Ata da 872 Reuniao da Conitec

Membros do Plendrio — 3 de junho de 2020

Presentes: SCTIE, CFM, ANS, SAES, CONASEMS, SESAI, SVS, Anvisa, SGTES, SAPS, SE e
CNS.

Ausentes: CONASS

Tendo em vista a pandemia da COVID-19, ndo houve reunides nos meses de abril e maio.
A 872 reunido foi realizada pela primeira vez em formato presencial para os membros
do Plendrio residentes em Brasilia, respeitando as orientacdes de distanciamento, e
também a distancia (on-line) para os ndo residentes. Foi informado que as proximas

reunides serdo gravadas e disponibilizadas no site da Conitec apds o seu término.

Assinatura das atas das 852 e 862 reunioes da Conitec

Nesta reunido houve a lavratura das atas das 852 e 862 reunioes da Conitec.

Exclusao da rifampicina para a quimioprofilaxia de contatos de pacientes com
hanseniase.

Tecnologia: Rifampicina 300mg e rifampicina 20mg/ml.

Indicagao: Quimioprofilaxia de contatos de doentes de hanseniase.

Solicitagdo: Exclusao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude.

Recomendagao preliminar: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,
encaminhar o tema para consulta publica, com recomendacdo preliminar favoravel a
exclusdo da rifampicina 300mg e rifampicina 20mg/ml destinada a quimioprofilaxia de

contatos de doentes de hanseniase.
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Consulta Publica (CP) n2 85/2020, disponibilizada no periodo de 27/02/2020 a
17/03/2020.

Apresentacao das contribui¢cGes recebidas a CP: Feita por técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inova¢do em Saude (DGITIS/SCTIE), do
Ministério da Saude.

ATA: Foi apresentado um breve histérico da demanda justificando que a rifampicina
300mg e rifampicina 20mg/ml estdo incorporadas no SUS, desde 2015, devido a
realizacdo do Projeto de Pesquisa PEP-Hans Brasil. Trata-se de um estudo, financiado
pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/MS), cujos medicamentos
foram fornecidos pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF/SCTIE/MS), e
realizado em 16 municipios de trés estados brasileiros, para avaliar a eficacia da
guimioprofilaxia com dose Unica de rifampicina para contatos de paciente com
hanseniase. O estudo foi iniciado em 2016 e finalizado em 2018. Dessa forma,
considerando o término e os resultados do estudo, foi solicitada a exclusdo da
rifampicina 300mg e rifampicina 20mg/ml destinada a quimioprofilaxia de contatos de
pacientes com hanseniase. Em seguida, foram apresentados os principais argumentos
de um total de 127 (cento e vinte e sete) contribuicbes dadas a Consulta Publica n?®
85/2020, coletadas entre os dias 27/02/2020 a 17/03/2020. Foram recebidas 121 (cento
e vinte e uma) contribuicGes técnico-cientificas e 6 (seis) contribuicdes de experiéncia
ou opinido. Desse total, 83% (n=105) concordaram com a recomendacdo preliminar
da Conitec pela exclusdo do medicamento no SUS para a quimioprofilaxia, 15% (n=19)
discordaram e 2% (n=3) nao concordaram nem discordaram. Em relagdo ao perfil dos
participantes, 118 (cento e dezoito) contribuicdes foram enviadas por pessoas fisicas,
sendo que 114 (cento e quatorze) contribuiram como profissional da saude, 03 (trés)
como interessados no tema e 01 (uma) como familiar, amigo ou cuidador de paciente.
Trés contribuicGes foram advindas de pessoa juridica, sendo 01 (uma) de sociedade
médica, 01 (uma) de Secretaria Estadual de Saude e 1 (uma) empresa, entretanto, a
contribuicdo da empresa ndo apresentou razdes ou comentdrios adicionais.
Profissionais da salde e sociedades médicas foram a maioria dos que enviaram
contribui¢des, com 115 (cento e quinze) participagdes, representando 97% do total

de contribuicdes. A grande maioria das contribuicdes que concordaram com a
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recomendacdao da Conitec apresentaram argumentos similares ao entendimento da
Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), no sentido de que as evidéncias do
beneficio da quimioprofilaxia sdao limitadas além da possibilidade de aumento da
resisténcia bacteriana a rifampicina, que é o Unico bactericida do arsenal terapéutico da
hanseniase. Com relacdo as participacdes discordantes da recomendacao inicial da
Conitec, os comentdrios advindos de profissionais da saude, apesar de nao
apresentarem maiores informacgdes, ressaltaram que a rifampicina é um excelente
antibidtico para a quimioprofilaxia. Um deles, de um profissional da saude de Alta
Floresta, municipio participante do projeto PEP-Hans Brasil, menciona que a inclusdo da
rifampicina foi favoravel ao exame de contatos intradomiciliares e aumentou a
probabilidade de diagndsticos precoces. Apds a apresentacao, os membros do Plenario
discutiram que a exclusao do SUS visava a assegurar que a rifampicina ndo seja utilizada
de forma indiscriminada, sem uma boa indicacdo, sem a seguranca do uso, o que nessa
situacdo ira trazer resisténcia bacteriana, entdo ndo teria sentido continuar com a
qguimioprofilaxia se ndo houver uma populacdo-alvo bem definida. Foi pontuado
também por um dos membros do Plenario que, apds a exclusao, a SVS deve ficar atenta
a uma melhor cobertura de contatos intra- e extradomiciliares na vacinacdo com a BCG.

Recomendagao Final: Os _membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a exclusdo da rifampicina para a quimioprofilaxia de contatos de pacientes

com hanseniase no Sistema Unico de Saude.

Rifapentina + isoniazida para tratamento da infec¢ao latente pelo Micobacterium

tuberculosis (ILTB)

Tecnologia: Rifapentina em combinacdo com isoniazida em doses semanais por trés
meses (esquema 3HP).

Indicagdo: infeccdo latente pelo Micobacterium tuberculosis (ILTB).

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude.

Apresentacdao da Consulta Publica: Feita por técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da

Saude.
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ATA: O técnico do DGITIS iniciou a apresentacdao com a contextualizacdao da demanda.
Foi informado que a avaliacdo inicial da Conitec na octogésima sexta reunido ordinaria
considerou que o uso de 3HP alcanca uma maior taxa de conclusao no tratamento de
individuos com ILTB e mostra-se uma alternativa segura quando comparada ao
tratamento atualmente adotado no Sistema Unico de Saude (SUS). Além disso, a
incorporacao de 3HP indicou ser vidvel, ao se mostrar custo-efetiva e com baixo impacto
orcamentdrio incremental e sem limitacGes relevantes quanto as implementacdo e
aceitabilidade. Dessa forma, a deliberacao inicial da Conitec foi favoravel a incorporacao
no SUS da rifapentina, a ser utilizada em conjunto com isoniazida no esquema 3HP. O
tema foi submetido a consulta publica entre os dias 26 de marco e 14 de abril de 2020
(Consulta Publica N2 14/2020). Foram recebidas 655 (seiscentas e cinquenta e cinco)
contribuicGes, sendo 20 (vinte) de cunho técnico-cientifico e 635 (seiscentas e trinta e
cinco) de experiéncia ou opinido. Das 20 (vinte) contribuicbes de cunho técnico-
cientifico, a maior parcela foi de profissionais da salde e sociedades médicas (95%),
seguida por pacientes (5%). Foram anexados trés documentos, porém nenhum deles
trouxe novas informacdes ou dados que pudessem alterar o Relatério da Conitec posto
em consulta. Todas as contribuicdes de cunho técnico-cientifico concordaram com a
recomendacao preliminar da Conitec. Das 635 (seiscentas e trinta e cinco) contribuicdes
de experiéncia pessoal ou opinido recebidas, a maior parcela foi de profissionais da
saude e sociedades médicas (89%), seguida de interessados no tema (9%). A grande
maioria das contribuices de experiéncia pessoal ou opinido concordaram com a
recomendacao preliminar da Conitec, sendo que apenas 2 (duas) ndo concordaram nem
discordaram (sem justificativas) e nenhuma contribuicdo discordou da recomendacao.
Foram apresentados exemplos transcritos das contribui¢des, tanto de cunho técnico-
cientifico quanto de experiéncia pessoal ou opinido. Os principais temas presentes nas
contribuicdes foram referentes a facilidade para adesao ao tratamento com rifapentina,
menor tempo de tratamento, posologia semanal, reducdo de eventos adversos e quanto
a ser um tratamento custo-efetivo e com baixo impacto orgamentario. Apds apreciacao,
os membros presentes no plenario da Conitec entenderam que houve grande

