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8 e 9de novembro 2017

Assinatura da ata da 602 Reunidao da CONITEC.

Membros do plendrio solicitaram tempo adicional para contribuir na revisdo da ata da 602 reunido da Conitec
e propds que a assinatura da mesma se fizesse na 622 reunido. Os membros concordaram com a proposta.

Recomendacdo: O documento serd revisado e as contribuicGes serdo encaminhadas a Secretaria-Executiva da

CONITEC. Os membros do Plendrio fardo a assinatura do documento a 622 reunido.

Apreciagdo inicial do PCDT de Hepatite Autoimune.

A proposta foi apresentada por colaborador externo ao DGITS. Inicialmente, fez-se uma breve revisdo sobre a
doenca e em seguida, apresentou as caracteristicas clinicas, apontando que é insidiosa em 50% dos casos e
gue 30% das pessoas desenvolvem um quadro agudo, sendo o restante assintomatico. O diagndstico depende
de um conjunto de informacdes clinicas, bioquimicas, histopatoldgicas e de resposta ao tratamento. Falou da
especificidade e sensibilidade dos testes diagndsticos para os marcadores FAN e AML. Na nova versao, propds-
se que, além do escore revisado e adaptado para o diagndstico de hepatite autoimune (ERDHAI) ja constante
na secdo de diagndéstico no PCDT atual, fosse incluido também de forma complementar uma nova escala com
critérios simplificados, a serem utilizados principalmente na suspeita da existéncia de outras doencas
autoimunes além da hepatite. Com relagdo ao tratamento, permanecem os objetivos e o arsenal terapéutico
ja constantes no protocolo antigo (uso de prednisona e azatioprina). Foram também revisadas as evidéncias
com relagdo ao uso de acido ursodesoxicélico em hepatite autoimune. O medicamento permanece nao
indicado porque, apds avaliacdo de um estudo clinico existente sobre o assunto, identificou-se que ndo houve
diferengas entre ele e placebo. Assim, a principal modificacdo foi a inclusdo de critérios simplificados
complementares para diagndstico da doenca na presenca de outras doencas autoimunes. Recomendagao: Os

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

recomendacdo favordvel a atualizacdo da proposta de atualizacdo para o PCDT de hepatite autoimune.
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Apresentagdo das sugestoes de consulta publica dos temas:

a. Tafamidis meglumina para o tratamento da polineuropatia amiloidética familiar (PAF).

Colaborador externo ao DGITS/SCTIE apresentou aos membros do Plenario os resultados das contribui¢es
recebidas por meio da Consulta Publica n® 36/2017, realizada entre os dias 04/08/2017 a 23/08/2017. O tema
foi para consulta publica com recomendagdo inicial favordvel a incorporacdo. Foram recebidas 834
contribuicdes: 764 por meio do formulario de experiéncia e opinido e 70 por meio do formulario técnico-
cientifico. A maioria das contribuicdes concordaram totalmente com a recomendacdo preliminar. Vinte e sete
contribuicdes apresentaram argumentos técnico-cientificos, sendo que a maioria comentou sobre os
beneficios do uso do tafamidis nas formas iniciais e oligossintomaticas da polineuropatia amiloiddtica familiar
ligada a transtirretina (PAF) do tipo 1 e sua contribuicdo para o atraso da progressdo neuroldgica em pacientes
no estdgio inicial da doenca. A Unica contribuicdo totalmente contrdria a recomendacdo preliminar da
CONITEC apresenta as seguintes argumentacdes: afirma que as recomendacdes do parecer técnico e do
Plendrio parecem contraditérias do ponto de vista técnico-cientifico; apresenta opinido contraria ao relatério
sobre ndo haver opgdes terapéuticas disponiveis para a condicdo; apresenta o diflunisal como uma opc¢ao
terapéutica com eficdcia comprovada na literatura cientifica, de eficadcia comprovada e melhor relacdo custo-
efetividade. Apds apresentacdo, os membros do Plendrio consideraram contundente a necessidade de
reavaliar o tema frente a argumentacdo apresentada na Consulta Publica, apesar do prazo de 270 dias para
avaliacdo dessa demanda terminar em novembro. Levantou-se a necessidade de retomar a analise das
evidéncias, incluindo-se as novas referéncias apresentadas; realizar uma consulta sobre a possibilidade de
importacdo do diflunisal; e, apds a conclusdo dessas a¢Oes, retomar a discussdo do tema para decisdo da

recomendacao final. Recomendagdo: A matéria retornara ao Plendrio da CONITEC para deliberacdo final apds

o levantamento das informacdes solicitadas.

