Ata da 892 Reuniao da Conitec

Membros do Plendrio — 5 de agosto de 2020
Presentes: SCTIE, SGTES, CFM, ANS, SAES, CONASEMS, SVS, SAPS, CONASS e CNS.

Ausentes: Anvisa, SESAI e SE.

A 892 reunido foi realizada em formato integralmente virtual, respeitando as
orientacdes de enfrentamento a COVID-19 estabelecidas pelo Ministério da Saude. A

reunido foi gravada e disponibilizada no sitio eletronico da Conitec, ao final.

Assinatura das atas das 872 e 882 reunioes da Conitec

Nesta reunido houve a lavratura das atas das 872 e 882 reunides da Conitec.

Levotiroxina sddica 12,5mcg e 37,5mcg para o tratamento do hipotireoidismo
congénito.

Tecnologia: Levotiroxina sédica 12,5mcg e 37,5mcg.

Indicagdo: Tratamento do hipotireoidismo congénito

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE).

Origem da demanda: Incorporacao de novas apresentagoes.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo do tema foi feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdao em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Inicialmente, foi informado que a apreciacdo das apresentacdes da levotiroxina
sodica 12,5 mcg e 37,5 mcg foram realizadas na 882 Reunido da CONITEC com
recomendacdo preliminar favoravel a recomendacdo. Apds analise, e por se tratar de
uma solicitacdo de nova apresentacao de medicamento ja incorporado ao SUS, foi
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decidido realizar o processo de forma simplificada, ndo sendo, portanto, necessdria a
submissdo para consulta publica, tendo sido a recomendacdo final favoravel a
incorporacao das novas apresentacdes do medicamento. Por fim, nenhum dos
presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacao das apresentacOes da levotiroxina sodica 12,5 mcg e 37,5 mcg para

tratamento do hipotireoidismo congénito. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n®

536/2020.

Testagem universal para hepatite viral C em gestantes no pré-natal

Tecnologia: Testagem universal para hepatite C em gestantes no pré-natal.

Indicagdo: Intensificar as agdes para ampliagao da testagem, oferta de tratamento e
prevencado da transmissdo vertical de hepatite C na perspectiva da eliminacdo da doenca
como problema de saude publica.

Origem da Demanda: Incorporagao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude - SVS/MS.
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros presentes na 872 reunido ordinaria
da Conitec, que ocorreu no dia 03/06/2020, decidiram, por unanimidade, recomendar a
incorporacao da testagem universal para hepatite C em gestantes no pré-natal.
Consulta Publica (CP) n? 19/2020: disponibilizada no periodo de 16/06/2020 a
06/07/2020.

Apresentacdo das contribuicées dadas a CP n2 19/2020: Apresentacdo feita por por
técnico do Departamento de Gest3ao e Incorporagdao de Tecnologias e Inovagao em
Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Iniciou-se com a apresentacdo de uma sintese sobre o relatério inicial, com foco
em aspectos da doenca, das abordagens de testagem para hepatite C em gestantes no
pré-natal e dos estudos que foram incluidos no Parecer. Depois, explicou-se que foram
recebidas 50 contribuicdes, sendo 8 pelo formuldrio de contribui¢des técnico- cientificas
e 42 pelo formuldrio de contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de pacientes,
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais da saude ou pessoas

interessadas no tema, e todas se manifestaram favordveis a recomendacdo inicial da
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Conitec. Em relacdo as contribuicdes técnicas, consideraram-se quatro para
apresentacdo, inclusive as submetidas pela Iniciativa Medicamentos Doencas
Negligenciadas (DNDi América Latina) e Sociedade Brasileira de Infectologia. Em 100%
das contribuicdes houve manifestacdo totalmente concordante com a recomendacao
inicial da Conitec. Foram apresentadas contribuicdes que reforcavam a importancia da
acurada identificacao de casos de hepatite C em gestantes, dados os riscos associados a
infeccdo na gravidez e a possibilidade de identificacdo e acompanhamento das
gestacdes de risco, e acompanhamento das mulheres e recém-nascidos para tratamento
oportuno no poés-parto. Além disso, considerou-se que a iniciativa estaria de acordo com
a meta do Brasil para a eliminacdao da doenca, com foco na diminuicao da transmissao
vertical. Em relacdo as contribuicdes de experiéncia e opinido, elas foram convergentes
com as técnicas, havendo, entretanto, algumas em que se questiona a preparacao do
Sistema Unico de Saude para disponibilizar e realizar os testes assim como acompanhar
as mulheres e recém-nascidos no pds-parto. Questionou-se também sobre uma possivel
baixa qualidade dos testes rdpidos, que esses estariam associados a uma baixa
especificidade. Apds a apresentacdo, os membros do plendrio ressaltaram que o tema
nao deve ser tratado ou referido como rastreamento, uma vez que essa estratégia tem
aspectos que ndo sdo objetivos da proposta. Dessa forma, solicitou-se que a estratégia
fosse referida como testagem universal. Recomendou-se que todos os aspectos
relacionados a testagem fossem definidos em Protocolo do Ministério da Saulde,
inclusive o momento da gravidez em que o teste seria realizado, os riscos associados a
transmissdo vertical e a gestacdo. Quanto a acurdcia diagndstica dos testes, respondeu-
se que o algoritmo diagndstico, que abrange o teste sorolégico e o teste molecular para
deteccdo de infeccdo ativa e viremia, estaria relacionado a altas sensibilidade e
especificidade e que ndo haveria chance de se tratarem de mulheres que de fato ndo
estivessem infectadas. Representante da SVS do Ministério da Saide comentou que o
sistema ja estd pronto e estruturado para realizar os testes, que seriam de aquisicao
centralizada pela prépria Secretaria. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter
conflito de interesse sobre o tema. Sem mais, encerrou-se a sessdo.

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

incorporacdo da testagem universal para hepatite C em gestantes no pré-natal
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conforme Protocolo do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°

537/2020.

Bedaquilina para pacientes com tuberculose resistentes a rifampicina,
multirresistentes e extensivamente resistentes a medicamentos.

Tecnologia: Bedaquilina (Sirturo®).

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

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Ministério da Saude/Secretaria de Vigilancia em Saude/Departamento de
Vigilancia das Doengas Transmissiveis/Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de
Controle da Tuberculose.

Recomendacgdo preliminar da Conitec: Os membros da Conitec, presentes na 872
reunido ordinaria, realizada nos dias 03 e 04 de junho de 2020, deliberaram que o tema
fosse encaminhado para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a
incorporacdo no Sistema Unico Saude (SUS) da bedaquilina (BDQ) para pacientes com
RR-TB, MDR-TB e para XDR-TB, condicionada ao monitoramento e apresenta¢ao dos
dados de vida real, efetividade e seguranca, da utilizacao da bedaquilina pela populagao
brasileira e conforme critérios estabelecidos em protocolo do Ministério da Saude.
Consulta Publica (CP) n2 24/2020: Disponibilizada no periodo de 22/06/2020 a
13/07/2020.