concordancia e nenhuma argumentacao para alterar a sua recomendacdo preliminar.
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Recomendac¢do final: Os membros  presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a incorporacdo no Sistema Unico de Saude da rifapentina, a ser utilizada

em conjunto com isoniazida no esquema 3HP, para tratamento de individuos com

infeccdo latente pelo Mycobacterium Tuberculosis (ILTB). Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n2 518/2020.

Apreciacdo inicial da cultura liquida automatizada para detec¢do de micobactérias e
teste de sensibilidade aos antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose.
Tecnologia: Cultura liquida automatizada para detecgao de micobactérias e teste de
sensibilidade aos antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose.

Indicagdo: Tuberculose.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude.

Apresentacao inicial do tema: Feita por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da
Saude.

ATA: A técnica do DGITIS apresentou a demanda de solicitagdo de incorporagdo da
cultura liquida automatizada para deteccdo de micobactérias e teste de sensibilidade
aos antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose, para a qual foram
elaborados, internamente, o parecer técnico-cientifico, avaliacdo econdmica e andlise
de impacto orcamentario. Em relagdo as evidéncias cientificas, foi destacado que a
cultura liquida automatizada apresentou melhor desempenho do que a cultura sélida
em termos de proporcao de deteccdao de micobactérias em amostras clinicamente
obtidas e principalmente em relacdo ao tempo para a obtencdo dos resultados dos
exames, que foi reduzido para a metade com o uso do sistema automatizado. Quanto
ao teste de sensibilidade em sistema automatizado, foi avaliada a capacidade de
deteccdo de resisténcia do M. tuberculosis aos farmacos de primeira linha do
tratamento da tuberculose. No que se refere ao teste de sensibilidade realizado no
sistema automatizado de cultura liquida, de forma geral identificou-se alta concordéancia
com o método das propor¢des em cultura sélida, com diferencas de concordancia entre
os métodos quando os farmacos foram avaliados individualmente. O tempo identificado
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para o resultado do teste de sensibilidade pelo método automatizado foi bastante
inferior em relagdo ao tempo necessdrio para o resultado do teste de sensibilidade em
meio de cultura sélido pelo método das propor¢des. Em relacdo a avaliacao econdmica,
foi realizado estudo de custo-minimizacdo, justificado pelo fato de que os estudos
avaliados ndo permitiram identificar diferenca de acuracia (diferencas de sensibilidade,
especificidade, valores preditivos) entre a cultura liquida automatizada e a cultura
solida, e por esse motivo foram consideradas tecnologias equivalentes. O impacto
orcamentario incremental calculado para a utilizacdo do sistema automatizado de
cultura liquida para diagndstico e teste de sensibilidade foi de aproximadamente dois
milhdes de reais, passando a nove milhdes de reais no quinto ano de incorporacao. Foi
destacado que a analise de impacto orcamentario considerou a utilizacdo dos testes
automatizados apenas nos Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), pois eles
possuem o nivel de biosseguranca requerido para realizacdo destes testes. Foi
informado que atualmente 70% dos LACEN possuem o equipamento para a realizacao
desses testes automatizados, em regime de comodato ou maquinas prdprias. Ao final
da apresentacdo, foram discutidos, pelos membros do Plenario, aspectos relacionados
a concordancia dos resultados dos testes automatizados e testes realizados em cultura
sélida, aspectos sobre os estudos econdmicos e em relacdo ao acesso aos métodos para
diagndstico da tuberculose. Foi feita uma apresentacdao pela representante da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), a demandante, com informacdes adicionais
sobre a necessidade da incorporacdo dos testes automatizados em meios liquidos, pela
oportunidade do seu resultado e para a padronizacdo do algoritmo do diagndstico da
tuberculose em todo o Pais. Destacou-se que, apesar de 19 (dezenove) LACEN
possuirem o equipamento, apenas 14 (catorze) deles estdo realizando os testes no
ultimo ano, muito possivelmente devido a dificuldade de recursos para compra dos
insumos. Foram discutidas questdes relacionadas a possibilidade de atualizacdo de
valores de procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPME do SUS
gue compreendem diagndéstico para tuberculose e a importante delimitacdo dos
laboratérios que executardo os testes, limitando-se aos LACEN, tendo em vista que
outros laboratérios também realizam culturas para micobactérias. Dessa forma, a

melhor opc¢do levantada foi a aquisicdo centralizada, pelo Ministério da Saude, dos
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insumos para realizacdo dos testes de cultura liquida para diagndéstico e teste de
sensibilidade, com disponibilizacdo aos LACEN.

Recomendacgdo preliminar: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema

para consulta publica, com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo no SUS

da cultura liquida automatizada para deteccdo de micobactérias e teste de sensibilidade

a0s antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose. Considerou-se que a

tecnologia apresenta beneficios em relacdo a cultura em meio sélido para deteccdo de

micobactérias e teste de sensibilidade, principalmente em relacdo a significativa

reducdo do tempo para obtencdo dos resultados. Como 0s testes automatizados

precisam ser realizados em laboratérios com infraestrutura adequada e nivel de

biosseguranca 3, avaliou-se que esses testes passariam a ser adquiridos de forma

centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos aos Laboratérios Centrais de Saude

Publica (LACEN).

Apreciagao inicial do tema: testagem universal de hepatite viral C em gestantes no
pré-natal

Tecnologia: Testagem universal de hepatite viral C em gestantes no pré-natal.
Indicagdo: Intensificar as acdes para ampliacdao da testagem, oferta de tratamento e

prevencao da transmissao vertical de hepatite C na perspectiva da elimina¢do da doencga
como problema de saude publica.

Solicitagao: Incorporagdo.

Demandante: Departamento de Doencas de Condi¢cdes Cronicas e Infecgdes
Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Saude.

Apresentacao inicial do tema: Feita por técnico do Departamento de Gestdo,
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da
Saude.