b. Pertuzumabe associado ao trastuzumabe e docetaxel no tratamento do cancer de mama HER2-
positivo metastatico em primeira linha de tratamento
O tema foi apresentado ao Plenario por uma colaboradora externa de instituicdo parceira ao DGITS/SCTIE, que
mostrou os resultados da consulta publica sobre o pertuzumabe. Foram recebidas 208 contribuicées de cunho
técnico-cientifico e 427 contribuicbes de experiéncia ou opinido, das quais a maioria discordou do relatério
técnico-cientifico da CONITEC, que teve recomendacdo inicial pela ndo incorporacdo da tecnologia. As
contribuicGes de experiéncia ou opinido foram feitas em sua maioria por interessados no tema e discutiram
principalmente questdes relacionadas a eficdcia do medicamento. Nas contribui¢Ges técnico-cientificas, feitas
principalmente por profissionais da saude, em relagdo a eficacia do medicamento, foi contestada a afirmacgao
de que a populacdo do estudo CLEOPATRA, apresentado pelo demandante, era diferente da populagao de vida
real que usaria o medicamento, visto que as pacientes do estudo tinham melhor progndstico e nao

apresentavam complicag¢des, o que pode influenciar negativamente na expectativa de sobrevida global (SG) e



sobrevida livre de progressdo (SLP). A empresa farmacéutica demandante da incorporagdo apresentou um
aditivo ao processo, incluindo um estudo com dados brasileiros demonstrando sobrevida global incremental
de 15,7 meses com o uso de pertuzumabe. A empresa demandante também enviou nova analise de impacto
orcamentdrio, sem alteracdo de preco do pertuzumabe, mas com a adicdo do trastuzumabe, que foi
incorporado em agosto de 2017. O Plendrio iniciou a discussdo questionando o local da metdstase nos
estudos, se é em 0sso, em partes moles, assintomatica visceral ou sintomatica visceral. Foram questionados
também os ganhos da adicdo do pertuzumabe + trastuzumabe contra o trastuzumabe e a fragilidade dos
resultados do estudo CLEOPATRA devido a presenca de vieses. A colaboradora externa respondeu que o
demandante fez uma analise estratificada das pacientes com metdstases visceral e ndo visceral. O Plenario
concluiu que os pacientes com metdstase visceral sdo mais graves e se beneficiariam com a incorporagdo do
medicamento. Surgiu entdo a seguinte proposta: incorporar para os casos de cancer com metastases viscerais,
mediante negociacdo de preco que nao ultrapasse um determinado valor, baseado no valor terapéutico
incremental da adicdo do pertuzumabe (proporg¢do do ganho de sobrevida em meses) quando comparado a
terapia apenas com trastuzumabe + docetaxel ou trastuzumabe isolado. Os membros decidiram recomendar a
incorporacdo, mediante PCDT, e deixar claro no texto do relatério técnico que o uso do pertuzumabe se
limitaria a populagdo de cancer de mama com metdstase visceral ndo cerebral. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo do pertuzumabe para tratamento do

cancer de mama HER2- positivo metastatico em primeira linha de tratamento, conforme Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas estabelecido pelo Ministério da Saude e mediante negociacdo de preco conforme o

resultado de sobrevida verificado relativamente ao trastuzumabe.

Diretrizes Brasileiras para utilizacao da Angioplastia Coronariana com Stent.

