Comiss@io Nacional de
Incorporag¢cdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 602 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario
Presentes: SCTIE, CFM, SAS, ANS,CNS, SGEP, ANVISA, SVS, CONASS, CONASEMS e SESAI.
Ausentes: SE, SEGETS.

04 de outubro de 2017

Assinatura da ata da 592 Reunido da CONITEC

A ata foi assinada pelos membros presentes.

Apresentagao da proposta do calendario de reunides para 2018

Encaminhamento: Os membros do Plenario concordaram com a proposta de calendario de reuniGes para

2018. A mesma sera disponibilizada no portal da CONITEC.

Apresentagdo das sugestoes da consulta publica dos temas:

a. PCDT de Diabete Insipido
Representante do Grupo Elaborador do PCDT apresentou as contribuicdes de Consulta Publica n2 40. Foram
recebidas apenas 2 contribuicdes, sendo que apenas 1 delas tratava do tema, apresentada pela Sociedade
Brasileira de Pediatria,solicitando a revisdo dos critérios que avaliam politria em criancas no PCDT, além da
sugestdao de que a dose de desmopressina possa ser menor que a sugerida no PCDT vigente, ambas

acatadas pelo Grupo Elaborador. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

por recomendar a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Insipido.

b. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de Estomago

A representante do Grupo Elaborador do PCDT apresentou as contribuicdes de Consulta Publica n2 42. Foi
recebida apenas 1 contribuicdo, sugerindo acréscimo de informagdes em relagdo a uma referéncia
bibliografica citada no texto do PCDT, o que foi acatado pelo Grupo Elaborador. Recomendagdo: Os

membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a atualizacdo das Diretrizes

Diagndsticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de Estdmago.
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Informagdes adicionais sobre procedimento para estimulagao do nervo vago no tratamento da Epilepsia

O tema foi apresentado por técnico do DGITS/SCTIE, a fim trazer ao Plenario ddvidas levantadas na ultima
apresentagdo sobre o tema. Uma das duvidas se referia a consulta ao Conselho Federal de Medicina (CFM)
para saber se o procedimento era experimental. Foi informado que ndo, e que a tecnologia encontra-se no
rol de procedimentos da ANS e registrado na ANVISA desde o ano 2000. A outra duvida se referia a
comparagdo com os pregos internacionais da tecnologia. Os valores variaram de RS 54 mil a 90 mil reais. O
Plenario discutiu apds a apresentagao e lembrou-se que a evidéncia clinica para a incorporacdo da tecnologia

¢é fraca. Recomendacdo: Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para

Consulta Publica com recomendacdo ndo favoravel a incorporacdo da tecnologia para estimulacdo do nervo

vago para o tratamento de Epilepsia.

Apreciac¢io inicial da exclusdo de Podofilina 100 mg/mL, de incorporacdo da Podofilotoxina 1,5 g/mg
creme e de Imiquimode 50 g/mg creme no tratamento de verrugas anogenitais causadas pela infec¢io por
papilomavirus (HPV)

Na 582 reunido da CONITEC, a pauta foi apreciada pela primeira vez, e o Plendrio solicitou a interlocu¢do com
a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) para posicionamento sobre a demanda, bem como informacdes
pelo CONASEMS sobre a utilizacdo desses medicamentos pelos municipios. Técnico do DGITS/SCTIE/MS fez
um resgate das principais evidéncias clinicas, econdmicas e farmacoeconémicas apresentadas na reunido
supracitada. Em seguida, representante do Departamento de IST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério da
Saude informou que, devido ao fato de muitas infec¢des por HPV serem de transmissdo vertical, ha a
necessidade de se contar com a podofilina por ser um tratamento que ndo proporciona ardéncia e ulceracdo,
fazendo com que a crianga permanega no tratamento sem se negar ao exame clinico e aos tratamentos
seguintes. Além disso, a podofilina é Gtil no tratamento de pacientes imunodeprimidos com lesGes antigas e
gueratinizadas. Representante do CONASEMS relatou que alguns municipios utilizam a podofilina e
identificam condi¢des clinicas nas quais ela permanece util, mesmo com a incorporacdo das demais.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram que o tema seja submetido a Consulta Publica com

recomendacdo preliminar ndo favordvel a exclusdo de podofilina 100 mg/mL a 250 mg/mL e favordvel a

incorporacdo de podofilotoxina 1,5 g/mg creme e de imiquimode 50 g/mg creme no tratamento de verrugas

anogenitais causadas pela infeccdo por papilomavirus (HPV).