A apreciacao inicial do tema foi realizada por técnico do Departamento de Gestdo,
Incorporacao de Tecnologias e Inovacdao em Saude a partir de demanda da Secretaria de
Vigilancia em Saude do Ministério da Saude. Iniciou-se pela explicacdo sobre o Plano
Nacional de Eliminacdo da Hepatite C do Ministério da Saude que foi elaborado a partir
de estudo epidemioldgico sobre a hepatite C no Brasil. Explicou-se que o niumero de

casos detectados no Brasil ainda é menor que o niumero de casos estimados, o que gerou
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como recomendacao o fortalecimento de acdes de deteccao, tratamento e diminuicao
da transmissdo vertical da doenca. Informou-se que as principais vias de transmissdo da
hepatite C sdo a parenteral, por meio de sangue contaminado, sexual e transmissao
vertical. A prevaléncia estimada para a transmissao vertical é de 5,8%, mas pode ser
varidvel a depender de fatores como a viremia materna, realizacao de procedimentos
obstétricos invasivos e coinfeccdao com HIV. Esclareceu-se que a doenca é assintomatica,
de dificil suspeicdo clinica na fase aguda e nos estdgios iniciais da fase crénica, que estd
ligada a piores desfechos para a gestante e para o recém-nascido, marcadamente a
colestase intra-hepatica, e que parte dos recém-nascidos segue com cronificacdo da
doenca. Informou-se que a partir de 2014 houve um aumento significativo na taxa de
deteccdo de casos entre mulheres em idade fértil no Brasil. Atualmente, no Sistema
Unico de Saude brasileiro as gestantes somente sdo encaminhadas para diagndstico de
hepatite C quando se identifica por meio de entrevista prévia com profissional da satde
um ou mais fatores de risco da doenca. Apds busca estruturada na literatura médica,
foram incluidos no parecer 28 (vinte e oito) artigos cientificos, dos quais 21 (vinte e um)
estudos transversais e 7 (sete) observacionais de qualidade baixa a moderada. O
principal achado dos estudos foi a baixa eficacia da estratégia de testagem baseada em
risco, expressa principalmente pela baixa sensibilidade e, portanto, relacionada a taxa
relevante de falsos negativos, o que acarreta um numero significativo de gestantes
infectadas ndo selecionadas para testagem. Na maioria dos estudos avaliados ndo se
identificou associacdo entre a auséncia de fatores de risco e um resultado negativo em
teste para hepatite C, reforcando a ineficdcia dessa estratégia. Um programa de
testagem universal para hepatite C em gestantes, quando avaliado segundo os critérios
de Wilson e Jungner, preencheria 8 (oito) dos 10 (dez) critérios. Os critérios ndo
preenchidos se referem a inexisténcia de tratamento aprovado para gestantes, que
teriam de ser acompanhadas e tratadas em momento oportuno apds o parto, e a
aceitabilidade do teste, uma vez que se identificou apenas um estudo em que se avaliou
esse critério. Apresentou-se também estudo de custo-efetividade na perspectiva do
Sistema Unico de Salide em que se compararam as estratégias de testagem por risco e
de testagem universal por um periodo de vida inteira. Um programa de testagem

universal esta associado a uma maior efetividade e maior custo que a estratégia de

Departamento de Gestdo e Incorporacao Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao Ministério da
de Tecnologias e Inovacdo em Saude e Insumos Estratégicos em Saude Saude



{¥ Conitec

testagem por risco com uma razio de custo-efetividade incremental de R$1.617,95 por
ano de vida ajustado a qualidade (AVAQ — sigla em inglés - QALY) para infectadas pelo
genodtipo 1 do virus, o mais prevalente no Brasil. A implementacao de um programa de
testagem universal foi relacionada a impactos orcamentarios que variam entre um teto
maximo de RS 49 milhdes por ano, com estimativa de gastos de RS 250 milhdes em 5
(cinco) anos e impactos cerca de 45% menores quando se consideram a reducdo do
numero de gestantes testadas, em funcao de fatores como a participacdo do setor da
Saude Suplementar, entre outros.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo no Sistema

Unico de Saude da testagem universal para hepatite C em gestantes no pré-natal.

Apreciacdo inicial da ampliacao de uso da vacina meningocécica ACWY (conjugada)
para adolescentes de 11 e 12 anos de idade no Calendario Nacional de Vacinacao
Tecnologia: Vacina meningocdcica ACWY (conjugada).

Indicagao: Imunizagdo ativa para preven¢ao da doenga meningocdcica invasiva causada
por Neisseria meningitidis sorogrupos A, C, W e Y, em individuos de 11 e 12 anos de
idade.

Solicitagdo: Ampliacdo de uso e substituicao de tecnologia.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Salude do Ministério da Saude (SVS/MS).
Apresentacao do tema: Feita por Técnico do Departamento de Gestao e Incorporagao
de Tecnologias e Inovacdao em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da Saude.

ATA: Inicialmente, foi informado que a demanda visa a substituir a vacina
meningocdcica C (conjugada), atualmente fornecida para adolescentes entre 11 e 14
anos de idade no Calendario Nacional de Vacinacdo, em dose Unica ou de reforco, a
depender da situacdo vacinal anterior, pela vacina meningocdcica ACWY (conjugada)
para os adolescentes entre 11 e 12 anos de idade, por meio da sua ampliacdao de uso,
uma vez que esta vacina ja estd incorporada no SUS para pacientes com hemoglobinuria
paroxistica noturna em uso de eculizumabe. No Brasil, existem 03 (trés) vacinas
meningocdocicas ACWY (conjugadas) registradas na ANVISA, que basicamente se
diferenciam pela proteina de transporte conjugada e pela faixa etaria de indicacdo. Com
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relacdo as evidéncias cientificas, foram apresentados 02 (dois) artigos, provenientes de
01 (um) ensaio clinico randomizado (ECR), que avaliou a imunogenicidade da vacina
MenACWY-TT (vacina meningocdcica ACWY conjugada com toxoide tetanico) frente a
vacina MenC-TT (vacina meningocécica C conjugada com toxoide tetanico) em
individuos de 10, 12 e 15 anos de idade, previamente vacinados com a vacina MenC-TT
dos 14 meses aos 3 anos de idade. Foram apresentadas também as evidéncias indiretas
de seguranca das vacinas meningocdcicas ACWY (conjugadas), por meio dos resultados
de 04 (quatro) ECR que ndo foram incluidos anteriormente no parecer técnico-cientifico
por ndo preencherem os critérios de elegibilidade da pergunta estruturada. A vacina
MenACWY-TT induziu respostas imunes protetoras contra todos os sorogrupos em
estudo e resposta imune de memdria contra o sorogrupo C da N. meningitidis, 1 (um)
més e 1 (um) ano apos a dose de reforco, principalmente em adolescentes de 12 e 15
anos. A ndo inferioridade da vacina MenACWY-TT ndo foi comprovada frente a vacina
MenC-TT 1 (um) ano apds a dose de reforco, considerando-se o titulo de anticorpo
bactericida sérico contra o sorogrupo C. As vacinas meningocdcicas ACWY (conjugadas)
provocam poucas reacles adversas, geralmente relacionadas com a sua aplicacdo, de
forma leve a moderada, e que tendem a desaparecer em poucos dias. No que tange ao
impacto orgamentario, foi estimado o incremento no custo de uma dose da vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) em substituicdo completa a uma dose da vacina
meningocdcica C (conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos, sob a perspectiva do
SUS. Entre alguns cenarios, foi destacado o que se considerou uma cobertura vacinal de
37,8%, que apontou um incremento anual aproximado de RS 91 milhdes e de RS 456
milhdes em 5 (cinco) anos, e o que considerou uma cobertura vacinal de 80,0%, que
apontou um incremento anual aproximado de RS 142 milhdes e de RS 714 milhdes em
5 (cinco) anos. Adicionalmente, foi informado que ndo houve identificacdo de nenhuma
barreira quanto a aceitabilidade da vacina meningocécia ACWY (conjugada) no SUS, sob
as perpespectivas do demandante e do paciente; que as questées de implementacdo ja
estdo consolidadas, uma vez que seria uma substituicdo de tecnologia; que a viabilidade
ainda necessitaria de discussdao, haja vista os valores estimados do impacto
orcamentario, e que nao foram encontradas outras vacinas em fase de desenvolvimento

