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A Conitec é um orgao colegiado permanente,
integrante da estrutura do Ministério da Saude, e
tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicoes relativas a incorporacao, exclusao ou
alteracao de tecnologias em saude, pelo SUS, bem
como na constituicao ou alteracao de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
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MEDICAMENTOS

COMITES PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS
Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude,
SECRETARIA criado pelo Decreto n® 7.797/2012
EXECUTIVA (Decreto n? 12.036/2024)

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao em Saude
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Comites
Criacao de 3 Comités Tematicos responsaveis pela emissao de relatorios e pareceres

conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Saude:

Cada Comité da CONITEC é composto por dezessete membros, com direito a voto

(Decreto 12.716/2025) que inclui uma cadeira rotativa para organizacdes da sociedade
civil (OSCs)

|.  naincorporacao, exclusao ou alteracao, pelo SUS, de tecnologias em saude;

Il. na constituicdo ou alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT); e

Ill. na atualizacao da RENAME.
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Composicao dos Comités

DECRETO N2 12.716/2025

(cada Comité)

i

Representantes das 8 secretarias do MS:

Sec. de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em

Saude(SCTIE)

Secretaria-Executiva (SE)
Sec. de Saude Indigena (SESAI)

Sec. de Atencao Especializada a Saude

(SAES)

Sec. de Vigilancia em Saude e Ambiente

(SVSA)

Sec. de Atencao Primdria a Saude (SAPS)

Sec. de Gestao do Trabalho e da Educacao ’

na Saude (SGTES)

Secretaria de informacao e Saude Digital

(SEIDIGI)

Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Associacao Médica Brasileira (AMB)
Conselho Nacional de Saude (CNS)

Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS)

Conselho Federal de Medicina (CFM)

Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em
Saude (NATS)

Organizacao da Sociedade Civil (OSC)



Composicao dos Comités

DECRETO N2 12.716/2025

(cada Comité)

L

MEMBROS OUVINTES:

Conselho Nacional de Justica (CNJ)
Conselho Nacional do Ministério Publico (CNMP)

Conselho Superior da Defensoria Publica (CSDP)
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Regras da Incorporacao de Tecnologias
EVIDE!ICIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | seguranga | efetividade custo-efetividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITAGAO DE DISPONIVEL
INCORPORAGAO NO SUS
PORTARIA DE
_ ) INCORPORAGAQ .
De acordo com a Lei n? 12.401/2011, o prazo é de De acordo com o Decreto n? 7.646/2011, apds
180 dias para a conclusao de pedidos recebidos pela publicacdo de portaria de incorporacao de uma

tecnologia, ainda existe um prazo maximo de 180
dias para que esta seja ofertada no SUS.

Conitec, prorrogaveis por mais 90 dias.
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Relatorios Técnicos de ATS

Doenca

Tecnologia

Analise das evidéncias apresentadas pelo
demandante (evidéncias clinicas, avaliacao
econdmica e impacto orcamentario)

Busca e Analise de Evidéncias

Experiéncias internacionais
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Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico
Perspectiva do Paciente

Recomendacao da Conitec

Consulta Publica

Deliberacao Final

Decisao



Parametros

TOMADA DE DECISAO

CLINICA

seguranca

eficacia

populacao beneficiada
indicacoes

Efetividade

outros resultados

PACIENTE

ética

impacto social
aceitabilidade
reacdes psicologicas
Conveniéncia
outros aspectos
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ECONOMICA

impacto orcamentario
eficiéncia

custos de
oportunidade
custo-efetividade
custo-utilidade

custos

ORGANIZACIONAL

difusao
acessibilidade

logistica
capacitacao
utilizacao
sustentabilidade



Transparéncia

PARTICIPACAO SOCIAL

B MINISTERIO DA
SUsSige SAUDE

Gravacoes das Pautas e Atas
reunioes das reunioes
da Conitec da Conitec

Demandas
avaliadas e em
avaliacao

Conitec em Dossié dos
tempo real demandantes



https://www.gov.br/conitec

g Ministério da Saude Institucional ~  Acessibilidade  Participe £# Atalhos gov.br & Entrar com gov.br

_ Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema 5 ) ,
= . que voce procura
Unico de Saude - CONITEC

O Servicos mais acessados do Govbr Servigos em destaque do Govbr

Nova ferramenta de busca mais direcionada
sobre as tecnologias avaliadas pela Conitec
{¥ Conitec

Adequacoes temporarias no portal
e nos canais oficiais da Conitec

”+ MINISTERIODA -~
SAUDE -
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Tecnologias ja avaliadas

LINFANGIOLEIOMIOMATOSE (LAM)

Decisao do
Ministério da
Saude

Recomendac¢ao
final da Conitec

Tecnologia
avaliada

Indicagao

Tratamento de

Sirolimo individuos adultos Ampliar o uso Ampliar o uso
com LAM
Dosagem de Pacientes adultos

Ampliar o uso Ampliar o uso

sirolimo com LAM

R

Portaria SEIEICE
Publicac¢ao
SCTIE/MS n°
24/2020 05/08/2020
SCTIE/MS n°
41/2021 08/07/2021
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I Demandas de diretrizes clinicas

DECRETOS 7.508/2011, 7.646/2011 e 11.161/2022

Incorporacao, alteracao ou exclusao de tecnologias

E sus mm

FO s

Demanda de Area Técnica do Ministério da Saude

< V) Atualizagao baseada nas evidéncias disponiveis

B MINISTERIO DA
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PCDT da Linfangioleiomiomatose
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAQ ESPECIALIZADA A SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N2 13, DE 12 DE AGOSTO DE 2021.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas da Linfangioleiomiomatose.

SUS RN
]

2

MINISTERIO DA SAUDE

LINFANGIOLEIOMIOMATOSE
(LAM)

PORTARLA CONJUNTA SAES/SCTIE/MS
N® 13, DE 12 DE ACOSTO DE 2021

¥ DIAGNOSTICO

B MINISTERIO DA
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= INTRODUCAO

Dewe-se suspeitar desta doenca em cass de mufheres jovens de meis-dade com disprieia
assodiads ou nBo 4 preumotirax ou guilstiras A makaria dos pacientes com LAM apresentard um

miica rara, que afeta principal mente mulheres jovens,
o ou coma parte da cam-

distirhio chstrutivo nos testes de fungio pulmanar [TFP). alguns pacientes, gL
inicio da doenga, podem ser assintorndticos & apresentar TFP nanmal.

O diagnissticn de LAM segue um passo-a-passe, inidante-se com as intervencBes menas invasivas.

Modificapfies com base na valiaco dinica s5o frequentemente necessirias, & o5 dicisfes devern ser

individualizadas.

O disgnastico tem camo base 3 suspeita clinica e o resultado de tomografia de trax (TC), com
Iteragge jaticas. E uma i intes critérios:

Presenca de complexo de esclerose tuberosa.

ou

Presenca de angiomiolipornas renais (&m TC ou ressondncia magneética de abddmen).
ou

Presenca de linfangioleiomiomai (o nfangiomas) |em TC ou redsoninga magnstics de
abdamen/pebe).

ou

Presenca de efusbes quilosss (quilotirax ou asite quilosa).

ou

Citologia positiva para células LAM em sxsme citologicn de efusbes quilosss ou linfanodos.
ou

Confirmagio histopatoldgica de LAM por bidpsia pulmonar (transbrénguica ou cirngica) — se
necessiria ou desefivel para diagnostics definitive.

EXAMES COMPLEMENTARES

» Tamografia computadorizada de ska resohuclo (TCAR)
» Diagnidstico citokigica/histoldgico.