Apreciagao inicial do PCDT Glaucoma

A matéria foi apresentada por médico especialista do Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Trata-se de
demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, devido a necessidade de atualizag¢do
do PCDT, publicado em 2014. Especialista explicou sobre a doenca, dizendo tratar-se de uma neuropatia do

nervo Optico, que tem como principal fator de risco o aumento da pressao intra-ocular que leva ao dano no
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nervo 6ptico e consequentemente a cegueira. Entre os fatores de risco, estdo: idade maior de 40 anos,
escavacado ao nervo Optico, raca negra, histéria familiar, ametropia, espessura corneana e o diabetes. Existem
diferentes tipos de glaucoma e de gravidade, e assim o PCDT aborda o tratamento para cada situacao,
incluindo situacdes especiais como: glaucoma congénito, glaucoma de angulo aberto, glaucoma por causas
secunddrias, glaucoma de pressdo normal. Explicou também sobre o diagndstico e os principais exames
requeridos. O objetivo do tratamento medicamentoso é reduzir a pressao intra-ocular, evitando a perda de
campo visual e prevenindo a cegueira. A depender da necessidade de reducdo da pressdo intra-ocular para
se atingir a PlO-alvo serdo escolhidos os medicamentos, que estdo apresentados no PCDT em 4 classes.
Importante ressaltar que a busca na literatura ndo trouxe mudangas importantes nas recomendagbes do
PCDT em relagdo a versdo vigente (Portaria SAS/MS n? 1.279 - 19/11/2013). Recomendagdo: Os membros

presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para consulta publica com recomendacdo

favoravel a atualizacdo do PCDT de Glaucoma.

Apresentacéo inicial do PCDT Hemangioma Infantil

O tema foi apresentado por médico do Grupo Elaborador que esta fazendo a revisdo do PCDT vigente,
publicado em 2013. Lembrou que no ano passado a CONITEC disponibilizou enquete para colher sugestées
para a atualizagdo desse PCDT e as sugestdes apontavam o uso de novas abordagens terapéuticas em casos
selecionados. Posteriormente falou sobre a doenca e suas principais manifestacdes, que acometem as
criangas ja na primeira infancia, podendo ser classificado em superficial, profundo ou misto. A maioria dos
casos estdo localizados em face e pescogo, e no sexo feminino. Entre os fatores de risco estdo:
prematuridade (baixo peso), idade da mae, placenta prévia, pré-eclampsia entre outros. Ndo se conhece ao
certo a causa do hemangioma infantil. O tipo superficial € o mais comum, estando mais restrito a pele,
podendo involuir ao longo do tempo. Podem também ser focais, segmentares ou multifocais. O diagndstico é
predominantemente clinico, sendo que em alguns casos o diagndstico por imagem também é necessario,
especialmente para se detectar o grau de acometimento de estruturas profundas, bem como a resposta ao
tratamento. Foram apresentados os critérios de inclusdo e exclusdo, tratamento disponivel bem como
medidas de monitoramento. A principal mudanca instituida nesta nova versdo é a inclusdo do propranolol
como primeira opc¢dao de tratamento, pelo seu potencial em regredir a evolugdao dos hemangiomas nas
criancas, conforme evidéncias cientificas avaliadas, superando a eficdcia dos corticoides no manejo do
hemangioma. Apresentou os critérios considerados para falha e troca de tratamento. Apds apresentacdo os
membros do Plendrio discutiram o tema. A preocupacdo principal é saber se o propranolol solu¢do oral ja
estd sendo comercializado no pais. Especialista reforcou a importancia dessa alternativa no tratamento.

Lembrou-se que o propranolol comprimidos ja estava indicado na versdo vigente do PCDT. Recomendagao:
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Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para consulta publica com

recomendacdo favoravel a atualizacdo do PCDT de Hemangioma Infantil.