clinico para a preven¢ao da doenga meningocdcica no monitoramento do horizonte
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tecnoldgico. Foi destacado que apenas a agéncia de avaliacao de tecnologias em saude
da Nova Zelandia recomenda a vacina meningocdcia ACWY (conjugada) para individuos
entre 13 e 25 anos, entre as agéncias pesquisadas. E ainda, que os governos inglés e
australiano disponibilizam a vacina meningocdocica ACWY (conjugada) em seus
programas de imunizacdo. Na sequéncia, o Plendrio discutiu questdes como: (i) a
necessidade de evidéncias que demonstrem a imunogenicidade da vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) no decorrer dos anos posteriores a dose Unica ou de
reforco em adolescentes; (ii) a incidéncia e a prevaléncia do sorogrupo W da N.
meningitidis no Brasil e a necessidade da ampliacdo de uso da vacina meningocdcica
ACWY (conjugada) e (iii) a relacdo entre a limitada evidéncia de efetividade da vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) no decorrer dos anos, o seu custo unitdrio e o
impacto orcamentario estimado com a sua ampliacao de uso.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, gue a matéria

fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a

ampliacdo de uso da vacina meningococica ACWY (conjugada) para adolescentes de 11

e 12 anos de idade no Calendario Nacional de Vacinacdo. Considerou-se a necessidade

de evidéncias que demonstrem a efetividade ou a imunogenicidade da vacina

meningococica ACWY (conjugada) no decorrer dos anos apds a dose Unica ou de reforco

em adolescentes; a baixa incidéncia do sorogrupo W da N. meningitidis atualmente no

Brasil, apesar do seu maior percentual de letalidade dentre os demais sorogrupos no

Pais; o custo unitario da vacina meningocdcica ACWY (conjugada); e a estimativa do

impacto orcamentario incremental referente a sua ampliacdo de uso no SUS.

Apreciacdo inicial da bedaquilina para pacientes com tuberculose resistentes a
rifampicina, multirresistentes e extensivamente resistentes no Sistema Unico de
Saude.

Tecnologia: Bedaquilina (BDQ).

Indicagdo: Tuberculose resistente a rifampicina (RR-TB), tuberculose multirresistente
(MDR-TB) e tuberculose extensivamente resistente a medicamentos (XDR-TB).
Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS).
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Apresentacao do tema: Feita por técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacao
de Tecnologias e Inovacdao em Saude (DGITIS).

ATA: Inicialmente a técnica da SVS/MS apresentou os dados epidemioldgicos e o
contexto da RR-TB, MDR-TB e XDR-TB no mundo e Brasil. Em seguida, explicou-se como
funciona o programa de controle da TB do Brasil, as opcGes terapéuticas disponiveis no
SUS e as recomendacdes de tratamento da Organizacdo Mundial da Saude. Por fim, a
técnica informou que a demanda se tratava do pedido de incorporacdao do medicamento
BDQ para o tratamento de adultos com idade > 18 anos com tuberculose pulmonar
causada por M. tuberculosis resistente a multiplas drogas (RR-TB, MDR-TB e XDR-TB). O
técnico do DGITIS iniciou sua apresentacdao com as informacdes da ficha técnica do
medicamento e do método usado para realizar a revisdo sistematizada. A revisdo
sistematizada recuperou 9 (nove) estudos (uma revisdo sistematica com meta-analise
em rede [network meta-analysis - NMA], um ensaio clinico randomizado [ECR] com 2
(dois) relatos e 7 (sete) estudos de coorte [seis retrospectivas e uma prospectival). A
revisdo sistematica avaliou a BDQ em comparacdo aos medicamentos delamanida,
metronidazol, moxifloxacino e levofloxacino para os desfechos de conversao da cultura
do escarro até 24 (vinte e quatro) semanas e sucesso no tratamento, tratamento
completo ou cura. Os resultados ndo foram estatisticamente significantes para ambos
os desfechos e a evidéncia foi classificada como baixa pelo sistema GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). Os estudos de coorte
avaliaram os seguintes desfechos: sobrevida, sucesso no tratamento, tratamento
completo, cura, conversao da cultura do escarro independente do tempo e mortalidade.
Os resultados ndo foram estatisticamente significantes na meta-analise de modelo de
efeitos randomizados para todos os desfechos avaliados, porém os resultados dos
efeitos fixos demostraram ser estatisticamente significantes favorecendo o grupo de
tratamento com BDQ em compara¢dao ao tratamento sem BDQ. Vale salientar, que
foram realizadas analises de subgrupos com o ECR, TMC207, que avaliou eficacia e
seguranca da BDQ associado ao tratamento padrdo versus placebo associado ao
tratamento padrdao em até 120 semanas para os desfechos de conversao da cultura do
escarro, cura e seguranca (mortalidade), porém ndao mudaram a direcdo dos resultados

nas duas modelagens da meta-andlise. Ademais, o corpo da evidéncia foi considerado
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muito baixa para todos os desfechos meta-analisados. A anadlise de impacto
or¢amentario para pacientes com RR-TB variou entre RS 936 mil no caso base a uma
economia de RS 1 milhdo no cendrio alternativo ao final do quinto ano, para MDR-TB
variou entre uma economia de R$44 mil no caso base a um custo de RS 110 mil ao final
do quinto ano no cenario alternativo e para XDR-TB variou entre um custo adicional de
RS 188 mil no caso base a um custo adicional de RS 4 mil ao final do quinto ano no
cenario alternativo. A avaliacdo econdmica (AE) mostrou que os tratamentos com BDQ
comparados aos tratamentos do SUS mostraram-se dominados na avaliacao de custo-
efetividade, para o desfecho paciente curado. Assim, os tratamentos do SUS para RR-
TB, MDR-TB e XDR-TB dominaram todos os tratamentos com BDQ, ou seja, todos os
tratamentos com BDQ foram menos efetivos e mais caros que os tratamentos j3a
disponiveis no SUS para obter a cura dos individuos com RR-TB, MDR-TB e XDR-TB.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com parecer preliminar favoravel a incorporacdo, ao SUS, da

bedaquilina para pacientes com tuberculose resistente a rifampicina (RR-TB), a

tuberculose multirresistente (MDR-TB) e para tuberculose extensivamente resistente a

medicamentos (XDR-TB), condicionada ao monitoramento e apresentacdo dos dados de

vida real, efetividade e seguranca, da utilizacdo da bedaquilina pela populacdo brasileira

e conforme critérios estabelecidos em protocolo do Ministério da Saude.

Apreciacao inicial da delamanida para o tratamento de tuberculose multirresistente e
tuberculose com resisténcia extensiva.

Tecnologia: Delamanida (Deltyba®).

Indicagdo: Tuberculose multirresistente (TB-MDR), apés falha terapéutica prévia, ou
tuberculose com resisténcia extensiva (TB-XDR).