Apresentacdo das contribuicoes recebidas na CP n2? 24/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: A apresentacdo foi iniciada com o retrospecto da apresentacado inicial e a analise
da CP. Foi informado que a consulta contou com a participacdo de 19 (dezenove)
contribuicGes técnicos-cientificas e 47 (quarente e sete) contribuicdes sobre a
experiéncia ou opinido. As principais contribuicdes foram: I) AJohnson & Johnson,
fabricante do medicamento, envio um novo preco da BDQ de USD 340, sendo proposto

um desconto de 15% no prego utilizado no relatério de recomendacgao preliminar (USD
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400); Il) Foram enviadas novas estimativas de incidéncia para pacientes com MDR-
TB no Brasil de 1.300 (2020), 2.000 (2021) e 2.100 (2022); Ill) Foi informado que existem
problemas de subnotificacdo no Sistema de Informacdo de Tratamentos Especiais da
Tuberculose e, consequentemente, limitacdes na analise de impacto orcamentario
(AlO) realizada no relatorio preliminar. Em seguida, foi apresentada a nova AIO com um
caso base e cinco cendrios alternativos. A variavel gue mais impactou no novo modelo
foi a taxa de difusdo da BDQ. Assim, ao adotar-se ataxa de difusdo com 100% dos
pacientes tratados com BDQ, desde o primeiro ano de incorporagao, ocorre economia
de recursos para a populacdo com MDR-TB e um custo incremental para RR-TB e XDR-
TB. Entretanto, ao adotar-se uma taxa difusdo gradual da BDQ, 30% no primeiro ano de
incorporagdao e 70% no quinto ano, proporciona economia para RR-TB e um custo
incremental para MDR-TB e XDR-TB. Nas apresentacdes sobre as contribuicdes de
experiéncia e opinido, foi informada a importancia da op¢do do tratamento oral em
relacdo ao tratamento injetdvel, falta de adesdo ao tratamento injetavel disponivel no
SUS, aumentos dos casos de TB resistente a medicamentos (RR-TB, MDR-TB e XDR-TB),
eficacia e a seguranca da BDQ. Ao final da apresentacdo, os membros da comissao
discutiram amplamente todos os pontos apresentados acerca da BDQ para pacientes
com RR-TB, MDR-TB e XDR-TB. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de
interesse sobre o tema.

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

incorporacao da bedaquilina para pacientes com tuberculose resistentes a rifampicina,

multirresistentes e extensivamente resistente a medicamentos, condicionado a

apresentacdo de dados de vida real e conforme preconizado pelo Ministério da Saude.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 538/2020.

Delamanida para o tratamento de tuberculose multirresistente e tuberculose com
resisténcia extensiva.

Tecnologia: Delamanida (Deltyba®).

Indicagdo: Tratamento da tuberculose multirresistente (TB-MDR), apds falha
terapéutica prévia, ou tuberculose com resisténcia extensiva (TB-XDR).

Solicitag¢do: Incorporacao.
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Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saldde do Ministério da Saude — SVS/MS.
Recomendagao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 872 Reunido
Ordinaria, no dia 04 de junho de 2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo no SUS da
delamanida, como parte do regime 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 populacao brasileira e conforme critérios estabelecidos em protocolo
do Ministério da Saude. Considerou-se que, apesar da auséncia de registro sanitdrio no
Brasil e das limitacdes significativas das evidéncias acerca do medicamento,
demonstrando ndo haver superioridade nem inferioridade quanto as opc¢des
atualmente utilizadas no SUS, a delamanida seria uma alternativa terapéutica para os
pacientes com TB-XDR, cujo tratamento apresenta relevante limitacdo de opcdes
terapéuticas disponiveis no SUS.

Consulta Publica (CP) n2 20/2020: Disponibilizada no periodo de 16/06/2020 a
06/07/2020.

Apresentacdo das contribui¢ées recebidas na CP n2 09/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE/MS).

ATA: Foram recebidas 21 contribuicdes, sendo quatro técnico-cientificas e 17 sobre
experiéncia ou opinido. Das técnico-cientificas, apenas uma continha informacdes e
concordou com a recomendacdo preliminar da Conitec. Contudo, se tratou de um
comentario, sem apresentar argumentacao técnico-cientifica. Das contribui¢des sobre
experiéncia ou opinido, uma nado continha contetudo algum. A grande maioria foi enviada
por pessoas fisicas e profissionais da saude. Destas, duas relataram experiéncia de uso
com delamanida, destacando diminuicdo do tempo de tratamento, ndo ocorréncia de
prolongamento do intervalo QT em escala preocupante e eficacia da delamanida em
associacao a outros medicamentos, como pontos positivos. Como negativos, ocorréncia
de reacdes adversas e a necessidade de observar a delamanida em estudos clinicos de
fase 4. Houve também 15 contribui¢cdes apresentando opinido sobre o tema, das quais

14 concordaram com a recomendacdao da Conitec e duas nao concordaram nem
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discordaram. Somente 13 das 15 contribuicdes descreveram sua opinido. Os assuntos
abordados pelos participantes foram: a importancia de se incorporar mais uma opc¢ao
terapéutica para tuberculose resistente, o fato de a delamanida ser oral contribuir para
a adesdo ao tratamento, reducdo do tempo de tratamento com delamanida e a
incorporacao de delamanida para os pacientes com TB-MDR também. Além disso, a SVS
encaminhou um oficio ao DGITIS/SCTIE, no qual solicitou alteracdo da recomendacdo
preliminar da Conitec a respeito do tema, para que a delamanida fosse incorporada
também para o tratamento dos pacientes com TB-MDR, ja que “a estimativa de casos
de TB XDR no Brasil é irriséria (menos de 10 pessoas ao ano)”. O representante da SVS
detalhou esse pleito da area técnica, destacando a importancia da inclusdo dos
pacientes com TB-MDR na recomendacado. Também foi discutido como podera ocorrer
o monitoramento do uso da delamanida pelos pacientes. Por fim, o Plenario da Conitec
entendeu que houve argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento a
respeito de recomendar a incorporacao de delamanida apenas para os pacientes com
TB-XDR. Assim, foram incluidos na recomendacdo favordvel a incorporacao os pacientes
com TB-MDR. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o
tema.

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

incorporacao da delamanida para o tratamento de tuberculose multirresistente e

tuberculose com resisténcia extensiva, condicionado a apresentacdo de dados de vida

real e conforme preconizado pelo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 539/2020.

Cultura liguida automatizada para detec¢ao de microbactérias e teste de sensibilidade
aos antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose.

Tecnologia: Cultura liquida automatizada para deteccdo de micobactérias e teste de
sensibilidade aos antimicrobianos.

Indicagdo: Tratamento da tuberculose.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Saide — SVS/MS.
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Recomendac¢do preliminar da Conitec: A Conitec, em sua 872 reunidao ordinaria,
realizada no dia 03 de junho de 2020, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacao no SUS da
cultura liquida automatizada para deteccdo de micobactérias e teste de sensibilidade
aos antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose. Considerou-se que a
tecnologia apresenta beneficios em relacao a cultura em meio sélido para detec¢ao de
micobactérias e teste de sensibilidade, principalmente em relacdo a significativa
reducdo do tempo para obtencdo dos resultados. Como os 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).

Consulta Publica (CP) n2 18/2020: Disponibilizada no periodo de 16/06/2020 a
06/07/2020.

Apresentacdo das contribui¢ées recebidas na CP n2 18/2020: Feita por técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE).

ATA: Foi feito um breve resumo sobre as evidéncias apresentadas a 872 reunido da
Conitec, que ocorreu em junho de 2020, a respeito da utilizacdo da técnica de cultura
liquida automatizada para deteccdo de micobactérias e teste de sensibilidade aos
antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose, cuja recomendac¢ao
preliminar foi favoravel a incorporagao. Foram recebidas 42 contribui¢gdes, sendo 15
pelo formuldrio técnico-cientifico e 27 de experiéncia e opinido, com 100% dos
participantes concordando com a recomendacdo preliminar. Os principais pontos dos
comentarios foram: a) a celeridade e sensibilidade na emissdo dos resultados; b) a
possibilidade de iniciar o tratamento de forma rapida e com o esquema correto; c) a
baixa contaminacdo do teste; e d) apesar da avaliacdo econémica de custo minimizacado
apontar para um acréscimo, quando se consideram o tempo de diagndstico e a
diminuicdo da taxa de transmissao da doenca, observa-se uma reduc¢ao dos custos do
sistema com o doente. Com relacdo as evidéncias cientificas, um participante sugeriu

adicionar um estudo, contudo este ndo comparava as técnicas de cultura liquida e

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

cultura sdlida. Finalizada a apresentacdao, a discussdao do Plendrio foi acerca da
recomendacdo dos exames serem realizados pelos Laboratérios Centrais de Saude
Publica (LACEN) e a aquisicdo serd de forma centralizada pelo Ministério da Saude e
fornecidos aos Estados. Ademais, ressaltou-se que esse método diagndstico estd a
servico do Programa Nacional de Controle das doencas causadas por micobactérias;
logo, serd incorporado, e que os valores dos procedimentos se manterdao de acordo com
a tabela de procedimentos vigente. Diante disso, os membros presentes decidiram
manter a recomendacao preliminar de incorporacao da técnica. Por fim, nenhum dos
presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacao da cultura liquida automatizada para deteccdo de micobactérias e teste

de sensibilidade aos antimicrobianos utilizados no tratamento da tuberculose. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n? 540/2020.