O representante do Grupo Elaborador das Diretrizes apresentou as contribuicdes da Consulta Publica n2 43,
que ocorreu entre os dias 17 de agosto e 05 de setembro de 2017. Foram recebidas 74 contribuigdes, sendo
uma de um familiar, 68 de profissionais da salde e 2 de interessados no tema, duas de sociedades médicas e
uma de associagdo de pacientes. A mais recorrente das manifestagdes descreveu que “a cirurgia tem maior
risco no Brasil”’, no entanto dados mostrados pelo apresentador mostraram que o risco relativo de
mortalidade da cirurgia coronariana no Brasil é semelhante ao do uso de stents farmacoldgicos. Apods a
apresentacdo da Consulta Publica e de posse das informacGes apresentadas, foi sugerido também na discussao
entre os membros do Plenario a correcdo do nome do procedimento, devendo-se deixar claro que se indica o
procedimento em caso de pacientes diabéticos e com lesGes em vasos finos (e ndo “em pacientes diabéticos e
em pacientes com lesGes em vasos finos”). Recomendaram também, a mesma correcdo na portaria PORTARIA
SCTIE/MS N° - 29, DE 27 DE AGOSTO DE 2014, que torna “publica a decisdo de incorporar o stent
farmacoldgico coronariano em pacientes diabéticos e pacientes com lesGes em vasos finos” e no “Relatdrio de
Recomendac¢do da Comissdao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS — CONITEC — 111", ficando
esclarecido que o uso de stent farmacoldgico é indicado para os casos de doenca arterial coronariana de

pacientes diabéticos e com lesdes em vasos finos, concomitantemente. Recomendagao: Os membros



presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para

utilizacdo da Angioplastia Coronariana com Stent em pacientes com doenca arterial coronariana estavel.

Apreciagdo inicial formulas a base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada e a base de
aminodcidos para o tratamento de alergia a proteina do leite de vaca (APLV)

O tema foi inicialmente apresentado ao Plendrio por uma técnica do DGITS, que relembrou que a demanda
pelas formulas de APLV foi solicitada a CONITEC, por area técnica do Ministério da Saude (CGAN/SAS), no
final de 2012. A demanda foi apreciada pela CONITEC em setembro de 2014, e os membros deliberaram pela
incorporagdo das férmulas nutricionais e o relatério foi colocado em consulta publica. Entretanto, na época,
ndo houve definicdo sobre a responsabilizacdo pelo financiamento das férmulas durante a negocia¢do no
ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e a demanda foi encerrada pela CGAN, em 2015. Em 2017,
com a definicdo do formato de financiamento, a CGAN submeteu novamente a demanda a CONITEC. Os
valores utilizados no cdlculo do impacto orcamentdrio foram obtidos por meio de um levantamento feito
pelo CONASS e pelo CONASEMS junto as SES e SMS, respectivamente. Os membros do Plenario destacaram a
importancia de negociacdo de preco com as empresas fabricantes das formulas e solicitaram a verificacdo da

disponibilidade do teste de provocacdo oral na tabela no SUS. Recomendagdao: Os membros presentes

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

incorporacdo no SUS das férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente hidrolisada,

com ou sem lactose, e a base de aminoacidos para tratamento de criancas de 0 a 24 meses de idade com

alergia a proteina do leite de vaca.

Apreciacdo inicial do PCDT de APLV.
Conjuntamente a apresentacdo sobre a incorporagdo das férmulas nutricionais a base de soja, a base de
proteina extensamente hidrolisada e a base de aminoacidos para o tratamento de alergia a proteina
do leite de vaca (APLV), a Coordenacdo-Geral de Alimentacdo e Nutricdo da Secretaria de Assisténcia a
Salude do Ministério da Saude (CGAN/SAS/MS) apresentou demanda com a proposta do PCDT para APLV,
que inclui a definicdo da doenga, as formas de diagndstico, os critérios de inclusdo e exclusdo no PCDT, a
conduta, um fluxograma de orientagdo para administracdao das férmulas, a monitorizagdo e o controle e

avaliagdo pelo gestor. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do PCDT.