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), do Ministério da Saude.
Apresentacao do tema: Feita por técnica da SVS e técnico do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da

Saude.
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ATA: Apds breve introducao da técnica da SVS sobre a relevancia de se avaliar
tratamentos para a TB-MDR e TB-XDR, o técnico do DGITIS apresentou as evidéncias
cientificas documentadas no relatério sobre a incorporacao de delamanida, que foi
elaborado pela Secretaria-Executiva da Conitec no novo modelo de relatdrio. Assim,
além de explanar sobre os topicos préprios do relatdério, o técnico do DGITIS também se
aprofundou nos principais pontos do Parecer Técnico-Cientifico (PTC), da Avaliacdo
Econdmica e da Analise de Impacto Orcamentdrio, que se anexaram ao relatdrio. Dentre
as principais informacdes iniciais sobre a delamanida, destacou-se que é um
medicamento atualmente sem registro sanitario no Brasil, que seria adquirido via
organismo internacional; de administracdo oral, o que permitiria a substituicdo de
medicamentos injetaveis no tratamento da TB-MDR e TB-XDR; e que seria utilizado
como alternativa terapéutica para os pacientes sem mais opcdes terapéuticas
disponiveis no SUS para compor um novo esquema de tratamento, conforme
atualmente recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Em relacdo as
evidéncias clinicas, encontrou-se apenas um Ensaio Clinico Randomizado (ECR) que
avaliou o esquema de tratamento com delamanida comparado ao esquema de
tratamento sem delamanida. Os desfechos estudados foram sucesso do tratamento em
30 meses, prolongamento do intervalo QT, mortalidade relacionada a tuberculose,
eventos adversos graves e desenvolvimento de resisténcia a delamanida, os quais
demonstraram que ndo foi possivel observar superioridade ou inferioridade quanto a
eficacia e seguranca no uso da delamanida, para o tratamento da TB-MDR e TB-XDR, ja
gue ndo houve diferenca estatisticamente significante. Além disso, foram verificadas
diversas incertezas metodoldgicas no ECR. Na avaliagdo econdmica, foi feita uma analise
de custo-minimizagdao, a qual comparou apenas os custos dos tratamentos e
demonstrou que o esquema terapéutico com delamanida foi mais custoso, com um
custo incremental de RS 7.151,63 por paciente, e continuando mais custoso mesmo na
variacdo dos parametros avaliados. O impacto orgcamentario incremental estimado foi
de RS 1.529.849,49, acumulados ao longo dos 5 (cinco) anos de incorporagdo, que pode
variar entre RS 640.402,11 e RS 1.823.251,35, a depender da variacdo cambial e da
populacdo elegivel ao uso da delamanida. Em seguida, os membros da Conitec

discutiram sobre a relevancia do problema, o fato do medicamento ndo possuir registro
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sanitario no Brasil, a escassez de evidéncias cientificas e que estas ndao demonstraram
haver superioridade ou inferioridade no uso do esquema com delamanida, além de seu
custo ser superior ao tratamento atualmente adotado no SUS. Contudo, o Plendrio
considerou que delamanida poderia ser uma alternativa terapéutica para os pacientes
gue nao podem mais contar com um esquema terapéutico adequado com os
medicamentos atualmente disponiveis no SUS para a TB-MDR e TB-XDR. Além disso,
pela escassez de evidéncias cientificas, concordou-se que a avaliacdo da sua eficacia e
seguranca em condicdes reais poderia ser feita por meio de acompanhamento dos
pacientes que fossem tratados com delamanida no SUS, tendo registro no Sistema de
Informacdo de Tratamentos Especiais de Tuberculose (SITE-TB), banco de dados do
Ministério da Saude que é gerenciado pela SVS.

Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema para consulta

publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo ao SUS da delamanida,

como parte do esguema de base otimizado, para o tratamento de pacientes com

tuberculose com resisténcia extensiva (TB-XDR), condicionada ao monitoramento e

apresentacdo dos dados de vida real, efetividade e seguranca, da utilizacdo de

delamanida pela populacdo brasileira e conforme critérios estabelecidos em protocolo

do Ministério da Saude.

Apreciacao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Psoriaca

Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Origem da demanda: Incorporacdo do medicamento certolizumabe pegol.
Apresentacdo inicial do PCDT: Feita por técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da

Saude.

ATA: Trata-se da apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Artrite Psoriaca (AP), doenca sistémica inflamatdria associada a

psoriase que pode causar danos e incapacidade articular permanente. A sua prevaléncia
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global pode atingir de 0,3% a 1,0% da populacdo com uma incidéncia que varia de 0,01
a 5,0 a cada 100.000 casos ao ano. A artrite psoriaca é uma doenca heterogénea sendo
possivel o envolvimento de pelo menos 5 (cinco) dominios, que incluem psoriase
(acometimento cutaneo), doenca articular periférica, doenca axial (coluna vertebral e
sacroiliaca), entesite e dactilite. Foi apontado pelo membro da Secretaria de Atencao
Especializada a Saude (SAES) sobre o nome da doenca, também dita no jargao médico
artrite psoridsica e artrite psoriatica, e que o PCDT devera permanecer com o0 home
artrite psoriaca, vez que, esse é o nome correto em Portugués. Foi discutido e apontado
incluir no texto final do PCDT informagcbes sobre os medicamentos para AP
recentemente avaliados pela Conitec.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a aprovacao da atualizacao do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Artrite Psoriaca.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Lateral Amiotréfica
Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saaude.

Origem da demanda: Tempo do documento /Atualizagdo do protocolo

Apresentacdo inicial do PCDT: Feita por técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE) e especialista do
Grupo Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

Consulta Publica (CP) n2 72/2019, disponibilizada no periodo de 16 de dezembro de
2019 a 16 de janeiro 2020.

Apresentacdo das contribui¢cdes recebidas na Consulta Publica (CP) n2 72/2019 por:
técnico do Departamento de Gestdao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em

Saude (DGITIS/SCTIE).

ATA: Foram recebidas 593 (quinhentos e noventa e trés) contribuicGes, sendo 590
(quinhentos e noventa) de pessoa fisica e 3 (trés) de pessoa juridica. A avaliacdo geral
do PCDT foi considerada boa, sendo muito boa (71%) e boa (22%). A maioria (53,9%) das

Departamento de Gestdo e Incorporacao Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao Ministério da
de Tecnologias e Inovacdo em Saude e Insumos Estratégicos em Saude Saude



{¥ Conitec

contribuicdes foi de familiar, amigo ou cuidador de pacientes. As principais
contribuicdes recebidas foram relacionadas com a gastrostomia, uso da ventilacdo ndo
invasiva (VNI), suporte ventilatério ndo invasivo, cuidados respiratorios,
tragueostomias, internacdo domiciliar, apoio psicolégico, nutricdo e acompanhamento
fonoaudiolégico. Foi informado que algumas dessas manifestacdes ja estavam descritas
no texto do PCDT e as que ndo estavam contempladas foram inseridas no texto. Foram
recebidas contribuicdes sobre as estratégias de remocdao de secrecdo — dispositivo
chamado assistente de tosse (Cough Assist®). Foi discutido pelo Plenario que o produto
Aspirador de Fluidos Fisiologicos - Cough Assist® - ja teve proposta de submissdo para
avaliacdo da Conitec por 3 (trés) vezes. Justificou-se que em todas as solicitacdes de
submissdes, a proposta foi recusada por ndo conformidade formal da documentacao e,
dessa forma, o produto ainda nado foi avaliado pela Conitec. Destacando também que
ndo ha solicitacdo de analise deste produto pela area técnica desse Ministério e que o
SUS disponibiliza o equipamento “Aspirador de Secrecao Elétrico Mdvel” — Cdodigo 71,
utilizado nos procedimentos de aspirar secrecdo. Foi assinado o registro de deliberacdo
recomendando a aprovacao do protocolo.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica da Esclerose Lateral Amiotrofica.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 519/2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Leucemia Mieloide Cronica no Adulto

Solicitagao: Atualizagdo.