Teste de liberacgao interferon-gama (IGRA) para detec¢ao de tuberculose latente em
pacientes imunocomprometidos.

Tecnologia: Teste de liberagdo interferon-gama (interferon gamma release assay -
IGRA).

Indicagdo: Deteccdo de tuberculose latente em pacientes imunocomprometidos.
Demandante: Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML)

Solicitagdo: Incorporacao.

Apreciacao inicial do tema: Apresentacao feita por técnico do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

ATA: Contextualizaram-se a demanda e a condicdo clinica que caracteriza a infeccdo
latente causada pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB), bem como esclareceu-se que a
importancia do diagndstico da ILTB reside no potencial de reativacdo do quadro para a
doenca ativa, resultando em transmissibilidade quando o individuo se encontra
imunossuprimido com comorbidades ou em terapia bioldgica. Foi apresentado, ainda, o
conteudo do relatério que descreve a anadlise critica do dossié submetido pela SBPC.

Foram descritas, como evidéncias clinicas, 10 revisdes sistemdaticas que avaliaram o
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desempenho do IGRA em comparacao com o atual teste padrao para deteccao da ILTB
no SUS, o teste tuberculinico (PPD). Foram avaliados os seguintes desfechos para os
testes: 1) Acuricia na identificacdo de tuberculose latente; 2) progressdo para
tuberculose ativa; e 3) associacdo de resultados positivos e a ocorréncia de fatores de
risco. De acordo com as evidéncias cientificas, observou-se que, em relacao a acuracia
diagndstica, houve melhor desempenho do teste IGRA. Em relacdo ao desempenho para
prever o desenvolvimento de tuberculose ativa, identificou-se que ndo houve diferenca
entre os testes. Em estudos que avaliaram a associacdo de resultados positivos dos
testes e a ocorréncia de fatores de risco, o IGRA também apresentou melhor
desempenho. E, enfim, os estudos que investigaram a influéncia da vacinacdao BCG na
positividade dos testes identificaram que os resultados positivos dos testes IGRA nao
sdo afetados pela vacinacdo com BCG, diferentemente do PPD. No geral, os estudos
indicaram melhor desempenho do IGRA em pacientes imunocomprometidos e criancgas
guando comparado ao PPD. A principal limitacdo apontada para os estudos de acuracia
diagndstica dos testes IGRA e PPD foi a falta de um padrdo-ouro diagndstico, o que
representa um problema para a deteccdo precisa da tuberculose latente. Identificou-se
gue ha recomendacdo dos testes IGRA por instituicoes e agéncias de avaliacdo de
tecnologias em saude internacionais, para o diagndstico de ILTB nos programas de
rastreamento da tuberculose. De acordo com a Organizagcdo Mundial da Saude - OMS,
ambos os testes podem ser usados para testar ILTB, pois requerem uma resposta
imunitdria competente para identificar pessoas infectadas com TB. No ambito
econdmico, na andlise custo-efetividade apresentada, o IGRA foi dominante
(apresentou maior beneficio clinico e menor custo) em relacdo ao PPD para as
populacdes de criancas, pacientes com HIV positivo e pacientes candidatos a transplante
de medula déssea. O impacto orcamentdrio, em cinco anos, estimou uma economia ao
sistema de salde de RS 13.490.930,00, RS 168.218.045,00 e RS 11.538,00,
respectivamente para essas populacdes. Para as demais populag¢des analisadas, houve
impacto orcamentario incremental. Considerando que o teste IGRA trata-se de um
ensaio imunoenzimatico (ELISA), sua implementacdao também foi considerada viavel,
dada a existéncia de equipamentos necessarios para sua realizacdo nos laboratérios

centrais (LACEN) do SUS. Para o paciente, considerou-se uma vantagem do uso do IGRA
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em relacdo ao PPD, a reducdo no nimero de visitas, que para este ultimo sao duas: uma
para aplicacdo e outra para leitura e interpretacao dos resultados. Em vista de esclarecer
o algoritmo estratégico que seria adotado considerando possivel incorporacdo do IGRA
ao SUS, a Secretaria de Vigilancia em Saude apresentou brevemente como se daria a
estratégia de uso desse teste. Foi apresentado o cenario epidemiolégico da tuberculose
e da ILTB no Brasil e como se da a dinamica da doenca e sua prevaléncia global. O
protocolo de vigilancia da ILTB também foi detalhado e os desafios enfrentados
atualmente para a identificacdo da doenca foram destacados, como o atual problema
gue o Brasil estd enfrentando com a aquisicdo de PPD da empresa AJ Vaccines, uma vez
gue o PPD deixou de ser considerado produto para a saude e foi categorizado como
medicamento, o que fez com que a empresa perdesse o seu registro. Foram
apresentados, ainda, os laboratdrios que atualmente tém capacidade para executar o
IGRA e qual a proposta de compra para aquisicdo do teste para esses locais, que
consistiria em uma modalidade de compra centralizada. De acordo com os membros do
plenario, o delineamento da proposta foi bastante claro e a incorporacdo do IGRA, nos
nichos de pacientes em que hd economia de recursos, é uma vantagem que fundamenta
uma possivel implementacao da tecnologia em favor do algoritmo diagndstico para ILTB.
Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a

incorporacdo do teste de liberacdo interferon-gama (IGRA) para deteccdo de

tuberculose latente em paciente em uso de imunossupressores, pacientes HIV positivo

e candidatos a transplante de medula células-tronco hematopoéticas e de orgaos

solidos.

Ranibizumabe para tratamento de Edema Macular Diabético (EMD).
Tecnologia: Ranibizumabe (Lucentis®)

Indicagdo: Tratamento de Edema Macular Diabético

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.
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Recomendacao preliminar da Conitec: A Conitec, em sua 862 reuniao ordindria, nos dias
04 e 05 de margo de 2020, recomendou que o tema fosse levado em consulta publica
com recomendacao preliminar favoravel a incorporacdo no SUS do ranibizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com edema macular diabético (EMD). Considerou-se
gue o ranibizumabe apresenta eficacia e seguranca comprovadas e semelhantes ao
aflibercepte (também um antiangiogénico), incorporado pelo SUS no final de 2019. As
analises econdmica (custo-minimizacdo) e do impacto orcamentdrio demonstram uma
provavel economia de recursos, se os precos do medicamento forem semelhante ao das
analises apresentadas. A Conitec recomendou preliminarmente, ainda, que a
incorporacao fosse condicionada a elaboracdo e publicacdo do PCDT de retinopatia
diabética e negociacdo de preco com o fabricante.

Consulta Publica (CP) n? 16/2020: Disponibilizada no periodo de 30/03/2020 a
20/04/2020.

Apresentacdo das contribui¢ées recebidas na CP n2 16/2020: Feita por técnico do
Hospital Moinhos de Vento (HMV — Proadi-SUS).