Informagodes adicionais sobre o uso do cloridrato de tramadol 50 mg para osteoartrite de joelho e
quadril
Colaboradora externa reapresentou ao Plendrio o PCDT de tratamento ndo cirlrgico da osteoartrite de
joelho e quadril, com a inclusdo do tramadol. Ndo foram apresentadas evidéncias novas em relagdo a
primeira apresentagdo do tema, mas foi incluido um célculo de impacto or¢amentdrio que considerou a

manutenc¢do do omeprazol durante o tratamento com tramadol, conforme solicitado pelos membros em



reunido anterior. A maioria dos estudos comparou o tramadol com o placebo, e somente um estudo
compara o medicamento com a codeina, ambos opidides fracos, mostrando similaridade de eficacia e
seguranca. Em todos os calculos de impacto orcamentario, o tramadol mostrou reducgdo de gastos quando
comparado com a codeina. A técnica esclareceu que a demanda foi motivada por solicitacio dos
especialistas do INTO. O Plendrio ainda argumentou que ficaria mais claro incluir o tramadol no PCDT de dor
cronica. Representantes do Plenario foram a favor da inclusdo da dor da osteoartrite no PCDT da Dor
Cronica. Os membros solicitaram que a elaboragdo do PCDT da Dor Cronica fosse acelerada e sugeriram que
o PCDT de Osteoartrite de Joelho e Quadril fosse publicado em consulta publica. Recomendagao: Os

membros presentes deliberaram favoravelmente pela disponibilizacdo do texto do PCDT de Osteoartrite de

Joelho e Quadril para Consulta Publica apds os ajustes solicitados pelo Plenario.

Apreciacdo inicial das Diretrizes sobre Conflito de Interesses.
O tema foi apresentado ao Plendrio por especialista, representando o grupo elaborador das Diretrizes. A
apresentacdo contemplou o publico a que se destinam estas diretrizes, o fluxo do processo de gestdo das
declaracbes de conflito de interesses em documentos contendo recomendacbes e as estratégias para
classificacdo e conduta de conflito de interesses. Também foi apresentada a proposta de documento para
declaracdo de conflito de interesses. Apds a apresentacdo, os membros do Plenario discutiram sobre o tema e
fizeram varias sugestdes para revisdo do documento. Por fim, o Plenario recomendou que o documento para
declaracdo de conflito de interesses seja submetido a uma avaliacdo juridica. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram que o tema seja reapresentado a Conitec apds as alteracdes solicitadas.

Apreciagao inicial do PCDT de Mucopolissacaridose Tipo Il.

O tema foi apresentado ao Plendrio por médica especialista, integrante do grupo elaborador do PCDT,
demandado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude por conta da
incorporacdo do medicamento idursulfase alfa como terapia de reposicdo enzimdatica em casos de
Mucopolissacaridose tipo Il. A especialista inicialmente informou que o processo de elaboragdo do PCDT foi
realizado com a participacdo de especialistas da drea, metodologistas e associacGes de pacientes. Realizou-se
uma abordagem inicial sobre a doenca, com exposicdo do padrdao de heranca, manifestacGes clinicas e a
classificagdo de acordo com a ocorréncia de regressao neuroldgica, suspeita clinica e a forma de confirmagado
diagndstica por analises bioquimicas ou genéticas. Além dessas informagdes, o texto do PCDT traz os critérios
de inclusdo e exclusdo de modo geral e também para acesso a terapia de reposi¢do enzimatica. A especialista
informou que todas as abordagens complementares oferecidas no PCDT sdo condutas clinicas que devem ser
adotadas por equipe multidisciplinar de especialistas. Apds a apresentacdo, iniciou-se a discussdo e perguntas

do Plendrio da CONITEC. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram favoravelmente pela

disponibilizacdo do texto para Consulta Publica.

Apreciacao inicial da atualizacao do PCDT de Epilepsia:



A apresentacdo foi realizada pela especialista externa representando o Grupo Elaborador do PCDT. A
apresentacdo contemplou as principais alteracdes no documento com destaque para alteracdes em
algumas classificacbes e definicdo de termos atualizados recentemente. Foram apresentadas
informacgdes sobre dados epidemioldgicos, patogénese da doenga e classificagdo das sindromes
epilépticas. No tratamento medicamentoso, estd dado destaque para a incorporagdao do
medicamento levetiracetam, que passou a ser contemplado no texto do PCDT para o tratamento da
epilepsia mioclonica juvenil resistente a monoterapia. A especialista apresentou informacdes sobre
casos especiais, entre eles idosos, criangas e mulheres em idade fértil. No PCDT sao contempladas
ainda informacgdes sobre os medicamentos utilizados no tratamento da epilepsia, a dieta cetogéncia
para estes pacientes e a estimulagdo do nervo vago, esta Ultima tecnologia ainda em analise pela
CONITEC e em fase de consulta publica. Apds a apresentacdo da especialista, representante do
Plenario solicitou a necessidade de um texto especifico, a ser incluido como caso especial, para
contemplar o tratamento de crises epilépticas provocadas por complicacdes neuroldgicas provocadas
pelo virus zika. O texto é necessario em fungao da incorporacdao do medicamento levetiracetam para
conter convulsdes decorrentes dessas complicacdes, demanda realizada pela Secretaria Estadual de

Pernambuco. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram favoravelmente pela

disponibilizacdo do texto para Consulta Publica apds os ajustes solicitados pelo Plendrio.