Origem da demanda: Portaria SAS/MS N2 1.219, de 4 de novembro de 2013.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Tempo do documento /Atualiza¢do do protocolo

Apreciagao inicial do PCDT: Realizada na 852 Reuniao Ordindria da Conitec, no dia 5 de
fevereiro de 2020.

Consulta Publica (CP) n2 02/2020, disponibilizada no periodo de 21 de fevereiro a 17 de
margo de 2020.
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Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 02/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) com suporte virtual de representante do Grupo Elaborador do Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Foram recebidas no total 343 (trezentas e quarenta e trés) contribuicbes, entre as
guais 97% eram provenientes de pessoa fisica e apenas 9 (nove) de pessoas juridicas.
Cerca de 96% dos participantes avaliaram o protocolo como muito bom ou bom e
somente 1% dos participantes avaliou o documento como muito ruim. Entre as
principais contribuicdes recebidas, consta que o acesso aos medicamentos ndo deveria
ser somente aos adultos e que os critérios para a utilizacao das medicacdes na pediatria
também devem ser contemplados no PCDT. Para esse comentdrio, o grupo elaborador
informou que as terapias disponiveis para o tratamento de criancas e adolescentes
estdo sendo avaliados no PCDT de leucemia mieloide crénica de criancas e adolescentes,
gue esta em fase de atualizacdo. Nesse ponto, a representante da Secretaria de Atencao
Especializada a Saude (SAES) ressaltou a importancia de ser publicada uma sé portaria
com 2 (dois) anexos, um para LMC no adulto e outro para criancas e adolescentes.
Dentro do tépico diagndstico, o grupo elaborador esclareceu que os exames de reacao
em cadeia de polimerase reversa (RT-PCR) e imuno-hibridizacdo in situ foram avaliados
e incorporados ao SUS, conforme Portaria SCTIE/MS 57/2019, publicada em novembro
de 2019 e seu anexo o Relatéorio de Recomendagdo n? 475/2019 para a RT-PCR
guantitativa e qualitativa, e hibridizacao in situ para o diagndstico e monitoramento da
condicao clinica de leucemia mieloide cronica e da leucemia linfoblastica aguda
cromossomo a Filadélfia positivo. Com relagao ao tratamento, o comentario recebido
propds a incorporacdo de ponatinibe para os pacientes que apresentam falha ao
tratamento de segunda linha com nilotinibe ou dasatinibe, considerando que o
ponatinibe ofereceria excelentes perspectivas de sobrevida livre de progressao, além de
maior profundidade de resposta, especialmente nos pacientes resistentes aos inibidores
da tirosinoquinase de segunda geracao. A esse comentdrio, o grupo elaborador relatou
gue as evidéncias sobre o uso do ponatinibe ainda eram frageis no momento do
delineamento desse PCDT e por isso nao foi incluido. Além disso, o medicamento

abrange um grupo bastante restrito que corresponde a mutac¢do T315I. Informou-se que
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este medicamento podera ser avaliado em versdes futuras desse PCDT e até a presente
data ndo foi protocolada na Conitec demanda para analise de incorporacdo ao SUS do
ponatinibe para o tratamento de LMC no adulto. A respeito do tépico do tratamento foi
solicitado incluir os medicamentos bosutinibe de terceira geracdo e ponatinibe para a
mutacdo T315l, ambos aprovados pelo FDA e pela agéncia europeia no ano de 2012.
Esclareceu-se que o bosutinibe ndo possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa e esse é um dos critérios para a avaliacdo da incorporacdo do
medicamento no SUS. Ainda no tocante ao tratamento foi comentado que o SUS deve
permitir que, a critério médico, novos casos tenham como primeira op¢ao o dasatinibe
ou o nilotinibe, pois tém demonstrado maior eficdcia com menores efeitos colaterais,
portanto, utilizd-los como primeira opcdo pode representar significativa economia no
médio e longos prazos. A esse respeito foi respondido que dasatinibe e nilotinibe foram
avaliados quanto a eficacia e seguranca comparados a imatinibe como primeira linha de
tratamento da LMC em adultos, e os estudos incluidos demonstraram que o imatinibe é
eficaz e seguro como primeira linha de tratamento da LMC em adultos, podendo novas
avaliacbes ser realizadas em versdes posteriores do protocolo. Foi destacado pelo
Plenario que dasatinibe e nilotinibe sdao opcdes disponiveis como terceira linha de
tratamento, mas que compete ao hospital a aquisicdo do medicamento e foram
solicitadas adequag¢des no texto para maior clareza do PCDT.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Leucemia Mieloide Cronica

no Adulto. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 520/2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Pompe

Solicitagdo: Elaboragao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Incorporacdo do medicamento alfa-glicosidase para a forma
precoce da doenga.

Apreciacao inicial do PCDT: Realizada na 86.2 Reunido Ordinaria da Conitec, no dia 05

de marco de 2020.
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Consulta Publica (CP) n2 13/2020, disponibilizada no periodo de 26 de marco e 14 de
abril de 2020.

Apresentacdo das contribui¢cdes recebidas na CP n? 13/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) com suporte virtual de representante do Grupo Elaborador do Hospital
Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Foram recebidas no total 328 (trezentas e vinte e oito) contribuicdes, realizadas,
majoritariamente, por pessoa fisica, que se identificou como familiar, amigo ou cuidador
de paciente ou profissional da saude. Parte das contribuicdes recebidas solicitava a
inclusdo de pacientes com Doenca de Pompe tardia nos critérios para tratamento com
Terapia de Reposicdo Enzimatica (TRE). Acerca disso, salientou-se que a Portaria
SCTIE/MS n? 48, de 16 de outubro de 2019, tornou publica a decisdo de incorporar a
alfaalglicosidase apenas para a forma precoce da doenca. Outras contribuicdes
solicitaram adequacdes na descricao das manifestacdes clinicas da forma precoce da
Doenca de Pompe e nos critérios de interrupcao da TRE baseado em funcdo cardiaca,
bem como o uso de ventilacdo ndo invasiva tanto para tratamento de disturbios
respiratorios do sono, e de genotipagem para predicdo da gravidade da doenca e da
ocorréncia de eventos adversos durante a TRE, que foram acatadas na versdo final do
PCDT com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Pompe. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n?521/2020.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Retinopatia Diabética

Solicitagdo: Elaboracao.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Incorporacdao do medicamento aflibercepte.

Apreciacao inicial do PCDT: Os membros da Conitec, presentes a 862 Reunidao do
Plendrio, realizada nos dias 04 e 05 de margo de 2020, deliberaram que o tema fosse
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submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovagdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Consulta Publica n2 12/2020: Disponibilizada no periodo de 20/03 a 08/04/2020.

Apresentacdo das contribui¢es recebidas na CP n2 12/2020: Feita por técnica do

Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS).