@ CASOS ESPECIAIS

215 e il LesBe dever ade:

plesa de esclerase tuberasa. A LAM é caracterizada
peta praliferagio anormal de células da misculo lisa
[células LAM} que crescam de maneira aberrante
nas vias aérexs e linfiticas, espaga parenguimato-
50 das puimBes e vasos Snguineas, gerando lesbes
pulmonares dsticas, cistas contendo fluido linfitice,
espesmamento das paredes vasculares, rampimenta
linfitico & oclusSa venosa, levando ac estreitamenta
das vias aéreas ¢ pneumotdrax. A LAM é geralmente
agressiva ¢ pode kevar a insuficiéncia respiratéa.
Tipos de LAM
= LAM esporidica (5-LAM, ndo hereditiria) causada
par mutagBes soméiticas da gene TSCL
= LM associada ao complesn de esclerose tuberasa
(TSC-LAM, hereditiria) que: & um distirbia autossd-
mico dominante causade par mutagdes no TSC1 au
TSC2 e camcterimda por retarda mental, autismo,
convulses e leses hamartomatasas no cérebro,
coragla, pele, rim, olhos, puimBes ¢ figado.

Wl Cp10

1848 Qutras doengas pulmanares intersticiais
especifcadss

(£| CRITERIOS DE INCLUSAO

Serfa induidos neste Protorolo: Padentes com
maks de 18 anos & com diagndstion de LAM que
CTiREriCs 3 segur:

Pacientes quend it

tratamenta da LAM e, preferencislments, em centr especiaizado.

Poderio receber o tratamentn medicamentoso, o4 pacentes que apresentarem VEFL normal ou

lgsiramente. reduids, mpecslments aqueles sintomitices &, com pelo menas, UMA das seguintes

ahteragBes:

+ Eviiéncia de anomalidade da funglo puarssr: valurme residusl slevado (>120 do preditn) ou capac-
date de difisBo reduzida |<B0%).

» Eviiéncia de anormalidade da troca gasass: desaturacBs indusida por exsrcicio [<BS%) ou hipowemia
em repouss (Pa02<70 membg).

o Ambopmg gl com g B - indicacs - I
4 como tratarmento preferencial

Em mubheres em idade Sértil, & necessdrio usar um método contraceptivo eficaz antes do inido, durante

& por 12 pés 8 suspersS do sirelimo. O med deve ser utilzaris

durante a gravides s& o beneficio px jal & m3e @ risco potencial i feto. O - .

sirolimo & excretadn em qumridadn:utu Jeite de ratas e fase o Mao s ety d‘“:q."’ds‘““'n::‘;‘““‘"“’
Ex iroli w0 leite humano. Dey o il o d =2 3

* VEFL infirior a 7% do predito.

» Declinia funcanal avaliada com, pelo menas,
3 medidas de VEF1 ao kango de, no minimo, 6
meses (5],

» Presenga de acimuos quiksas srtomtions

drenagers percutiness intermitentes e iser-
30 de depositives de drenagem permanentes.

(= CRITERIOS DE EXCLUSAD

o da terapia com siralima.

40 a0 usa do medicamenta precorizado.




CONITEC: CIENCIA,
EVIDENCIAS E TRANSPARENCIA
A SERVICO DO SUS

A Conitec avalia tecnologias em saude com

rigor técnico, independéncia e base cientifica,
para apoiar o Ministério da Saude na incorporacgao,
exclusao ou alteragao de tecnologias no SUS.

- * COMO A CONITEC GERAIMPACTO =

@ © 6 ©@ ©

AVALIACAO COM TRANSPARENCIA APOIO A DECISAO EQUIDADE SUSTENTABILIDADE
RIGOR TECNICO E PARTICIPACAO DO MINISTERIO DA SAUDE NO ACESSO DO SUS

A Conitec trabalha para transformar evidéncias em decisdes que salvam vidas
e fortalecem um SUS universal, integral e de qualidade.

=

G)ﬁ NOSSO PROPOSITO

Apoiar decisoes do Ministério da Saude
para garantir que a populacao tenha
acesso as tecnologias em saude

mais eficazes, seguras e custo-efetivas,
promovendo equidade, qualidade

e sustentabilidade no SUS.

0Qo
88% POR UM SUS MAIS FORTE

Nosso trabalho contribui para um SUS que
cuida melhor das pessoas, com justica social,
responsabilidade e compromisso com a vida.
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OBRIGADA!

conitec@saude.gov.br