ATA: A representante do Hospital Moinhos de Vento relatou detalhes da avaliacdo da
tecnologia, sobre evidéncias cientificas e econdmicas que embasaram a recomendacao
inicial e estdo descritas no relatério de recomendacdao da Conitec publicado para
consulta publica. Relata que a eficacia entre ranibizumabe e aflibercepte foi considerada
semelhante e que o ranibizumabe foi a alternativa considerada como poupadora de
recursos na avaliagdo econdmica. A consulta publica sobre o relatério do ranibizumabe
recebeu no total 978 contribuicdes, sendo 822 pelo formuldrio de experiéncia e opinido
e 156 pelo técnico-cientifico. Quanto as contribui¢cdes de experiéncia/opinido, 92,3%
dos contribuintes foram concordantes com a recomendacdo preliminar da Conitec,
sendo que a maioria dadas por pessoa fisica, do sexo feminino, com idade entre 40 e 59
anos, da regido Sudeste e pacientes. Os temas mais citados foram direito a saude dos
pacientes, melhora proporcionada em relacdo a visao e a qualidade de vida, necessidade
de disponibilizacdo pelo Sistema Unico de Saude (SUS) em fung¢do do alto custo de
aquisicdo e necessidade de outra alternativa terapéutica. Ja quanto as contribuicGes
técnico-cientificas, 95,5% foram concordantes com a recomendac¢do, sendo a maioria

pessoa fisica, sexo masculino, entre 40 e 59 anos de idade, brancos e profissionais da
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saude. Os temas mais citados foram a necessidade de ampliacdo do acesso para
multiplas opcdes terapéuticas, eficacia e seguranca estabelecidas, melhora de acuidade
visual e qualidade de vida e sugestao de inclusdao do medicamento bevacizumabe para
tratamento de EMD no SUS. A empresa Bayer contribuiu com seu posicionamento e
explicou alguns pontos e limitacdes envolvidas na andlise do ranibizumabe. A empresa
Novartis Biociéncias também enviou sua contribuicao, descrevendo algumas respostas
as limitacdes levantadas no relatério de recomendacdo inicial. O plendrio da Conitec
iniciou a discussdo sobre o tema e dos temas recebidos nas contribuicdes e discutiu
sobre as dificuldades de conseguir com que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) autorize o uso off-label (uso que ndo segue as indicacdes homologadas em bula)
ja consolidado de varios medicamentos para o SUS. Foi informado que ja houve diversas
tratativas e pedidos de andlise com respostas sem posicionamento ou sem resposta da
Anvisa. Relatou-se também que essa ndo autorizacdo do uso off-label dificulta o acesso
as oportunidades de tratamento da populacdo e que as empresas farmacéuticas
também poderiam contribuir em pressionar a Anvisa para tomar decisdes sobre o tema.
Diante do discutido, o plenario concorda por unanimidade pela recomendacdo da
incorporacao do ranibizumabe para EMD. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter
conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os presentes na 892 reunido ordinaria da Conitec, no dia 05 de agosto

de 2020, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do ranibizumabe

para tratamento de edema macular diabético, conforme protocolo do Ministério da

Saude e a assisténcia oftalmoldgica no SUS. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°

541/2020.

Implante biodegradavel de dexametasona para edema macular diabético apds falha a
terapia com agente anti-VEGF.

Demandante: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA.

Tecnologia: Implante biodegradavel de dexametasona (Ozurdex®).

Indicagdo: Tratamento do edema macular diabético (EMD) apds falha da terapia prévia
com agentes anti-VEGF.

Solicitag¢do: Incorporacao.
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Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdo feita por técnico do Departamento de Gestdo
e Incorporac¢do de Tecnologias e Inova¢gdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da
Saude e representante da Empresa Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA.

ATA: A apresentacdo foi iniciada com a explanacdo dos representantes da empresa
demandante sobre a proposta e aplicacao do farmaco. Foi relatado que cerca de 30%
dos pacientes tratados com anti-VEGF apresentam resposta inadequada ao tratamento
por diversos motivos, entre os quais a prépria fisiopatologia da doenca. A explanacao
do demandante prossegue com a descricdo da epidemiologia da doenca, possiveis
ferramentas terapéuticas e as vantagens técnicas da nova tecnologia proposta. A
apresentacao termina com a identificacdo de trés beneficios da incorporacdo do
medicamento e de trés pontos de vista diferenciados, do paciente, do gestor e do
orcamento. O primeiro beneficio é para o paciente pela melhora da acuidade visual e da
menor frequéncia de injecdes; o segundo é para a area de logistica devido a facilidade
de armazenamento do farmaco, ndao necessitando de cadeia fria e estando pronto para
0 uso; e o ultimo beneficio mencionado é a economia de RS 3,5 milhdes de reais com a
incorporacdo do medicamento, se comparado com o uso do antiagiogénico. Foi
guestionado ao demandante se existe algum estudo ou documento que compare
diretamente a nova tecnologia ao uso de antiagiogénicos, pergunta que teve uma
resposta negativa. Apds ser inquirido sobre os pregos superiores em compras publicas
relativamente ao prego constante no Relatério, o demandante argumentou que essa
venda era realizada por intermediarios e que, no momento atual, apds reorganizacao
produtiva, o laboratdrio passara a vender diretamente, o que reduzird o preco final.
Assim, fez-se a apresentacdo da analise critica, realizada por técnico do DGITIS. Foi
apontado que as evidéncias clinicas apresentadas no estudo foram consideradas de
gualidade moderada a baixa para os desfechos avaliados. No estudo econémico, o
demandante oferece uma analise de custo-efetividade baseada na comparacao da nova
tecnologia com um procedimento simulado ou o ndo tratamento. A razao custo-
efetividade incremental alcancada foi de RS 54.508,99, sendo a variavel mais sensivel
do modelo o nimero de aplicacdes usadas. O impacto orcamentdrio foi estimado em RS
1,76 bilhdo, para o cendrio sem tratamento versus nova tecnologia; e em economia de

RS 39,11 milhdes, ou seja, uma reducdo nos gastos, para o cenario aflibercepte versus
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nova tecnologia. Em ambos cenarios a populacdo foi estimada epidemiologicamente.
Cabe destacar que ndo foi realizada nenhuma analise de sensibilidade da AlO. Em
continuidade, houve argumentacdo da Plenaria sobre varios pontos do documento de
submissado, principalmente sobre a demanda por incorporacdo apds falha da medicacao
precedente, bem como sobre a avaliacdo orcamentdria decorrente, além da qualidade
dos estudos de base apresentados. O tépico que mais gerou duvida e discussao da
Plendria versa sobre as andlises de impacto orcamentdrio apresentadas, em particular o
cenadrio por protocolo desenvolvido pelo demandante; nesse cenario ha a comparacao
da dexametasona, com a tecnologia recentemente incorporada no SUS, o aflibercepte,
sendo que tal cendrio apresenta uma reducdo de custos orcamentarios, no somatodrio
dos cinco anos de andlise, de quase 40 milhdes de reais, na populacdo estimada
epidemiologicamente. Destacou-se um possivel erro de parametrizacao do modelo, por
parte do demandante, visto que a nova tecnologia sé seria administrada aos pacientes
ap6s falha do aflibercepte, ndo cabendo, portanto, uma comparacdao entre as duas
tecnologias, sendo uma complementar a outra e ndo substituta. Um dos membros do
Plendrio chamou a atencdo para a baixa qualidade dos estudos clinicos usados na
pesquisa, pontuando deficiéncias que vao desde confusao na consideracao do desfecho
até insuficiéncia no tamanho da amostra para um estudo consistente. Junto a essa
discussdo, os membros introduziram consideracdes acerca do PCDT da doenga, tema
gue foge ao escopo da Plenaria. Por fim, apds ampla discussdo, foi acordado entre os
membros presentes que o relatério final deve conter todas as criticas apontadas em
reunido. Porfim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros da Conitec presentes na 892 reunido deliberaram que o

tema fosse encaminhado para consulta publica com recomendacdo desfavoravel a

incorporacdo no Sistema Unico de Saude do implante biodegradédvel de dexametasona

(Ozurdex®) para tratamento do edema macular diabético (EMD) apds falha da terapia

prévia com agentes anti-VEGF. Considerou-se a necessidade de uma discussdo

aprofundada acerca das tecnologias disponiveis para EMD, juntamente a médicos

oftalmologistas isentos, uma vez gue parte da Comissdo se declarou insegura diante da

diversidade de alternativas gue frequentemente estdo sendo analisadas pela Conitec

para a indicacao.
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Exame de tomografia de coeréncia optica para esclarecimento diagndstico em
suspeito de glaucoma por apresentarem pressao intraocular elevada e dano ao nervo
Optico.