Apresentacdo das sugestoes da consulta publica dos temas:

a. Diretrizes Brasileiras para Tratamento da Fratura de FéEmur em ldosos
A apresentacdo foi feita por colaboradora externa. Foram recebidas 15 manifestagcdes na Consulta
Publica, sendo 14 de profissionais da salde e uma classificada como de interessado no tema. Das
contribui¢cdes, 10 concordaram totalmente com as recomendagdes e 5 concordaram parcialmente,
ndo havendo nenhuma opinido contrdria as diretrizes. Houve uma contribuicdo referente a mudanca
da idade considerada para definir um individuo como idoso. Nas diretrizes havia referéncia a idade de
65 anos, conforme as diretrizes originais, mas a sugestdao de mudanca para a idade 60 anos foi
acatada para se adequar a legislacdo brasileira, embora ndo se trate de uma questdo de legalidade,
mas de idade bioldgica. Foi sugerida também a inclusdao de um estudo brasileiro sobre o tema, sendo
esta sugestdo aceita e inserida na introducdo das diretrizes. Também foi enviada uma contribuicao
solicitando a inclusdo da caderneta do idoso no documento. A sugestdo foi parcialmente acatada,
sendo incluido no texto o endereco para o portal do Ministério da Saude em o documento esta
disponibilizado. O Plenario da CONITEC questionou sobre modificacdes sugeridas na avaliacao
preliminar da CONITEC, tendo sido informado que todas foram acatadas e ja realizadas. Houve
sugestdes quanto a referir as normas de autorizacao de protese de quadril e da mudanca de nome do
PCDT para Diretrizes Brasileiras para Tratamento da Fratura de Fémur em ldosos, ambas sendo

acatadas pelo grupo elaborador. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram, por




unanimidade, por recomendar a aprovacdo das Diretrizes Brasileiras para Tratamento da Fratura de

Fémur em Idosos.

b. PCDT de Mucopollisacaridose Tipo |

A especialista explicou o processo de elaboracdao do PCDT, que foi o mesmo do da MPS Il, e
explicou que existem evidéncias cientificas para incluir os casos graves da doenca, diferente da
Mucopolissacaridose tipo I, por isso o protocolo da MPS | estd mais abrangente. Foram recebidas 9
contribui¢cdes do tipo opinido, todas favoraveis ao documento. Foram apresentadas algumas duvidas
sobre a disponibilizagao do transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) para o tratamento
da mucopolissacaridose tipo I. Representante do Plenario solicitou a avaliacdo do TCTH para a sua
inclusdao no PCDT e informou que, caso necessario, sera solicitada pela drea técnica a ampliagao do
seu uso com a inclusdo do codigo da CID-10 nos tipos de TCTH correspondentes. Recomendag&o: Os

membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a aprovacdo do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Mucopolissacaridose tipo |.

c. Cetuximabe para primeira linha para pacientes com cancer colorretal metastatico (CCRm)

RAS selvagem doenca limitada ao figado em combinagdo com os regimes quimioterapicos Folfiri ou Folfox