05 de outubro de 2017

Apreciacdo inicial do Danazol para a Sindrome de Evans (PCDT da Anemia Hemolitica Autoimune)

O tema foi apresentado ao Plenario por médico especialista do grupo elaborador do PCDT de Anemia
Hemolitica Autoimune (AHA). Inicialmente, o especialista explicou sobre a Sindrome de Evans (SE) e que o
tratamento ideal dessa doenca ainda ndo estd estabelecido. O danazol, um agonista do hormdnio sexual
masculino, foi avaliado em estudo publicado em 1995, no qual os 3 participantes com Sindrome de Evans
apresentaram resposta completa. Em 2001, o danazol foi avaliado em estudo prospectivo de 44 pacientes,
associado a prednisona e ciclosporina, e mostrou taxa de resposta 89% e recidiva 3%. O danazol ja esta
incorporado no SUS para outras indicacdes terapéuticas e é registrado na ANVISA, mas ndo tem indicacdo
em bula para uso na Sindrome de Evans. Durante a discussdo do Plendrio da CONITEC, o Plenadrio
demonstrou preocupacdo quanto ao desabastecimento do medicamento nos estados, visto que foi
encontrada uma notificacdo de descontinuacdo temporaria de fabricacdo ou importacao do danazol no site
da ANVISA por alteracdo do parque fabril, no periodo de junho de 2015 até fevereiro de 2017. No entanto,
a informacdo recebida é de que a fabricacdo do medicamento ja foi normalizada. O Plendrio considerou
favoravelmente pela incorporacdo do medicamento para Sindrome de Evans, e solicitou o envio de oficio a
ANVISA para a autorizacdo de uso do danazol nesta indicacdo, com posterior atualizacdo do PCDT de

Anemia Hemolitica Autoimune. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade

recomendar a incorporacdo do danazol para tratamento da Sindrome de Evans.

Apresentagao das sugestdes da consulta publica dos temas:
a. PCDT de Doenga de Crohn

A representante do Grupo Elaborador do PCDT apresentou as contribui¢des de Consulta Puiblica n2 41, que
ocorreu entre os dias 17 de agosto e 05 de setembro de 2017. Foram recebidas 203 contribui¢cdes. A mais
recorrente das manifestagdes solicitava o uso do vedolizumabe, e também do certolizumabe pegol (este
ultimo ja incorporado por recomendacdo da CONITEC). Sobre o vedolizumabe, o texto do PCDT cita as
evidéncias que embasaram a sua ndo inclusdo. Houve também contribuicdes de gastropediatras com
consideracGes sobre a populacdo pediatrica no uso de adalimumabe, que foram revistas e acatadas pelo

Grupo Elaborador. Especialista também destacou que se mantém a recomendacdo do uso da mesalazina
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apenas para pessoas intolerantes a sulfassalasina, recomendacao reafirmada na atualizacdo da busca de

evidéncias. Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Crohn.

b. Certolizumabe pegol para o tratamento da espondiloartrite Axial
Parceiro externo ao DGITS/SCTIE apresentou as contribuicdes recebidas por meio da Consulta Publica n°
39/2017, entre os dias 17/08/2017 e 05/09/2017. O tema foi para consulta publica com recomendac3o inicial
de incorporacgdo. Foram recebidas 102 contribui¢Ges: 98 por meio do formuldrio de experiéncia e opinido e
quatro por meio do formuldrio técnico-cientifico. Todas as contribui¢cGes foram totalmente concordantes
com a recomendac3o inicial da Conitec. Das 102 contribuicdes, 47 se referiram a opinido de pacientes, 31 de
profissionais de saude, 16 de familiar, amigo ou cuidador de paciente, e o restante de interessados no tema,
da empresa fabricante da tecnologia avaliada e de sociedade médica. Das 102 contribuicbes, 61 nao
apresentaram comentarios e 41 apresentaram comentarios que destacavam a importancia de se ter mais
uma opgao terapéutica para a condigdo clinica, 20% relataram sobre a eficdcia do medicamento e 15% se

referiam a relatos de experiéncia. Recomendagao: Apds apresentacdo, os membros presentes deliberaram

por unanimidade recomendar a incorporacdo do certolizumabe pegol para o tratamento da espondiloartrite