Tecnologia: Tomografia de coeréncia dptica.

Indicagdao: Melhorar a acuracia diagndstica da tomografia de coeréncia dptica em
pacientes com suspeita de glaucoma pelo aspecto do disco dptico, com alteracdes do
campo visual ou com pressao intraocular elevada.

Demandante: Sociedade Brasileira de Glaucoma.

Solicitagdo: Amplia¢ao de uso.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdo feita por técnico do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inova¢gdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da
Saude.

ATA: Contextualizaram-se a demanda e o glaucoma, bem como apresentou-se a
importancia do diagndstico precoce dessa doenca por meio da tomografia de coeréncia
Optica (OCT, sigla em Inglés). Quatro publicacdes foram incluidas na analise critica das
evidéncias, que resultaram nos seguintes desfechos: Area sob a curva ROC (AROC) entre
0,887 e 0,906 para o parametro da média da espessura da camada de fibras nervosas da
retina (CFNR) e AROCs entre 0,835 e 0,901 para os parametros segmentares da macula;
o desempenho diagndstico a acuracia da OCT foi medida de acordo com diferentes
parametros, e a acuracia foi maximizada pela avaliagdao da CFNR do setor inferior; ja a
sensibilidade do teste foi de 72% (IC 95%: 65% - 77%) e a especificidade de 93% (IC 95%:
92% - 95%). No entanto, a qualidade da evidéncia foi classificada como baixa, devido ao
alto risco de viés agregado aos estudos primdrios e incertezas sobre seus resultados.
Para quantificar o impacto da incorporacao da OCT no SUS, foi apresentada uma andlise
de custo-efetividade, que estimou reducdo de custo médio de RS 428,78 por paciente,
por ano e um aumento absoluto de 76,4% no percentual de diagndsticos corretos. O
modelo foi criticado por possuir limitagdes que podem afetar os resultados, como os
valores de entrada subestimados e ndo justificados ou descritos. Ja a analise de impacto
orcamentdrio estimou, na perspectiva do SUS, uma economia com a incorporacgao da

OCT entre RS 824 mil a RS 4,5 milh&es ao ano. Como limitagdes apontadas, as premissas

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

adotadas para o cdlculo da populacdo foram consideradas inadequadas ou
inconsistentes e por isso os resultados podem estar subestimados, impossibilitando sua
interpretacao. Além disso, também foi apontada que ha uma grande incerteza acerca
do numero de individuos elegiveis devido a utilizacdo de estimativas de estudos e
opinidao de especialistas. Em resumo, apds a apresentacdao do relatdrio, o plendrio
discutiu sobre a importancia da OCT como exame para confirmacao diagndstica
complementar aos ja preconizados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Glaucoma, em casos de pacientes suspeitos. Em termos econOmicos, a proposta de
incorporacao da OCT foi considerada importante, pois estima uma economia de gastos
no SUS, considerando que haveria um aumento da porcentagem de diagndsticos
corretos ou precisos, resultando na reducdo de tratamentos de glaucoma em pacientes
falso positivos para o quadro clinico.

Recomendagao: Os membros presentes na 892 reunido deliberaram gue a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a

ampliacdo de uso no SUS do exame de Tomografia de Coeréncia Optica para melhorar a

acuracia diagndstica da tomografia de coeréncia dptica em pacientes com suspeita de

glaucoma pelo aspecto do disco éptico, com alteracdes do campo visual ou com pressao

intraocular elevada.

Cabozantinibe para o tratamento de Carcinoma de Células Renais (CCR) avangado.
Tecnologia: Cabozantinibe.

Indicagdo: Tratamento de primeira linha de pacientes adultos com cancer de células
renais avanc¢ado de risco intermediario a alto.

Demandante: Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda.

Solicitag¢do: Incorporacao.

Apreciacao inicial do tema: Apresentacao feita por técnica do Centro Colaborador do
SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES/UFMG),
representando a Secretaria-Executiva da Conitec.

ATA: Inicialmente, a técnica apresentou o tema e demonstrou que o CCATES optou por
conduzir um novo modelo econémico, adotando as premissas do demandante. As

principais conclusGes expostas foram que as evidéncias disponiveis na literatura
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demonstram que o cabozantinibe apresenta beneficio para pacientes com CCR
avancado que apresentam risco intermediario no desfecho de sobrevida livre de
progressdao; a andlise econdmica demonstrou uma Razdao de Custo-Efetividade
Incremental de RS 15.365,32 a RS 21.618,10 por més de vida ganho, a depender do
preco do sunitinibe; e a andlise de impacto orcamentario estimou um custo incremental
de até RS 147,3 milhdes acumulados em cinco anos, decorrente da eventual
incorporacdo do cabozantinibe. Tendo em vista que o cabozantinibe ndo possui
diferenca estatisticamente significante em relacdo ao desfecho de sobrevida global,
guando comparado ao sunitinibe, o Plenario da Conitec questionou se ndo seria mais
adequado fazer uma analise de custo-minimizacdo. Entretanto, a técnica do CCATES
esclareceu que a escolha do modelo econémico se baseou no desfecho de sobrevida
livre de progressao, no qual houve diferenca estatisticamente significante. Além disso,
foi pontuado pela representante da SAES que tem sido discutido com a Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica, que intermediou reunides conjuntas com a sociedade e
com os laboratdrios farmacéuticos do pazopanibe e do sunitinibe, o reajuste do valor
repassado pelo Ministério da Saudedo procedimento de quimioterapia paliativa do
cancer de rim avancado, na Tabela do SUS. Por fim, os membros da Conitec
consideraram a auséncia de evidéncias acerca de beneficios adicionais quanto a
sobrevida dos pacientes que utilizaram o cabozantinibe, quando comparado as demais
terapias disponiveis no SUS. Além disso, verificou-se que as evidéncias avaliadas
apresentam relevantes incertezas, especialmente por conta dos dados sobre o
cabozantinibe serem provenientes de um unico ensaio clinico, de fase Il. Por fim,
nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendag¢ao: Os membros presentes na 892 reunido deliberaram por encaminhar o

tema para consulta publica com recomendac3o preliminar desfavoravel a incorporacdo

ao SUS de cabozantinibe para tratamento de primeira linha de pacientes adultos com

cancer de células renais avancado de risco intermediario a alto.

Beta-agalsidase para tratamento de longo prazo com reposicao enzimdtica para
pacientes acima de 16 anos com diagnodstico confirmado de doenca de Fabry.

Tecnologia: Beta-agalsidase (Fabrazyme®).
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Indicagao: Tratamento de longo prazo com reposicao enzimatica para pacientes acima
de 16 anos com diagndstico confirmado de doenca de Fabry.