Técnico do DGITS/SCTIE apresentou as contribuicdes recebidas por meio da Consulta Publica n° 48/2017, entre
os dias 25/09/2017 e 16/10/2017. O tema foi para consulta publica com recomendacdo preliminar de n3o
incorporacado do cetuximabe como novo procedimento na Tabela SIGTAP, visto que o procedimento em APAC
de tratamento do cancer colorretal ndo inviabiliza o uso do medicamento cetuximabe por pacientes no dmbito
do SUS. Foram recebidas 529 contribuicbes: 323 por meio do formulario de experiéncia e opinido e 206 por
meio do formulario técnico-cientifico. A maioria das contribuicdes (92%) foi totalmente discordante com a
recomendacdo inicial da CONITEC. As contribuicOes se referiram principalmente a existéncia de evidéncias
clinicas e cientificas comprovadas e melhoria da qualidade de vida e sobrevida dos pacientes. Como o uso do
cetuximabe pode ocorrer dentro do procedimento quimioterapico do cancer colorretal o Plenario da CONITEC
entendeu que ndao houve argumentacdo suficiente para alterar sua recomendacdo inicial. Recomendagdo:

Apods apresentacdo, os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo do

cetuximabe para o tratamento de cancer colorretal metastatico como novo procedimento na Tabela SIGTAP.

Apreciacdo inicial da Prétese metdlica no manejo da disfagia dos tumores esofagicos avancados e

obstrutivos

O tema foi apresentado por colaborador externo, representando o grupo elaborador. O
especialista explicou que o cancer de eso6fago é uma lesdo que tem alta morbimortalidade, com
diagnéstico frequentemente feito em uma fase ja avancada, com um alto impacto socioeconémico. A

complicacdo clinica mais frequente é a disfagia e o tratamento é primordialmente paliativo. A



tecnologia apresentada é a Prétese Metdlica Autoexpansivel (PMAE) que é utilizada desde a década
de 1990 na paliacdo de neoplasias malignas, possui registro na Anvisa e também é utilizada nos
grandes centros e hospitais de referéncia para o tratamento oncoldgico. E uma malha metalica
entrelagada e cilindrica. A protese exerce uma forga radial autoexpansivel quando liberada na luz do
orgao, capaz de reestabelecer a permeabilidade do Iimen gastrointestinal. Existem diferentes tipos
de PMAE, tanto as recobertas quanto as ndo recobertas. Foi realizada uma revisdao sistematica com
meta-analise comparando as proteses metalicas autoexpansiveis no alivio da disfagia com outros
métodos para paliar a disfagia. A populacdo da pesquisa foi de pacientes com cancer em estagio
avancado, e a tecnologia foi comparada com dilatacdo, prétese pldstica, tunelizacdo térmica e
quimica, radioterapia externa e tunelizagdo com braquiterapia. Ndao foram encontrados trabalhos
comparando protese com sonda, pois a sonda ndo palia a disfagia. Os parametros avaliados foram
eficacia e segurancga e os tipos de estudos foram os randomizados com controle. Foi realizada uma
busca bibliografica ampla utilizando critérios de inclusdo e exclusdao e considerados 24 estudos que
apontam que a prétese metdlica autoexpansivel é superior a prétese pldstica, na paliagdo da disfagia
tanto no tempo como na paliacdo em si. A andlise do tempo de hospitalizacdo, mortalidade
relacionada ao procedimento e eventos adversos maiores mostraram mais favoraveis no grupo
PMAE, com significancia estatistica comparado as proéteses plasticas. O impacto orgamentario
estimado mostrou economia ao SUS com o uso da PMAE. Na discussdo, representante do Plenario
confirma que ndo ha na tabela do SUS especificacdo para procedimento de prétese do eséfago.
Conclui-se pelo estudo econdbmico apresentado que ndo se trata de incorporar uma protese
especifica e, sim, de incorporar um procedimento na Tabela do SUS que inclui uma prdétese. Assim,
sugeriu-se a criacdo de um procedimento na Tabela SUS com inclusdo da Protese Metalica

Autoexpansivel (PMAE). Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram que o tema seja

submetido a consulta publica com as adequacoes necessarias.

Discussdo sobre o PLS n2 415/2015 cujo intuito é tornar obrigatéria a definicio em regulamento e a
divulgacdo do indicador ou parametro de custo-efetividade utilizado na analise das solicitagbes de
incorporacao de tecnologia e tornar obrigatdrio o respeito aos requisitos de aleatoriedade e publicidade na

distribuicdo dos processos as instancias responsaveis por essa analise.

