publica - CP (n2 07/2017) foi realizada entre 25/03/2017 a 13/04/2017 e foram recebidas
106 manifestagdes. Destas, 83% em concordancia, 12% discordancia parcial e 5% desacordo. Dentre
as contribuicOes, destacou-se a solicitacdo da inclusdo da rotigotina. Apds uma explanacdo sobre o

Departamento de ’ Secretaria de | Ministério da
Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



Comissdo Nacional de
Incorporacdao de
Tecnologias no SUS

tema, concluiu-se que ndo foi demonstrada, até o momento, diferenca significativa entre a rotigotina
e demais agonistas dopaminérgicos, ou seja, ndo ha evidéncias de superioridade dela frente aos
demais agonistas. E, sugere-se a realizacdo de avaliacdo farmaco-econdmica que possa respaldar a
sua incorporagdao. Na consulta publica também foram solicitadas terapias complementares
(fonoaudiologia, fisioterapia, etc.) as quais ja se encontram disponiveis no SUS. Quanto a inclusdo de
diferentes formas de apresentacgdo da levodopa/benserazida, o especialista informou que, apesar do
racional tedrico desta utilizacdo, ndo ha nenhum estudo clinico controlado com a referida
apresentacdao. Deste modo, em virtude da auséncia de estudos, ndo é possivel acatar as
recomendacdes sugeridas. Ainda, foi ressaltado na consulta publica o tratamento de sintomas nado
motores, os critérios diagndsticos e a inclusdao da quetiapina no tratamento da psicose. Nao foram
identificadas evidéncias cientificas que suportem a inclusdo da quetiapina. Recomendagdo: Os

membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a aprovacdo da atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 273/2017.

Apreciacdo inicial do levetiracetam para conter convulsées em pacientes com microcefalia
decorrente de infec¢ao por zika virus

O tema foi apresentado por colaborador do DGITS/SCTIE/MS que descreveu a condicdo clinica e 0s
aspectos epidemiologicos que levaram ao aumento do numero de casos de microcefalia no Brasil em
2015, especialmente no estado de Pernambuco. Trata-se de uma condigdo clinica consequente da
infeccdo pelo virus Zika, que é transmitido para os bebés durante a gestacdo, quando a mée € picada
pelo mosquito Aedes aegypti. Foi relatado que estudos conduzidos no Brasil tém abordado a relacdo
entre a infeccdo pelo virus e alteracBes neuroldgicas em bebés, tais como a microcefalia e episodios
convulsivos. Com o intuito de atender a demanda da Secretaria Estadual de Saude (SES) de
Pernambuco, foram formuladas duas perguntas de pesquisas. A primeira, mais especifica, para o
tratamento de convulsdes em pacientes com microcefalia, para qual ndo foram encontradas evidéncias.
A segunda, mais abrangente, para o tratamento de episodios convulsivos comparados a todos os
medicamentos disponiveis no SUS, onde foram encontrados 3 estudos, 1 ECR e 2 coortes, que
comparavam a tecnologia demandada com outros dois anticonvulsivantes. Em nenhuma das
comparacOes de eficacia, efetividade e seguranca foram observadas diferencas estatisticamente
significantes na comparagdo entre levetiracetam e carbamazepina ou levetiracetam e valproato de