Demandante: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Solicitagao: Incorporagao.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdo feita por representantes da empresa
demandante e por técnico do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias
e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude e representante da
Empresa Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

ATA: Inicialmente, foi informado que o demandante faria a sua apresentacdo acerca do
tema e, posteriormente, seria discutido esta apreciacdo inicial juntamente com a
proposta de incorporacdo no SUS da alfagalsidase para terapia cronica de reposicdo
enzimatica para pacientes com diagndstico confirmado de Doenca de Fabry (DF)
apresentada na 862 Reunido da Conitec, em marco de 2020. Naquela ocasido, ficou
definido que a discussao final seria realizada juntamente com a apreciacdo inicial da
beta-agalsidase para tratamento de reposicdo enzimdtica para pacientes com
diagnéstico da mesma DF. Apds, os representantes da empresa declaram possuir
conflito de interesses com a demanda, por estarem representando o proponente do
tema. Seguindo, foi apresentado que a DF se caracteriza pelo depdsito lisossomico do
substrato Gb3 nas células do organismo, devido a auséncia ou a deficiéncia da enzima
alfa-GAL A, comprometendo a qualidade de vida e a sobrevida do paciente. A
manifestacao clinica desta condicao é heterogénea e multissistémica, variando de dores
neuropaticas e déficit cognitivo, na infancia, a faléncia de érgdos mais sensiveis, como
rins e cora¢do, podendo levar a morte subita, em jovens ou adultos. Atualmente, os
tratamentos disponiveis sdo inespecificos e buscam amenizar os sintomas. Contudo, a
beta-agalsidase reduz o substrato no interior das células, agindo na causa da doenca.
Um ensaio clinico randomizado (ECR) demonstrou a redug¢do do risco em 61% para
desfechos renais, cardiacos, cerebrovasculares e morbidade da beta-agalsidase frente
ao placebo. A dose deste medicamento é de 1mg/kg, por meio da infusdo quinzenal, e
se demonstrou ideal para a manutencdo do seu efeito. Os principais estudos de
intervencdo tém demonstrado que a beta-agalsidase estd relacionada com a melhora da

gualidade de vida e a reduc¢ao da gravidade e da carga da doenca. O preco proposto da
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beta-agalsidase para a incorporacdo foi de RS 7.275,86 (sete mil, duzentos e setenta e
cinco reais e oitenta e seis centavos) para a apresentacdo de 35mg. Na avaliacdo
econdmica (AVE), a razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) foi de cerca de RS
4.700.000,00 (quatro milhdes e setecentos mil reais) por anos de vida ajustados pela
gualidade (AVAQ) comparada a tratamentos paliativos, desconsiderando um possivel
transplante renal. No impacto orcamentario (10), foi estimado um custo aproximado de
RS 379.000,00 (trezentos e setenta e nove mil reais) por paciente por ano. De acordo
com o demandante, o numero de pacientes a ser atendido pode chegar a 520
(quinhentos e vinte). A média do incremento de custo anual pode chegar a RS
38.500.000,00 (trinta e oito milhGes e quinhentos mil reais) ao ano e um incremento
médio de 59% de pacientes tratados, entre 2021 e 2025. Por fim, foi informado que a
Inglaterra, o Canadd e a Australia ddo acesso a terapia de reposicdo enzimatica (TRE) e
gue no Canadd foi reconhecida a superioridade da beta-agalsidase em pacientes
classicos. Na sequéncia, o consultor técnico do DGITIS inicia a apresentacao da analise
critica conjunta da alfagalsidase e da beta-agalsidase para o tratamento de pacientes
com DF. No ambito do SUS, o diagndstico desta condicdo é realizado pelo procedimento
erros inatos do metabolismo, e o PCDT de DF esta em elaboracdo. No Brasil, os
tratamentos especificos disponiveis comercialmente sdo a alfagalsidase, a beta-
agalsidase e o migalastate. Em 2018, a alfagalsidase e a beta-agalsidase foram avaliadas
pela Conitec para pacientes adultos com DF, mas devido a incerteza quanto aos
beneficios da TRE na histéria natural da doenca, aos critérios de inclusdo e exclusao, a
intercambialidade entre as tecnologias e o elevado 10, a recomendacdo foi pela ndo
incorporacao. Estas enzimas se diferenciam pela forma de producdo e pela dose, uma
vez que a alfagalsidase é administrada quinzenalmente na dose de 0,2 mg/kg.
Considerando o preco proposto pelo demandante, o custo médio anual do tratamento
com alfagalsidase é de cerca de RS 395.500,00 (trezentos e noventa e cinco mil e
quinhentos reais) e com beta-agalsidase é de aproximadamente RS 378.500,00
(trezentos e setenta e oito mil e quinhentos reais). Foi destacado que o preco proposto
para a incorporacdo da alfagalsidase, RS 3.802,22 (trés mil, oitocentos e dois reais e
vinte e dois centavos), é superior ao praticado em compras publicas, RS 3.517,06 (trés

mil, quinhentos e dezessete reais e seis centavos). Na busca por novas evidéncias, ndo
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foram encontrados estudos com populacdes pediatrica e do sexo feminino para
alfagalsidase. Para pacientes adultos do sexo masculino e com fendtipo cldssico de DF,
os resultados apontaram melhora nos desfechos dor e massa ventricular esquerda apds
seis meses, com qualidade alta da evidéncia. Assim como para a alfagalsidase, para a
beta-agalsidase também nao foi identificado beneficio em desfechos relevantes e
relatados pelos pacientes. No que tange a AVE, o RCEl para a alfagalsidase, de
aproximadamente RS 362.500,00 (trezentos e sessenta e dois mil e quinhentos reais)
por ano de vida ganho e RS 385.700,00 (trezentos e oitenta e cinco mil e setecentos
reais) por QALY, ndo parece ser compativel com a evidéncia clinica, e a AVE necessita de
considerar os contextos locais. Para a beta-agalsidase, o RCEl representa um grande
volume de recursos para um retorno muito sutil de beneficios com a TRE. Em relacdo ao
10, uma atualizacdo da estimativa apresentada em 2018, que considera uma divisao
equivalente entre as tecnologias e um quantitativo aproximado de 1.000 (um mil)
pacientes ao ano, apontou um custo médio anual de cerca de RS 363.700.000,00
(trezentos e sessenta e trés milhdes e setecentos mil reais) no primeiro ano e de
aproximadamente RS 396.600.000,00 (trezentos e noventa e seis milhdes e seiscentos
mil reais) no quinto ano. Ao final de cinco anos, o custo aproximado é de RS
1.901.000.000,00 (um bilhdo, novecentos e um milhdes de reais), para um quantitativo
de 4.914 (quatro mil, novecentos e quatorze) pacientes. Dando sequéncia, foi informado
gue a agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense (CADTH) ndo incorporou essas
duas enzimas devido a auséncia de beneficio em desfechos clinicamente relevantes,
além da razdo de custo-efetividade ser desfavoravel. Ndo foram encontradas
recomendag¢des no NICE, no SMC, no PBS e nos paises que compdem a RedETSA. No
monitoramento do horizonte tecnoldgico, foram identificados dois medicamentos
potenciais para o tratamento dos pacientes com DF, o lucerastase alfa e o penigalsidase
alfa. Concluindo, o consultor informa que ndo foram identificadas evidéncias de
modificacdo do curso natural da doenca com a utilizacdo da alfagalsidase ou da beta-
agalsidase em pacientes com DF e que ndo foram identificadas evidéncias novas que
justifiguem uma decisdo diferente daquela proferida pela Conitec em 2018. A partir
de entdo, o Plenario discutiu questdes como: (i) um dos dois estudos que avaliou a

alfagalsidase considerou como resultado significante objetivos secundarios; (ii) o tempo
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de seguimento dos estudos foi de seis meses diante de uma doencga crbnica, o que
impossibilita ter seguranca quanto a manutencdo da eficdcia do medicamento no
decorrer do tempo e (iii) a auséncia de desfechos importantes e relatados pelos
pacientes por ambas as enzimas. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito
de interesse sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, encaminhar o

tema para consulta publica, com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao

no SUS da beta-agalsidase para tratamento de longo prazo com reposicao enzimatica

para pacientes acima de 16 anos com diagnodstico confirmado de Doenca de Fabry e da

alfagalsidase para terapia cronica com reposicdo enzimatica para pacientes com

diagnostico confirmado de Doenca de Fabry. Considerou-se que ndo foram identificadas

evidéncias de modificacdo do curso natural da doenca com a utilizacdo da alfagalsidase

ou da beta-agalsidase em pacientes com Doenca de Fabry, ndo justificando uma decisdo

diferente daquela proferida pela Conitec em 2018.

Alfagalsidase para terapia crénica com reposicdo enzimatica para pacientes com
diagndstico confirmado de doencga de Fabry (apresentada na 862 Reuniao da Conitec).
Tecnologia: Alfagalsidase (Replagal®).

Indicagdo: Terapia cronica com reposicao enzimatica para pacientes acima de sete anos
com diagnéstico confirmado de doenca de Fabry.