axial, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

c. Secuquinumabe para o tratamento da espondilite anquilosante ativa
Técnico parceiro do DGITS apresentou aos membros do plendrio, os resultados da Consulta Publica n2
38/2017, em que foram recebidas 323 contribuicdes, sendo 320 totalmente concordantes com a
recomendacdo preliminar e 3 parcialmente concordantes. Todas as contribuicdes foram avaliadas
guantitativamente e qualitativamente. As contribui¢des destacaram a importancia da incorporagdo de mais
uma opg¢ado terapéutica para pacientes com espondilite anquilosante (62%) seguido da eficicia (15%) e da

experiéncia com o medicamento (23%). Recomendagdo: Os_membros presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a incorporacdo do secuguinumabe para espondilite anquilosante em pacientes

com doenca ativa (tanto axial quanto periférica) e com falha terapéutica inicial com o uso de AINE e/ou

MMCD, e/ou anti-TNF, mediante atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

Apreciagao inicial da Enoxaparina para o Tratamento do Tromboembolismo venoso

Trata-se de demanda do Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Saude (CONASEMS), que solicitou
avaliacdo da incorporacdo de enoxaparina para o tratamento de gestantes com trombofilia. Este estudo foi
feito por instituicdo parceira da CONITEC. Com a palavra, representante dessa instituicdo apresentou as
evidéncias ao Plenario. Discorreu sobre aspectos da condicdo clinica, epidemiologia, diagndstico,
especificidades da populacdo em questdo, fatores de risco, consequéncias clinicas e tratamento. No SUS, ja

estdo incorporados o acido acetilsalicilico e a heparina ndo fracionada. A pergunta de pesquisa foi: a

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



Comissdo Nacional de
Incorpora¢cdo de
Tecnologias no SUS

enoxaparina é tao eficaz, efetiva e segura quanto o acido acetilsalicilico na profilaxia de trombofilia em
gravidas e puérperas? Cinco estudos foram incluidos, sendo uma revisao sistematica, dois ensaios clinicos
aleatorizadas e dois estudos observacionais. Apesar da heterogeneidade entre os estudos, observou-se
diferenca significativa em favor de enoxaparina. Foi feito estudo de custo-efetividade e apresentada a razao
custo-efetividade incremental por nascido vivo. Em analise de sensibilidade, a varidvel que mais interfere na

razao custo-efetividade incremental é o preco da enoxaparina. Também foi apresentado o impacto

orcamentdrio incremental estimado para o tempo de 5 anos. Recomendagdo: Os membros presentes

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

incorporacdo de enoxaparina no tratamento de gestantes com trombofilia.

Apreciagao inicial do PCDT Doenga de Wilson

Trata-se de apresentacdo inicial de parecer técnico-cientifico sobre a atualizagdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a Doenca de Wilson, cuja ultima versdo fora atualizada em 2013. O parecer foi
apresentado por consultor externo ao Ministério da Saude. O parecerista iniciou fazendo uma breve
apresentacdo dessa doenca genética, revisando seus aspectos epidemiolégicos e clinicos, enfatizando os
sistemas corporais acometidos, os principais fatores progndsticos e o conjunto de avaliagcbes e exames
clinicos, bioquimicos e genéticos que sdo utilizados no diagndstico. Feita a contextualizacdo, destacou que
essa versdo preliminar de 2017 nao difere muito em relagdo a de 2013, explicando que ndo houve grandes
avangos em aspectos importantes que permeiam o cuidado aos individuos com a doenga, como os de
diagndstico e de tratamento. Assim, passando a falar sobre o tratamento, mostrou que este pode ser
classificado em ndo-farmacolégico e farmacolédgico, de forma que, no primeiro caso, se incluem as
orientacdes alimentares e o transplante hepatico e, no segundo, os medicamentos como os sais de zinco e os
guelantes, penicilamina e outros, ja fornecidos pelo Ministério da Saude. Destacou, entretanto, que entre as
poucas propostas de modificacGes para essa nova versdo esta a troca do acetato de zinco, constante na
versao vigente do protocolo, para o sulfato de zinco. Explicou que prop6s essa mudanca em funcdo de
revisdo sistematica publicada em 2015, na qual foram incluidos majoritariamente trabalhos primarios em
que se utilizava sulfato de zinco como tratamento, sendo o sal mais estudado na atualidade. Recomendacao:

Os _membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para consulta publica com

recomendacdo favoravel as alteracGes propostas no PCDT da Doenca de Wilson.