sodio. Foi apresentada uma estimativa de impacto orcamentario para uma populagdo elegivel,
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calculada hipoteticamente, com uma prevaléncia de 70% de criangas com crises convulsivas entre a
populagdo com microcefalia. Para a introdugdo da tecnologia foram considerados 2.366 casos de
microcefalia ligados ao virus Zika em 2016 e projetado um cenario com taxa de crescimento de 20%
nos anos subsequentes, até 2022. Foi realizado um levantamento sobre o cenario internacional e ndo
foram encontradas recomendacBes para crises convulsivas em criancas com microcefalia devido a
infeccdo com o virus Zika. Em seguida médica da SES-PE, representante do demandante da solicitacéo
de incorporacdo discorreu sobre a “Sindrome Congénita do Zika virus”, denominacdo mais apropriada
da condicdo previamente descrita pelos elaboradores da analise da demanda. A médica enfatizou que a
microcefalia € um dos sintomas da sindrome, que apresenta como principais caracteristicas aspectos
dismérficos, os aspectos neuroldgicos, entre eles a microcefalia e a epilepsia, além de alteracGes em
exames radioldgicos e outras anormalidades. De acordo com a especialista, pacientes com o perimetro
encefalico normal que tem exames de imagem alterados, foram classificados com microcefalia. Os
casos diagnosticados sdo 0s que apresentam sintomas claros e provavelmente, existem ainda muitos
outros. Dentre os aspectos clinicos da sindrome, a epilepsia € um deles, além da irritabilidade,
esofagite, hipertonia e hiperexcitabilidade. Em Pernambuco 70% dos pacientes com microcefalia
apresentam epilepsia, no Maranhdo sédo 80% 0s casos que evoluem para epilepsia. A médica relatou a
necessidade de um acompanhamento das criancas para a obtencdo de resultados sobre o tratamento e a
evolucdo da situacdo clinica. Porém, apresentou sua experiéncia através do acompanhamento de seus
pacientes. Aproximadamente 40% de seus pacientes ndo controlam as crises com medicamentos
habituais. O tratamento com medicamentos é realizado inicialmente com fenobarbital, porém apenas
40% alcanca o controle das crises. Aproximadamente 32% dos pacientes necessita de tratamento com
um segundo farmaco antiepiléptico (FAE) ou da associacdo de 2 medicamentos, levetiracetam e
vigabatrina, e cerca de 13% necessita do levetiracetam para o controle das crises. Dez por cento dos
pacientes alcancam o controle com a utilizacdo de um quarto farmaco antiepilético e uma minoria
necessita de 5 trocas ou tentativas de utilizagcdo de medicamentos para alcangar o controle das crises. A
especialista discorreu sobre a necessidade da incluséo do levetiracetam no SUS como uma alternativa a
mais para o tratamento da Sindrome Congénita do Zika virus. O Plenario da CONITEC discutiu que o
problema causado pela epidemia do virus Zika no Brasil, desestabilizando o Sistema de Saude, trouxe
a microcefalia como um sinal clinico que possui varias causas. O Plenario considerou a relevancia do
tema e o fato do levetiracetam ja ter sido incorporado para outras indica¢des na epilepsia, 0 que torna

essa demanda uma ampliacdo de uso da tecnologia. Recomendacdo:_0s membros presentes

deliberaram por unanimidade pela ampliacdo de uso do levetiracetam no tratamento de convulsdes em

pacientes com microcefalia, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.
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Informagdes adicionais do levetiracetam para o tratamento da Epilepsia

Trata-se de demanda proveniente do grupo elaborador que esta atualizando o PCDT de Epilepsia. O
tema ja foi apresentado na 552 reunido da Conitec e retornou para apresentacdo de informacdes
adicionais sobre populagdo-alvo e impacto orgcamentario. Considerando tratar-se de um
medicamento que ja teve deliberacdo favoravel da Conitec para o tratamento de epilepsia mioclénica
juvenil no SUS, o Plenario conclui tratar-se de uma ampliacdo de uso para os casos em que ha
evidéncia suficiente de eficdcia e seguranca sobre desfecho critico em situacdes clinicas em que ha
poucas alternativas efetivas, e que serdo definidas na atualizacdo do PCDT da Epilepsia, que estd em

curso. Recomendag¢dao: os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo do levetiracetam para o tratamento da epilepsia conforme Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

6 de julho de 2017

Apreciagdo inicial do certolizumabe pegol para o tratamento da espondiloartrite axial