Demandante: Shire Farmacéutica Brasil Ltda.

Solicitagao: Incorporagdo.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacao feita por técnico do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

ATA: Inicialmente, foi informado que a proposta de incorporacdo no SUS da
alfagalsidase para terapia crbnica de reposicdo enzimadtica para pacientes com
diagndstico confirmado de doenca de Fabry, apresentada na 862 Reunido da Conitec,
em marc¢o de 2020, seria discutido juntamente com a apreciacdo inicial da beta-
agalsidase para tratamento de reposicdo enzimatica para pacientes com diagndstico de
doenca de Fabry realizada neste dia, 05 de agosto de 2020, conforme fora decidido na

862 Reunido da Conitec. Na sequéncia, o consultor técnico do DGITIS iniciou a
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apresentacao da andlise critica conjunta da alfagalsidase e da beta-agalsidase para o
tratamento de pacientes com DF. No ambito do SUS, o diagndstico desta condicdo é
feito pelo procedimento erros inatos do metabolismo, e o PCDT de DF estd em
elaboracdo. No Brasil, os tratamentos especificos disponiveis comercialmente sdo a
alfagalsidase, a beta-agalsidase e o migalastate. Em 2018, a alfagalsidase e a beta-
agalsidase foram avaliadas pela Conitec para pacientes adultos com DF, mas devido a
incerteza quanto aos beneficios da TRE na histdria natural da doenca, aos critérios de
inclusdo e exclusdo, a intercambialidade entre as tecnologias e o elevado 10, a
recomendacao foi pela ndo incorporacdo. Estas enzimas se diferenciam pela forma de
producado e pela dose, uma vez que a alfagalsidase é administrada quinzenalmente na
dose de 0,2 mg/kg e a a beta-agalsidase, de 1mg/kg, também por meio da infusdo
guinzenal. Considerando o preco proposto pelos demandantes, o custo médio anual do
tratamento com alfagalsidase é de cerca de RS 395.500,00 (trezentos e noventa e cinco
mil e quinhentos reais) e com beta-agalsidase é de aproximadamente RS 378.500,00
(trezentos e setenta e oito mil e quinhentos reais). Foi destacado que o preco proposto
para a incorporacdo da alfagalsidase, RS 3.802,22 (trés mil, oitocentos e dois reais e
vinte e dois centavos), é superior ao praticado em compras publicas, RS 3.517,06 (trés
mil, quinhentos e dezessete reais e seis centavos). Na busca por novas evidéncias, ndo
foram encontrados estudos com populacdes pediadtrica e do sexo feminino para
alfagalsidase. Para pacientes adulto do sexo masculino e com fendtipo cldssico de DF, os
resultados apontaram melhora nos desfechos dor e massa ventricular esquerda apés
seis meses, com qualidade alta da evidéncia. Assim como para a alfagalsidase, para a
beta-agalsidase também ndo foi identificado beneficio em desfechos relevantes e
relatados pelos pacientes. No que tange a AVE, o RCEl de alfagalsidase, de
aproximadamente RS 362.500,00 (trezentos e sessenta e dois mil e quinhentos reais)
por ano de vida ganho e RS 385.700,00 (trezentos e oitenta e cinco mil e setecentos
reais) por QALY, ndo parece ser compativel com a evidéncia clinica e a AVE necessita
considerar os contextos locais. Para beta-agalsidase, o RCEl representa um grande
volume de recursos para um retorno muito sutil de beneficios com a TRE. Em relacdo ao
0, uma atualizacdo da estimativa apresentada em 2018, que considera uma divisdo

equivalente entre as tecnologias e um quantitativo aproximado de 1.000 (um mil)
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pacientes ao ano, apontou um custo médio anual de cerca de RS 363.700.000,00
(trezentos e sessenta e trés milhdes e setecentos mil reais) no primeiro ano e de
aproximadamente RS 396.600.000,00 (trezentos e noventa e seis milhdes e seiscentos
mil reais) no quinto ano. Ao final de cinco anos, o custo aproximado é de RS
1.901.000.000,00 (um bilhdo, novecentos e um milhGes de reais), para um quantitativo
de 4.914 (quatro mil, novecentos e quatorze) pacientes. Dando sequéncia, foi informado
gue a agéncia de avaliacdo de tecnologias canadense (CADTH) ndo incorporou essas
duas enzimas devido a auséncia de beneficio em desfechos clinicamente relevantes,
além da razdo de custo-efetividade ser desfavoravel. Nao foram encontradas
recomendacdes no NICE, no SMC, no PBS e nos Paises que compdem a RedETSA. No
monitoramento do horizonte tecnoldgico, foram identificados dois medicamentos
potenciais para o tratamento dos pacientes com DF, o lucerastase alfa e o penigalsidase
alfa. Concluindo, o consultor informa que ndo foram identificadas evidéncias de
modificacao do curso natural da doenca com a utilizacdo da alfagalsidase ou da beta-
agalsidase em pacientes com DF e que ndo foram identificadas evidéncias novas que
justifiguem uma decisdo diferente daquela proferida pela Conitec em 2018. A partir
de entdo, o Plenario discutiu questées como: (i) um dos dois estudos que avaliou a
alfagalsidase considerou como resultado significante objetivos secundarios; (ii) o tempo
de seguimento dos estudos foi de seis meses diante de uma doenca crbnica, o que
impossibilita ter seguranca quanto a manutencdo da eficidcia do medicamento no
decorrer do tempo; e (iii) a auséncia de desfechos importantes e relatados pelos
pacientes por ambas as enzimas. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito
de interesse sobre o tema.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, encaminhar o

tema para consulta publica, com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo

no SUS da beta-agalsidase para tratamento de longo prazo com reposicdo enzimatica

para pacientes acima de 16 anos com diagndstico confirmado de Doenca de Fabry e da

alfagalsidase como terapia crénica com reposicdo enzimatica para pacientes com

diagndstico confirmado de Doenca de Fabry. Considerou-se que ndo foram identificadas

evidéncias de modificacdo do curso natural da doenca com a utilizacdo da alfagalsidase
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ou da beta-agalsidase em pacientes com Doenca de Fabry, ndo justificando uma decisdao

diferente daquela proferida pela Conitec em 2018.

Tetraidrocanabinol + canabidiol para melhoria dos sintomas de pacientes adultos com
espasticidade moderada a grave devido a esclerose multipla (EM) que nao
responderam adequadamente a outra terapia.

Tecnologia: Tetraidrocanabinol 27 mg/ml + canabidiol 25 mg/ml (THC+CBD)

Indicagdo: Tratamento para melhoria dos sintomas de pacientes adultos com
espasticidade moderada a grave devido a esclerose multipla (EM) que ndo responderam
adequadamente a outra terapia.

Demandante: Beaufour IPSEN Farmacéutica LTDA.

Solicitagdo: Incorporacao.

Apreciagao inicial do tema: Apresentacgao feita por técnico do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE) do Ministério da
Saude.