Apresentacédo inicial do PCDT sobrecarga de ferro

Especialista apresentou os conceitos basicos da condicdo caracterizada pela sobrecarga de ferro, explicando
gue a condicdo se da quando ha um desequilibrio corporal da concentracdo desse elemento no organismo. A
grande populagdo-alvo desse PCDT se da em pacientes transfundidos, como pacientes com talassemia maior,

anemia falciforme de dificil controle, anemia aplastica refrataria, sindrome mielodisplasica e de algumas
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leucemias, pois sdao doencas que podem necessitar de transfusdes sanguineas frequentes. A sobrecarga de
ferro pode gerar disfuncdo hepatica, cardiaca, o diabetes e o hipogonadismo. Em seguida, apresentou os
exames que podem detectar a sobrecarga de ferro. O objetivo do PCDT é orientar o uso dos quelantes de
ferro, medicamentos que auxiliam na eliminacdo biliar e urindria do ferro, atuando na correcao do
desequilibrio. Apresentou as vantagens e desvantagens dos medicamentos disponiveis, bem como as
evidéncias de eficidcia e seguranca dos mesmos. A atualizacdo do PCDT incluiu novos estudos que
reafirmaram a eficacia e seguranca dos medicamentos ja recomendados. Especialista também apresentou
medidas de monitorizacdo dos pacientes no PCDT. O Plenario discutiu a matéria. Recomendagdo: Os

membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para Consulta Publica com

recomendacdo favoravel a atualizacdo do PCDT de sobrecarga de ferro.

Apresentacgdo inicial do curativo de biocelulose para o tratamento de lesGes de pele e queimaduras de 22
grau, ferimentos com perda de pele e drea doadoras de enxerto

Técnico da empresa demandante da tecnologia apresentou aos membros do Plendrio o curativo de
biocelulose comercializado por esta empresa. O produto foi requerido para atendimento de pacientes
ambulatoriais e hospitalares com lesdes de pele e queimaduras de 22 grau. Normalmente, as feridas e
gueimaduras sdo tratadas utilizando-se sulfadiazina de prata e gaze que devem ser trocadas constantemente
ao longo do dia. Segundo o proponente, o curativo de sua fabricacdo além de ser mais eficaz, reduz a
necessidade de trocas frequentes podendo gerar economia para o SUS. Apds arguicdo da empresa,
parecerista externa do DGITS apresentou novas considera¢des a respeito das evidéncias apresentadas pelo
demandante. Conforme analisado, o demandante apresentou apenas 1 estudo do tipo ensaio clinico
randomizado, considerado inadequado para a andlise em questdo, e série de casos, consideradas evidéncias
de baixa qualidade. Ademais, o estudo de custo-efetividade considerou apenas pacientes queimados, do qual
ndo hd evidéncias adequadas. Sendo assim, os pareceristas realizaram nova busca com o intuito de
encontrar evidéncias de eficdcia e seguranga da membrana de biocelulose comparado a sulfadiazina de prata
1%, tratamento padrdao no SUS. Foram incluidos 5 estudos que avaliaram o uso da tecnologia para
tratamento de Ulceras venosas. Nao foram encontradas evidéncias para tratamento dos demais tipos de
feridas pleiteados pelo demandante. As evidéncias encontradas foram consideradas de qualidade moderada
a baixa, favoravel a membrana de biocelulose. Foi apresentado também, avaliacdo de custo-efetividade e o
beneficio obtido com o curativo de biocelulose tém custos e tempo de cicatrizagdo menores, comparado ao
curativo padrdo ao final do tempo estimado para a cicatrizacdo completa das ulceras venosas de membros
inferiores. Na analise de impacto orcamentario, estimou-se uma economia para o SUS para esta indicacgao,
devido a menor frequéncia de trocas do curativo. As principais consideracdes levantadas foram que, os
procedimentos de curativos previstos na Tabela de Procedimentos do SUS (SIGTAP) atualmente podem

contemplar a tecnologia em analise. Portanto, ndo haveria necessidade de criacdo de um procedimento
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especifico para essa tecnologia. Esclareceu-se que, de acordo com o modelo de assisténcia atual no SUS, a
recomendacdo ndo necessariamente inviabiliza o uso do curativo de biocelulose, somente implicard na nao
criacao de procedimento especifico para essa tecnologia, sendo possivel a sua utilizacdo dentro da gama de
procedimentos ja disponiveis no SUS. Os membros consideraram a possibilidade de elaboracdo de diretrizes
para tratamento de feridas com recomendacdes gerais sobre manejo, cuidado e utilizacdo de curativos.