ATA: Foram recebidas 3.431 (trés mil, quatrocentas e trinta e uma) manifestacGes sobre
a Consulta Publica. Em relacdo as contribuicdes, 3.411 (trés mil quatrocentas e onze)
foram de pessoas fisicas, a maioria de interessados no tema (1.103); seguido por
paciente (918); familiar, amigo ou cuidador de paciente (763); profissional da saude
(493); e especialista no tema do protocolo (134). Na avalia¢do geral do PCDT, 89%
consideraram o documento muito bom, 9% bom e 1% regular. Entre as contribuicdes,
foi informado que, em caso de diabetes descompensada, o tratamento com aflibercepte
provavelmente ndo surtird efeito, no entanto foi ressaltado que o medicamento
aflibercepte foi avaliado pela Conitec e apresenta critérios de recomendacgdo
estabelecidos em documento especifico. Contribuicdes solicitando tecnologias ou
procedimentos relacionados a diabete melito foram recebidas, sendo justificado que o
PCDT da retinopatia diabética contempla recomendac¢des de condutas pertinentes a
doenca e que as condutas especificas para diabete melito sdo contempladas em
documento especifico. Nas contribuicdes, sugeriu-se que as avaliagdes oftalmoldgicas
devem ocorrer anualmente, ou em menor periodo dependendo do estagio da RD;
também foi recomendado que o nivel de hemoglobina glicada (HbAlc) <7% é necessario
para reducdo do risco de diagndstico e progressao da RD e do edema macular diabético
(EMD); ambas as sugestdes foram incluidas no texto. Quanto a classificacdo da RD, foi
acatada no texto a sugestdo de inclusdo de informacdo reportando que a classificacdo
da RD sofreu uma continua evolucdo, sendo atualmente universal e padronizada.
Contribuicdes solicitando novos medicamentos no protocolo foram recebidas, porém
apenas as tecnologias incorporadas no SUS sao disponibilizadas no protocolo. Foi
ressaltado que o tratamento medicamentoso com corticoide intravitreo e ranibizumabe
estd sendo avaliado pela Conitec e que apds a conclusdo do processo de avaliacdo este

PCDT podera ser alterado. Foi recomendado pela representante da SAES a inclusdo de
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um paragrafo com informacdes sobre outros antiogénicos disponiveis no tratamento da
RD, sendo a sugestdo acatada pelo grupo elaborador.

Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatoide

Solicitacdo: Atualizacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Incorporacdo do baricitinibe para pacientes com artrite

reumatoide ativa, moderada a grave, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
Apresentacao inicial do PCDT: Feita por técnica do Departamento de Gestao
e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS/SCTIE).

ATA: A técnica do DGITIS iniciou a apresentacao contextualizando que a atualizacdao do
PCDT da artrite reumatoide ocorre em funcao da decisdo da incorporacao do baricitinibe
para pacientes com artrite reumatoide ativa, moderada a grave, no ambito do Sistema
Unico de Saude. Outras corre¢es para melhoria do texto também foram realizadas no
protocolo em virtude da solicitacdo da Coordenacdo-Geral do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SCTIE/MS). Informou-se que o
protocolo foi pautado na 802 Reunido da Subcomissdo Técnica de PCDT, realizada em
maio de 2020. A técnica esclareceu que a atualizacdo do protocolo foi realizada na
sessdo sobre o tratamento medicamentoso, especificamente na segunda e terceira
etapa de tratamento da artrite reumatoide, sendo incluido o baricitinibe entre os
Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca Sintéticos Alvo-Especificos
(MMCDsae). Na atualizacdo do protocolo, a segunda etapa de tratamento é iniciada
apods o uso de pelo menos 2 (dois) esquemas terapéuticos na primeira etapa por no
minimo 3 (trés) meses cada um e havendo persisténcia da atividade da doencga, utiliza-
se um MMCDbio, ou um MMCDsae (baricitinibe ou tofacitinibe). No mesmo sentido, a
terceira etapa de tratamento é iniciada apds pelo menos 3 (trés) meses da segunda

etapa terapéutica, e havendo persisténcia da atividade da doenca, ou toxicidade
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inaceitavel ao medicamento utilizado nessa etapa, pode-se prescrever outro MMCDbio
ou MMCDsae (baricitinibe ou tofacitinibe), desde que o medicamento selecionado ndo
tenha sido usado anteriormente. Foi informado que houve alteracao nas figuras 1A e
2A sobre o algoritmo de decisdo terapéutica da artrite reumatoide e o fluxograma para
tratamento de artrite reumatoide, respectivamente. A sessdo sobre farmacos foi
atualizada com a inclusao do baricitinibe em comprimido de 2 e 4 mg. Na sessdo sobre
esquemas de administracdo, foram incluidas informag¢des posoldgicas sobre o
baricitinibe, ficando prevista a administracdo de 4mg, uma vez/dia, e a reducdo da dose
para 2mg/dia para pacientes com idade acima de 75 anos, com insuficiéncia renal ou
para pacientes com controle prolongado da atividade da doenca e elegiveis para
reducdo de dose. Apds a apresentacao da atualizacdo do protocolo, foram apresentadas
informacgdes adicionais sobre a dispensacao de medicamentos biolégicos e tofacitinibe
para a artrite reumatoide. Foi realizada uma coleta de dados administrativos sobre o
cenario de distribuicdo destes medicamentos no SUS. Em 2019, foi reportado que
aproximadamente 70 mil atendimentos de pacientes com artrite reumatoide que
utilizaram medicamentos bioldgicos e tofacitinibe foram realizados. Entre 2010 até
mar¢o de 2020, houve um predominio nos 3 (trés) primeiros anos dos 3 (trés)
medicamentos que ja estavam incorporados: adalimumabe, etanercepte e infliximabe.
Atualmente, estes medicamentos chegam a pouco mais de 50% da populagao usuaria.
A incorporacdo de novos medicamentos tem impactado essa mudancga, ou seja, na
escolha de novos tratamentos incorporados. Quanto aos dados de compra, foi
reportado que RS 677 milhdes de reais foram gastos em 2019 com medicamentos
bioldgicos e tofacitinibe, sendo verificado que os adalimumabe e etanercepte
apresentam elevada utilizacdo, mas ja é perceptivel a chegada dos outros
medicamentos incorporados posteriormente, como o golimumabe. Em 2020, os dados
foram aferidos até margo e foi verificado que aproximadamente 185 milhdes de reais
foram gastos. Ressaltou-se que 68% do consumo de tofacitinibe em 2019 ja foi realizado
em marc¢o de 2020. Apesar do tofacitinibe e baracitinibe serem os tratamentos mais
recentemente incorporados, eles sdo os tratamentos que oferecem o menor gasto de
tratamento por ano. A apresentacdo e as analises realizadas foram parabenizadas pelo

Plenario.
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Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse submetido a

consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a aprovacdao do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Fosfato de ruxolitinibe para tratamento de adultos com mielofibrose, incluindo
mielofibrose primaria, mielofibrose pds-policitemia vera ou mielofibrose pds

trombocitemia essencial.

Tecnologia: Ruxolitinibe (Jakavi®)

Indicagao: Tratamento de pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose pds
policitemia vera ou pds trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto e com
contagem de plaquetas superior a 50.000/mm?3.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Associagao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular —
ABHH.

Apresentacdao da Consulta Publica: Feita por técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE), do Ministério da
Saude.