O tema foi apresentado a pedido da prépria Secretaria-Executiva da CONITEC, por conta de pedidos
de informacao recebidos, por conta de Projeto de Lei n2 415/2015 em tramita¢do no Senado Federal.
A proposta é que seja definido e explicitado o parametro de custo-efetividade a ser utilizado pela
CONITEC e que a distribuicdo da avaliacdo das demandas de incorporacdao atenda o quesito de
aleatoriedade. Foi lembrado pelo técnico do DGITS que a avaliacdo de tecnologias em saude confere

diversos ambitos, e que o conjunto de sessbes do relatério da CONITEC atualmente visa a abordar



todos esses aspectos. Lembrou-se que a OMS no passado sugeriu a recomendacdo de um limiar de
custo-efetividade de 3 PIB per capita, o que foi usado como referéncia por muito tempo, apesar de
ressaltado que o mesmo ndo deveria ser utilizado de forma isolada. Foram apresentados ao Plenario
estudos recentes publicados que sugerem a adocao de um liminar de custo-efetividade em torno de
1 PIB per capita para paises como o Brasil e que qualquer limiar de custo-efetividade deve estar
atrelado ao gasto em saude de um pais, contudo, nem sempre o aumento do gasto em saude esta
relacionado ao aumento da disponibilidade em incorporar novas tecnologias. Quanto a aleatorizacao
das demandas, o principio da impessoalidade tem sido preservado, pois em todas as situagdes o
interesse é estritamente publico, e o elaborador do parecer traz apenas subsidios técnicos, sendo a
recomendacdo feita pelo Plenario da CONITEC. Comentou-se também a fragilidade da regulagao
econdmica de tecnologias em saude no Brasil como uma das barreiras a adogao de um limiar de

custo-efetividade no SUS.

Informe sobre o evento “Entendendo a incorporagao de tecnologias em saude”.

Técnica do DGITS faz apresentacdo sobre a participacdo social no processo de incorporacdo de
tecnologias em saude, destacando especialmente os mecanismos e acdes implementadas no ambito
da CONITEC desde a sua criacdo: consultas publicas, audiéncias publicas, enquetes prévias a
elaboracdo e atualizagdo dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, formularios de consulta
publica para contribuicdes técnico-cientificas e de opinido, relatérios para a sociedade (com
linguagem simplificada), guia sobre ATS em linguagem para o publico leigo, insercao da CONITEC em
midias sociais (twitter, linkedin e youtube) e aplicativo para dispositivos mdveis. A técnica do
DGITS/SCTIE apresentou dados que mostram o crescimento da participagdo nas consultas publicas ao
longo dos anos. Em seguida, foram apresentados os resultados do evento realizado pelo DGITS/SCTIE
para representantes de pacientes, nos dias 19 e 20 de outubro de 2017, em S3o Paulo-SP. O evento
contou com pouco mais de 90 representa¢des de pacientes (em sua maioria associacdes) e de parte
da equipe de técnicos do DGTIS/SCTIE, que atuaram como palestrantes e facilitadores. O evento
objetivou esclarecer a esse grupo como se da o processo de incorporacdo de tecnologias no SUS e
como eles podem melhor participar, e teve como produto a coleta de diversas sugestdes dos
representantes de pacientes sobre como a CONITEC pode envolver ainda mais a sociedade no seu
processo de avaliagdo. Apds a apresentacao, abriu-se para a discussao do Plendrio, que elogiou a
iniciativa do DGITS/SCTIE na promogao deste evento voltado aos representantes de pacientes. Sobre
as sugestdes levantadas no evento realizado, os membros foram undnimes no posicionamento de
gue a participacdo social é importante, mas precisa ser feita de forma a proteger os pacientes. Além
disso, concordaram que a consulta publica permanece como o mecanismo mais fiel de representacao
dos usuarios, pois nem sempre as pessoas se sentirdo representadas por determinadas institui¢des, o
gue ndo ocorre na consulta publica, em que cada individuo tem a possibilidade de se manifestar.
Quanto a participacdo de usudrios ou representacbes de usudrios no plendrio da CONITEC,
concordou-se que ela pode continuar sendo feita por meio de convite da Secretaria-Executiva da
Comissdo. Nos casos em que o pedido partir dos usuarios ou representacdes, conforme ja ocorre, a
participacdo dessas pessoas podera ser autorizada como ouvinte, e exclusivamente, no momento da
apresentacdo do tema de interesse.