Recomendagao: Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a matéria para Consulta

Publica com recomendacdo ndo favoravel a criacdo de um novo procedimento no SUS.

Apreciagdo inicial do Ipilimumabe para o tratamento do melanoma metastatico irressecavel em pacientes

adultos que falharam a terapia anterior

Trata-se de apresentacdo inicial de proposta de incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) de
ipilimumabe para o tratamento de segunda linha do melanoma metastdtico demandada pela Sociedade
Brasileira de Oncologia. A apresentacao foi feita por médico oncologista de instituicdo parceira do DGITS. O
médico iniciou falando sobre caracteristicas relevantes da doenca abordando aspectos epidemioldgicos, os
principais fatores de risco e progndsticos e os tratamentos disponiveis em fases mais avancadas, ja
caracterizadas pela presenca de metdstases. Destacou que a doenca metastdtica é atualmente incuravel.
Seguiu explicando particularidades sobre o tratamento imunoldgico no cancer, evidenciando nesse contexto
o0 mecanismo de acdo de ipilimumabe e a indicacdo aprovada no Brasil, para melanoma
irressecavel/metastatico. Apds fazer consideracdes sobre a metodologia utilizada pelo demandante, e por
ele analisada, para busca e selecdo de estudos mostrou que houve a selecdo de 2 estudos, o do grupo de
Hodi de 2010 e o de Robert de 2011, ambos de fase 3. No primeiro, foram incluidos participantes com
melanoma metastético e falhos a tratamento prévio, observando-se aumento de sobrevida (em média 10
meses) com HR=0,68 e HR=0,66 em favor dos grupos que receberam ipilimumabe associado a vacina gp100 e
ipilimumabe em monoterapia quando comparados ao grupo que recebeu somente a vacina. No estudo de
Robert foram incluidos participantes que nao haviam recebido tratamento prévio para melanoma
metastdtico, comparando ipilimumabe com dacarbazina, para se observar um HR=0,72 em favor de
ipilimumabe com sobrevida global de 9,1 meses para os que receberam esse tratamento em detrimento a de
4,1 meses observada com o uso de dacarbazina. Esclareceu que foram observados efeitos adversos graus 3 e
4, mas que sdo tratdveis com corticoides. Os estudos econdémicos de custo-efetividade e de impacto
orcamentdrio elaborados pelo demandante foram apresentados e criticados pelo especialista. Os custos
foram extraidos do estudo de Hodi, dos Sistemas de Informacdes Hospitalares e Ambulatorial do SUS e
também da Tabela da CMED. Apresentou-se como resultado uma relacdo de custo-efetividade incremental

(RCEIl) de RS 212.746,00 por ano de vida ganho. Julgou-se a andlise de sensibilidade insuficiente, ndo
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incluindo incertezas sobre a efetividade. O impacto orcamentdrio considerado para se tratar esses individuos
com ipilimumabe foi de RS 50 milhdes. Em seguida foi apresentada por técnica do DGITS a avaliacdo relativa
ao monitoramento do horizonte tecnoldgico, mostrando que hd medicamentos ja registrados na Anvisa que
poderiam ser utilizados para a mesma indicacdo que ipilimumabe, e outros da mesma classe em fase de
desenvolvimento. Finalizadas as apresentacdes, os membros do Plendrio consideraram que os
medicamentos imunoterapicos pertencem a uma classe relativamente nova no tratamento na oncologia e
que seria mais prudente conduzir uma avaliagdo mais ampla, envolvendo todas as tecnologias ja disponiveis,
para de fato determinar qual a estratégia de tratamento deveria ser adotada no caso da imunoterapia para
melanoma pelo SUS. Questionou-se também se os comparadores dos estudos selecionados seriam
adequados. Finalmente, houve concordancia de que a matéria deveria retornar em um momento posterior
com mais informagdes que pudessem gerar um melhor embasamento para uma recomendacdo inicial.