ATA: Foi realizada a apresentacdo dos principais argumentos das 1.347 (um mil
trezentos e quarenta e sete) contribuicdes a Consulta Puablica n2 04/2020 captadas
entre os dias 21/02/2020 e 17/03/2020. Foram recebidas 284 (duzentas e oitenta e
quatro) contribuicGes e 1.063 (um mil e sessenta de trés) contribuicdes de experiéncia
ou opinido. Em mais de 90% das contribuicdes, tanto técnico-cientificas quanto de
experiéncia ou opinido, os contribuintes ndo concordaram com a recomendacgao
preliminar da Conitec de ndo incorporacdo do medicamento. Foram apresentados os
principais motivos para ndao concordarem com a recomendagao, que incluiu a melhora
na qualidade de vida, aumento da sobrevida e melhora dos sintomas constitucionais da
doenca com o uso do medicamento. Apresentou-se também as contribuicdes enviadas
a Consulta pelo demandante (ABHH) sobre eficacia e dados da populacdo estimada para
0 impacto orcamentario e também as contibuicGes da empresa fabricante (Novartis).
Dados de uma tese de doutorado de Nonino, 2019 sobre o perfil de pacientes brasileiros
com mielofibrose também foram apresentados para contextualizar o problema. O
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apresentador apontou que nao foram adicionadas referéncias que alterassem as
analises da evidéncia apresentada no relatdrio. Foram acrescentadas informacdes de
diretrizes internacionais que indicaram o ruxolitinioe como tratamento de 12 linha em
pacientes com mielofibrose. Foi apresentado o oficio recebido pela Associacdo Brasileira
de Linfoma e Leucemia (Abrale) com um abaixo-assinado, recebido dia 12 de junho em
prol da incorporacado do ruxolitinibe para o tratamento da mielofibrose pelo SUS com
2.955 (duas mil novecentos e cinquenta e cinco) assinaturas de cidaddos que defendem
a incorporacdo. Apds a apresentacdao, os membros do Plénario discutiram que as
evidéncias sdo insuficientes para estimar os reais beneficios do ruxolitinibe,
principalmente quando comparados com a melhor terapia disponivel, que incluiu um
numero variado de tratamentos. Foi apontado também que ha no SUS procedimento
para tratamento de doenca mieloproliferativa rara.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

nado incorporacao do ruxolitinibe para tratamento de pacientes com mielofibrose

primaria, mielofibrose pos policitemia vera ou pds trombocitemia essencial, de risco

intermediario-2 ou alto e com contagem de plaquetas superior a 50.000/mm3. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 523/2020.

Informe - Inclusdo da apresentagao de 1.000 Ul do medicamento imunoglobulina

humana antihepatite B.

Tecnologia: Medicamento imunoglobulina humana anti-hepatite B 1.000 UI.
Indicagdo: Profilaxia da reinfeccdo pelo Virus da Hepatite B Pds-transplante Hepatico.
Solicitagdo: Atualizagdo da Rename vigente com nova apresenta¢dao do medicamento.

Demandante: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF/

SCTIE/MS.

ATA: A técnica do CEAF/DAF/SCTIE/MS contextualizou que o medicamento
imunoglobulina humana anti-hepatite B estd preconizado no protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas da Profilaxia da reinfeccdo pelo Virus da Hepatite B Pds-
transplante Hepatico. O protocolo preconiza 5 (cinco) apresentacdes da imunoglobulina

humana anti-hepatite B, e, por uma questdo de priorizacdo de compra, o DAF vem
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fornecendo as apresentacdes de 100Ul, 500Ul e 600Ul para composicao de dose, a dose
habitual do protocolo é de 800 Ul, podendo ser reduzida a 400Ul. As apresentacdes de
1.000 e 2.000 Ul, apesar de constarem no protocolo, ndo estavam citadas na RENAME e
as mesmas ndo era compradas pelo DAF. No entanto, no ultimo trimestre houve uma
indisponibilidade de fornecimento pela empresa que é contratada e, em substituicao
entdo a composicao de doses, o DAF teve de fazer uma distribuicao da apresentacao de
1.000 Ul para que ndo houvesse desabastecimento. De modo a formalizar essa
distribuicao, atualizar a Rename vigente e disponibilizar mais uma possibilidade de
oferta de dose para o tratamento, o CEAF solicitou tanto a inclusdo do medicamento na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
SUS e também a inclusdo da apresentacdo do medicamento na Rename. A técnica
ressaltou que o protocolo ja preconiza o medicamento nesta dosagem, logo ndo seria
uma nova incorporacdao mais uma formalizacdo e atualizacdo da Rename. Neste
momento, a dose de 2.000Ul continua indisponivel no mercado e nao seria alvo de
inclusdo na Rename por este informe. O plendrio compreendeu a necessidade de
atualizacdo da Rename e solicitou que a nota técnica encaminhada previamente fosse
adequada ao formato de relatério para publicacdo gerando o registro de deliberacao.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por

recomendar a incorporacdo da apresentacdo de 1.000Ul do medicamento

imunoglobulina humana aint-hepatite B ao SUS. Foi assinado o registro de deliberacdo

n2 524/2020.

Informe - Ampliagao de faixa etaria para realiza¢ao de Transplante de células-tronco
hematopoéticas (TCTH) alogénico em individuos até 75 anos de idade (ampliagdao em

15 anos).

Tecnologia: Transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) alogénico.
Solicitacdo: Informe sobre ampliacdo da idade maxima no procedimento.
Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES), do Ministério da
Saude.

Apresentacao do informe: Representante da SAES, no Plendrio da Conitec.
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ATA: Foi contextualizado que atualmente o regulamento técnico de transplantes,
datado de 2009, estabelece que, para o transplante de células-tronco hematopoéticas
do tipo alogénico, ou seja, de doador aparentado ou nao aparentado, a idade limite é
de 60 anos. Contudo, nos ultimos anos, ndo somente houve evolucdo nos cuidados pds-
transplantes, mas também no chamado transplante alogénico ndao mieloablativo, em
gue a quimioterapia é realizada com menor intensidade, sem destruicao completa da
medula dssea. Assim, ao se tornar muito menos toxica, a possibilidade de causar um
dano grave a um doente mais velho passou a ser menor. Além disso, relatos de bancos
internacionais e da Organizacdo Internacional de Transplante de Medula Ossea
demonstram que o mundo inteiro tem tido uma média de idade na realizacao do TCTH
alogénico muito acima de 60 anos, chegando até 73 anos. Na tabela do SUS ndo ha uma
subespecificacdo do tipo de transplante a ser realizado, se ablativo ou nao
mieloablativco, mas é especificada uma faixa etdria definida como idade minima e idade
maxima, independentemente de o transplante ser mieloablativo ou ndo. Entretanto, a
adequada indicacdo para o TCTH alogénico, apds esta ampliacdo da idade, serd
assegurada pela avaliacdo geriatrica ampla, existindo um protocolo de avaliacdo das
condicdes clinicas do paciente que possam prever que este se submeta a um transplante
alogénico. O crescente volume de buscas por doadores ndo aparentado para doentes
com mais de 60 anos, no Registro Nacional de Doadores de Medula Ossea (REDOME),
gue ndo é apenas no ambito do SUS, mas também da Saude Suplementar, evidencia a
importancia de se ampliar a idade mdaxima para o TCTH alogénico. Tendo em vista que
todos os procedimentos ja existem na tabela do SUS, esta demanda se trata de uma
ampliacdo, sendo necessario apenas um aumento da idade maxima de 60 anos para 75
anos, assegurando assim um intervalo maior da faixa etaria para os pacientes que
alcancarem idades mais avancadas. Ao final, o restante dos membros do Plenario se
posicionaram de acordo com o entendimento da SAES, encaminhando o tema com

recomendacdo favoravel a ampliagao.

Recomendacgdao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

ampliacdo da idade maxima para 75 anos nos procedimentos de transplante de células-
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tronco hematopoéticas (TCTH) alogénico. Foi assinado o registro de deliberacdo n®

525/2020.
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