O representante do demandante (industria farmacéutica) apresentou a demanda, que trata da
incorporacdo do certolizumabe pegol para o tratamento de espondiloartrite axial (EpA Axial) em
pacientes com doenca ativa (tanto axial quanto periférica) e com falha terapéutica inicial com o uso
de anti-inflamatdrios ndo esteroidais. Inicialmente, definiu a espondiloartrite axial que, de modo
geral, causa reducdo da mobilidade espinhal e diminuicdo de sua funcdo; fadiga, dificuldade para
trabalhar, interferéncia na vida pessoal, com diminuicdo da qualidade de vida geral. A
espondiloartrite axial se classifica em ndo radiografica, radiogréfica ou espondilite anquilosante.
Citou as diretrizes do EULAR (Liga Europeia contra as Doencas Reumaticas). Foi apresentado o estudo
publicado, RAPID-axSpA, com 4 anos de acompanhamento, realizado com o certulizumabe pegol para
tratamento de espondiloartrite axial em mais de 80 paises, incluindo o Brasil, com 4 centros
recrutando pacientes, e que contou com a colabora¢do da empresa demandante. Apds a exposicao
da parte clinica, outro representante do demandante, complementou os dados da apresentacdo
anterior. Apds a exposicdo do demandante, um pesquisador de instituicdo parceira do
DGITS/SCTIE/MS apresentou a avaliacdo do relatério submetido pelo demandante. Acrescentou
informacgdes sobre a doenga e seu diagndstico Concluiu a apresentagdo das evidéncias afirmando que

tanto a busca do demandante quanto a nova busca de evidéncias demonstraram que o
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certolizumabe tem eficdcia clinica semelhante aos demais anti-TNF disponiveis no SUS
(adalimumabe, infliximabe, etanercepte e golimumabe). Concluiu apresentando que nao ha estudos
“cabeca-cabeca” que comparam os medicamentos; foi encontrada uma revisdo sistemadtica que
relatou maior risco de infecgdes e efeitos adversos graves com o uso do certolizumabe pegol, quando
comparado aos outros bioldgicos, e que o preco proposto para o certolizumabe pegol deveria incluir
a incerteza quanto a sua seguranga. Apds a exposicao do pesquisador, os membros do Plenario
entenderam que a solicitacdo de incorporacdo se refere a uma tecnologia que apresentada resposta
terapéutica equivalente as tecnologias ja incorporadas no SUS. Neste sentido, a incorporagao da
mesma seria sob a perspectiva de aumentar alternativas terapéuticas. Recomendag¢ao: Os membros

presentes deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar

favoravel a incorporacdo do certolizumabe pegol para o tratamento de espondiloartrite axial (EpA

Axial) em pacientes com doenca ativa (tanto axial quanto periférica) e com falha terapéutica inicial

com o uso de AINE.

Apreciagao inicial do secuquinumabe para o tratamento da espondilite anquilosante ativa

O representante do demandante (industria farmacéutica) apresentou a demanda, iniciando pela
descricdo da tecnologia e analise de suas evidéncias de eficacia. Os estudos econdmicos também
foram apresentados pela empresa. Foi feito um estudo de custo-minimizacdo da tecnologia
comparada aos bioldgicos disponiveis no SUS. Técnico de instituicdo parceira do DGITS/SCTIE
apresentou a avaliacdo critica do relatdrio submetido pelo demandante. Foi realizada nova busca de
evidéncias, encontraram-se 299 artigos, tendo sido incluidos quatro estudos, todos eles financiados

pela industria. Apds isso, o Plenario se manifestou. Recomendag¢ao:_Os membros presentes

deliberaram que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel

a incorporacdo do secuquinumabe para o tratamento da espondilite anquilosante ativa.

Apreciagdo inicial de belimumabe para lapus eritematoso sistémico

Trata-se de demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude, por conta da atualizacdo do PCDT de Lupus Eritematoso Sistémico (LES). Especialista
integrante do Grupo Elaborador do PCDT apresentou um panorama geral sobre o lUpus. Apresentou
o medicamento belimumabe, que é um anticorpo monoclonal IgG1 totalmente humano, aprovado
pelo FDA em 2011 e pela Anvisa em 2012 como terapia adjuvante em pacientes adultos com LES
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ativo com: alto grau de atividade da doencga e falha ao tratamento padrdao (antiinflamatdérios nao
esteroidais, glicocorticoides, antimaldricos e imunossupressores). Foram avaliadas um total de 3
metanalises, mas todas avaliavam os mesmos estudos. Considerou-se que a magnitude global do
efeito € moderada, e que as principais limitagdes dos estudos sdo: heterogeneidade das populagdes,
nimero pequeno de pacientes nos estudos e necessidade de mais tempo de seguimento para
avaliagbes de eficdcia e seguranca. Em seguida, o técnico do DGITS apresentou o impacto

orcamentdrio. Recomendag¢ao: os membros presentes deliberaram gque o tema fosse submetido a

Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do belimumabe para

[Upus eritematoso sistémico.