Recomendac¢ao: O Plendrio por maioria simples decidiu suspender a matéria com previsdo de retorno

quando as informacBes adicionais necessarias pudessem ser recuperadas e sistematizadas para

reapresentacao.

Informagdes adicionais da Ventilagdo mecanica invasiva domiciliar na Insuficiéncia respiratoria aguda ou
cronica agudizada

Trata-se de retorno para segunda apreciagdo da proposta inicial de incorporagdo do procedimento de
ventilagdo mecanica invasiva domiciliar ao SUS. A proposta de incorporagao da ventilagdo mecanica invasiva
domiciliar foi apresentada a CONITEC inicialmente em agosto de 2017 durante a 582 reunido dessa Comissao.
Nesse momento a Comissdo concluiu que alguns aspectos da proposta deveriam ser apresentados de forma
mais detalhada e outras questSes deveriam ser também trazidas a discussdo: estruturagdo e ampla
divulgacdo de documento orientador para a realizagdo do procedimento; necessidade de articulagdo em
rede; melhor definicdo sobre a previsdao de custo da implementacdo do programa e definicdo de a¢des de
apoio ao cuidador, inclusive abordando aspectos legais de responsabilidade do estado e das normas dos
conselhos profissionais. Na 602 reunido ordindria da CONITEC, no dia 05 de outubro de 2017, técnicos do
Departamento de Atenc¢do Hospitalar e Urgéncia da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Salde
apresentaram ao plenario proposta mais estruturada para implementagdo do programa, e reforcaram o
intuito de disponibilizar um documento orientador, com critérios claros de inclusdo dos pacientes, de seus
cuidadores e dos domicilios habilitados, como forma de minimizacdo de insucesso das internacdes
domiciliares. A proposta também foi aprimorada do ponto de vista de articulagdo com a rede ja existente do
programa Melhor em Casa. Consideradas as condicionantes de que o programa seria implementado de
forma gradual e preferencialmente nos locais nos quais os programas de aten¢do domiciliar ja estivessem

habilitados e em funcionamento (Programa Melhor em Casa), entendendo que os critérios psicossociais e
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econbmicos de selecdo de pacientes, cuidadores e lares estariam bem definidos e amplamente difundidos
entre os servicos habilitados, assim como os procedimentos de contencado de danos e outros que se fizerem
necessarios a implementacdao e funcionamento do programa e considerando que o financiamento dos
equipamentos seria pactuado em momento oportuno pela Comissao Intergestores Tripartite (CIT) o Plenario
considerou que a matéria deveria ser encaminhada a consulta publica com parecer favoravel a incorporacao.

Recomendag¢ao: Os membros presentes decidiram por unanimidade encaminhar a_matéria para consulta

publica com recomendacdo favordvel a incorporacdo da ventilacdo invasiva domiciliar ao SUS.

Informe extra-pauta: ampliagio do transplante de células-tronco hematopoiéticas para a
adenoleucodistrofia

Representante da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), em nome da Coordenacdo Nacional de Transplantes
informou ao Plendrio a proposta desta Coordenacdo para a ampliacdo de uso do transplante de células
tronco-hematopoiéticas para uma nova condicdo, adenoleucodistrofia, doenca rara que leva a danos
neuroldgicos ja na infancia, considerando que a realizacdo do transplante na fase inicial da doenca tem se
mostrado capaz de estabilizar o seu quadro clinico de maneira duradoura. Trata-se de uma condi¢cdo muito
rara, 1 caso a cada 17 mil nascimentos. Desses casos, aqueles elegiveis para o transplante representa uma
fracdo ainda menor. Destacou que nos ultimos 5 anos foram apenas 3 casos. Por isso, a proposta é de que
seja incluida a condi¢cdo adenoleucodistrofia como condicdo elegivel ao transplante. Recomendagao: Os

membros presentes decidiram por unanimidade recomendar a ampliacdo de uso do transplante de células

tronco-hematopoiéticas para a adenoleucodistrofia.
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