Apreciacdo inicial de derivados do acido micofendlico para ltupus eritematoso sistémico (nefrite
lupica)

O especialista do Grupo Elaborador do PCDT de IUpus eritematoso sistémico apresentou a demanda,
de origem da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos- SCTIE/MS. Fez uma
abordagem inicial sobre o lUpus, dizendo tratar-se de uma doenga com mortalidade ainda muito alta
no pais, e destacou que a nefrite lUpica ocorre em cerca de 50% dos pacientes nos 5 primeiros anos
de atividade da doenca, sendo um indicativo de mau progndstico. Os sinais mais comuns da nefrite
[Upica sdo proteinuria e hematuria, o que pode levar a necessidade de didlise e até a morte. As
evidéncias avaliadas pelo especialista a partir de uma metandlise da Cochrane com 2500 pacientes
demonstraram que o micofenolato seria tdo efetivo quanto a ciclofosfamida no tratamento da
doenca, assim como outro seguimento de 10 anos de pacientes que utilizaram azatioprina e
micofenolato também n3ao demonstrou diferenga estes medicamentos. As principais limitacdes dos
estudos destacadas foram: heterogeneidade dos pacientes, maioria dos ensaios clinicos ndo foi
duplo-cego, contudo, trouxeram desfechos objetivos. A especialista ponderou também que os
estudos mostram similaridade de eficacia e seguranca entre os derivados do acido micofendlico
(Micofenolato de mofetila-MMF e Micofenolato de sddio-MFS), por isso o SUS poderd incorporar
aquele que se mostrar mais custo-efetivo. Em seguida, técnico do DGITS apresentou o impacto
orcamentdrio, que considerou o nimero de pacientes atendidos pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude com o CID de ldpus entre 2011 e 2016 e o
considerou o crescimento médio anual neste periodo para projecdo do impacto para os anos

seguintes. Recomendagdo:_os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a
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consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo do micofenolato de

mofetila para lUpus eritematoso sistémico.

Apreciagdo inicial da atualizagdo do PCDT de Leiomioma de Utero

O especialista de instituicdo parceira do DGITS/SCTIE/MS iniciou a apresentacdo e informou
tratar-se de uma atualizagao do PCDT sobre leiomioma de uUtero. Informou que o protocolo aborda o
tratamento clinico e cirldrgico e que a atualizacdo nao resultou em novas incorporacgdes ao protocolo.
Apresentou alguns estudos que foram avaliados e relatou que o tratamento hoje é basicamente
cirargico. Explicou que o leomioma é um tumor benigno da musculatura do utero, estimando que na
populagdo em idade fértil de 30 a 50 anos a prevaléncia seja em torno de 10% a 20% e que existem
alguns fatores de risco, sendo a sua ocorréncia mais prevalente em multiparas em uso de
anticoncepcional. Informou que as manifestacdes clinicas vao depender do tamanho, idade e da
localizagdo do tumor. Relatou que o tratamento definitivo seria a retirada do mioma para as
mulheres que ainda querem engravidar ou a retirada do Utero para aquelas que ja tém prole.
Informou que os critérios de inclusdo desse protocolo sdo as pacientes que apresentam hemorragia
como manifestacdo clinica, idade reprodutiva e diagndstico de mioma por exame de imagem
(preferencialmente ultrassonografia) ou por procedimento laparoscdpico. Relatou que todas as
pacientes assinam o termo de esclarecimento e responsabilidade. Informou que novas tecnologias

podem surgir no futuro para evitar a realizacdo de cirurgia. Recomendag¢ao: Os membros presentes

deliberaram que o tema fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel

a atualizacdo do PCDT de Leiomioma de Utero.

Informagodes adicionais da memantina para o tratamento da Doencga de Alzheimer
A apresentacdo inicial da demanda de incorporagdao da memantina ja havia sido realizada na 562
reunido da CONITEC por médicas representantes do grupo elaborador responsavel pela atualizacdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Entretanto, ficaram
pendentes algumas informacGes que foram apresentadas nesta reunido, referentes aos critérios de
inclusdo, exclusdo e descontinuacdo do medicamento. Os membros do Plenadrio da Conitec
solicitaram que esses critérios de inclusdo, exclusdo e interrupcdo do tratamento sejam incluidos no

relatério. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram gue o tema fosse submetido a

Consulta Publica com recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo da memantina para o

tratamento da Doenca de Alzheimer.
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Apresentacao das sugestdes da consulta publica dos temas:

a. laronidase para MPS |

O técnico apresentou as contribuicdes recebidas por meio da consulta publica n® 23/2017, realizada
durante o periodo de 13/05/2017 e 01/06/2017. O tema foi para consulta publica com
recomendacado inicial de incorporacdo. Foram recebidas 348 contribuicdes: 340 contribuicdes por
meio do formuldrio de experiéncia e opinido e oito por meio do formuldrio técnico-cientifico. Todas
foram favordveis a recomendacdo. As informacdes recebidas neste ultimo formulario foram que,
atualmente, a laronidase é reembolsada em 48 paises, incluindo Franca, Itdlia, Australia e Reino
Unido, e que o medicamento também é reembolsado em economias em desenvolvimento da

América Latina como Argentina, Chile, México e Coldmbia. Recomendag¢ao: os membros presentes

deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo da laronidase para reposicao enzimatica

em pacientes com mucopolissacaridose tipo |, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

do Ministério da Saude.

b. PCDT de Deficiéncia de Biotinidase

A apresentacdo foi realizada por consultora representando o Grupo Elaborador. Foram recebidas 5
contribui¢Ges na Consulta Publica n? 19/2017, as quais foram analisadas pontualmente pelo Grupo
Elaborador. Quatro contribuicdes (80%) concordaram totalmente ou parcialmente com as
recomendacdes do protocolo e uma (20%) discordou parcialmente. Adicionalmente, foi realizada a
analise comparativa do Manual de Triagem para Deficiéncia de Biotinidase, publicado pelo
Ministério da Saude em 2015, além dos procedimentos da tabela unificada SIGTAP. O grupo
elaborador apresentou estudo recente, publicado em 2017, que confirma que o diagndstico por
estudo molecular deverd ser utilizado apenas nos casos de duvida, assim como ja consta na atual
redacdao do PCDT. Por fim alguns comentarios encaminhados na Consulta Publica reforgcaram a
necessidade de seguimento ambulatorial e monitorizacdo, bem como conscientizacdo da familia

para adesdo ao tratamento. Recomendagao:_os membros presentes deliberaram favoravelmente

pela aprovacdo do PCDT de Deficiéncia de Biotinidase.
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c. raltegravir para 12 linha no HIV

Técnico do DGITS/SCTIE/MS apresentou as contribuicdes de consulta publica do tema, relembrando
gue, na primeira analise do assunto, a recomendacao preliminar foi favoravel a incorporacdo do
raltegravir como opc¢do terapéutica na primeira linha de tratamento das pessoas vivendo com
HIV/Aids, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Através da Consulta Publica n2
25/2017, que ocorreu entre os dias 25/05/2017 e 15/06/2017, foram recebidas 40 contribuicdes,
sendo 25 técnico-cientificas e 15 de experiéncia e opinido. Das 25 contribui¢des técnico-cientificas,
22 foram feitas por profissionais de saude e 3 por pessoas juridicas, sendo 1 feita pela empresa
fabricante da tecnologia avaliada e 2 por sociedades médicas (Sociedade Brasileira de Infectologia e
Sociedade de Infectologia do Estado do Rio de Janeiro). Das 15 contribuicGes de experiéncia e
opinido, 14 foram feitas por profissionais de saude e 1 por paciente. Todas as contribuicdes foram
concordantes, parcialmente ou totalmente, com a recomendacao inicial da CONITEC. Representantes
do Departamento de IST/Aids da SVS presentes na reunido apresentaram alguns esclarecimentos
guanto as questdes levantadas durante a Consulta Publica. O Plendrio concordou que a
recomendacdo deveria ser mantida, com a indicagao do uso do raltegravir em primeira linha somente

nos casos em que o dolutegravir ndo possa ser utilizado. Recomendag¢ao: Os membros presentes

deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do raltegravir como opcdo terapéutica da

primeira linha de tratamento das pessoas vivendo com HIV/Aids, mediante Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas.
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