ATA: Foi iniciada a apresentacdo da avaliacdo critica do dossié apresentado pelo
demandante, com a contextualizacdo da demanda. Foram descritas as caracteristicas da
doenca, a populacdo elegivel ao tratamento, as alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS e as caracteristicas do tratamento proposto pelo demandante. A analise das
evidéncias comparou o tratamento THC+CBD com melhores cuidados de suporte ou
qgualquer comparador ativo em pacientes adultos com espasticidade moderada a grave
associada a EM. Foram apresentadas as evidéncias disponiveis na literatura incluidas no
dossié do demandante e a analise critica da Secretaria Executiva da Conitec. Dos
dezesseis estudos incluido, sete foram excluidos por ndo serem considerados elegiveis
para a anadlise. As consideracdes finais apontam como efeitos desejaveis resultantes da
terapia proposta em comparacgdo com o placebo: a melhora média na escala de Ashtown
para espasticidade, mas sem significancia estatistica na escala objetiva; melhora média
significativa quando avaliada por escala numérica subjetiva (NRS); e reducdo
estatisticamente significativa de > 30% no escore de espasticidade NRS. Consideradas as
limitacdes metodoldgicas da comparacdo, o tratamento com THC+CBD mostrou-se

superior ao placebo na maioria dos desfechos. A avaliacdo econdmica foi uma analise
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de custo-efetividade comparando a terapia com THC+CBD com a terapia padrdo para
tratamento da dor cronica disponivel no SUS. A razdo de custo-efetividade incremental
(RCEI) foi estimada em aproximadamente RS 21.271,79/QALY e de RS 2.743,29 para o
controle da doenca por més. Pela analise de sensibilidade probabilistica o tratamento
proposto mostrou-se custo-efetivo, considerando um limiar de disposicao entre trinta e
noventa mil reais. Nao foi realizada analise de sensibilidade deterministica e houve
limitacdes na aplicacdo de desfechos de eventos adversos, nas estimativas da terapia
padrdo e comparadores. A andlise de impacto orcamentario (AlO) propods a utilizacdo do
medicamento apds a falha a toxina botulinica e em associacdo a terapia padrdo. No caso-
base, estimou-se a utilizacdo incremental de THC+CBD de 10% ao ano, chegando a 50%
em cinco anos. Apds ajustes do modelo pela Secretaria Executiva, o caso-base estima
um impacto orcamentdrio incremental de RS 7.804,313 apds cinco anos. O
monitoramento do horizonte tecnolégico encontrou dois outros medicamentos para a
indicacdo proposta, com estudos de Fase 3 em andamento, mas sem registro em
nenhuma agéncia regulatéria, o arbaclofeno e o dronabinol. A discussdao da Plenaria
pontuou que ndo houve superioridade da tecnologia na escala objetiva e que ndo tem
estudo comparativo com as alternativas disponiveis no SUS. Pontuou-se também que,
na anadlise das evidéncias, foi avaliada a comparacdo da tecnologia com tratamentos
diferentes dos incluidos nas avaliagdes econdmicas, fatores que podem superestimar os
beneficios clinicos e econémicos do tratamento proposto. Também foi comentado que
o medicamento proposto tem sido utilizado no tratamento da espasticidade e em outras
comorbidades, que deveriam ser consideradas para uma analise em conjunto. Concluiu-
se que os resultados dos estudos ndo conseguem confirmar claramente a efetividade do
medicamento para a indicacdo proposta. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter
conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes na 892 reunido deliberaram por encaminhar a

demanda para consulta publica com a recomendacdo desfavoravel a incorporacdo no

Sistema Unico de Saude do tetraidrocanabinol + canabidiol para melhoria dos sintomas

de pacientes adultos com espasticidade moderada a grave devido a esclerose multipla

(EM) que ndo responderam adequadamente a outra terapia.

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

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca

Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Incorporacao do medicamento certolizumabe pegol
Apresentacao inicial do PCDT: Feita por técnico do Departamento de Gestdao e
Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

Consulta Publica (CP) n2 22/2020, disponibilizada no periodo de 16 de junho a 06 de
julho de 2020.

Apresentacao das contribuigoes recebidas na Consulta Publica (CP) n? 22/2020: Feita
por técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

ATA: A técnica da CPCDT/DGITIS/SCTIE/MS iniciou a apresentacdo, contextualizando a
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Psoriaca e
relembrando a recomendacao final da Conitec sobre os medicamentos certolizumabe
pegol e secuquinumabe. O retorno da Consulta Publica (CP), realizada no periodo de 16
de junho a 06 de julho de 2020, resultou em 917 (novecentos e dezessete) contribuicbes
recebidas, sendo 894 (oitocentos e noventa e quatro) de pessoa fisica e 23 (vinte e trés)
de pessoa juridica. Na avaliacao geral das contribui¢des, o PCDT foi considerado muito
bom e bom pela maioria. A maioria (36%) das contribuicdes foi de paciente, seguido por
profissional de saude (33%). Das contribuicGes de pessoa juridica, doze foram de
associacOes, seis de empresas e cinco de sociedades médicas. Os principais pontos
abordados na CP estavam relacionados com a inclusdo do tofacitinibe no PCDT,
biossimilares, etapas de tratamento dos medicamentos bioldgicos (solicitacdo do
posicionamento do secuquinumabe e certolizumabe pegol na mesma etapa de
tratamento com os demais bioldgicos ja disponiveis no SUS). Apontou-se que as etapas
de biolégicos definidas no PCDT estdo de acordo com a incorporacdo desses
medicamentos no SUS. Acerca dos biossimilares, foi solicitada a inclusdo no texto do
PCDT (conforme a redacdo do PCDT de Artrite Reumatoide vigente), que o texto esteja
alinhado a recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que os

biossimilares sejam disponibilizados para os pacientes que iniciam o tratamento. O tema

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

foi bastante debatido pela Plenaria. Apds a discussdao dos presentes, apontamentos
foram apresentados de modo a esclarecer que o Protocolo estara alinhado com a
recomendacao da ANVISA que foi estabelecida em consonancia com as demais agéncias
internacionais e com as recomendacdes do Departamento da Assisténcia Farmacéutica
(DAF/SCTIE/MS), que pretende trabalhar com proporcionalidade dos bioldgicos
(originadores e biossimilares). Nesta linha, a recomendacdo de biossimilares se dara
além do critério médico, mas também pela disponibilidade do(s) medicamento(s); a
recomendacao da distribuicdo dos biossimilares serd orientada pelo DAF; e a troca entre
os medicamentos originadores e biossimilares serd proposta de acordo com o
percentual de aquisicao feita pelo Ministério da Saude. Informou-se que a orientacao
do DAF para as Secretarias Estaduais de Saude (SES) é que seja disponibilizado o
biossimilar para pacientes novos e para os pacientes que, de acordo com seguranca
estabelecida em estudos, podem migrar de tratamento em seguranca e, ainda, que isso
devera ser feito por cada SES. Assim, fica estabelecido que o PCDT nao tem finalidade
de informar qual é o produto e sim o principio ativo que esta disponivel. Por fim, definiu-
se que sera incluido no PCDT a redacdo: “a prescricao de bioldgicos dependera da
disponibilidade desses medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica no SUS”.
Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

aprovacao da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica da Artrite Psoriaca.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 542/2020.

Retorno de Consulta Publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Artrite
Reumatoide.

A técnica da CPCDT/DGITIS/SCTIE/MS apresentou um breve histérico sobre a demanda
de atualizacdo do Protocolo, referente a incorporacdao do baricinitibe no SUS.
Informacdes gerais sobre as 256 contribuicdes recebidas a Consulta Publica n2 21 e o
perfil dos participantes foram apresentados pela técnica da CPCDT. As contribuicdes
recebidas foram agrupadas conforme as sessdes do Protocolo: diagndstico, tratamento,
monitoramento e regulacao pelo gestor do SUS. Na sessao de diagndstico, foram feitas

as atualizacbes de alguns termos, inclusdo de informagdes sobre infeccGes mais
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comumente relacionadas com a artrite, padronizacdo do termo "baixa atividade da
doenca" ao longo do texto e a atualizacdo do questionario de avaliacdo funcional do
paciente. Na sessdo de tratamento, fica esclarecido sobre o uso da cloroquina e da
hidroxicloroquina e dadas informacdes sobre o uso da terapia tripla. Foram acatadas as
indicacdes de troca simples dos medicamentos sintéticos e o uso do medicamento
tofacitinibe em monoterapia ou associado ao metotrexato. A solicitacao da exclusdo dos
termos preferencialmente e alternativamente no texto foi outro ponto abordado, sendo
solicitada a manifestacao do plendrio. Foram solicitadas as inclusdes de medicamentos
ainda ndo incorporados no SUS, para os quais foi negada a insercao de informacdo no
texto do PCDT. Uma nova sugestao para o uso do medicamento rituximabe foi proposta
em uma contribuicdo, tema para o qual a técnica solicitou posicionamento do plenario
da Conitec para dirimir a resposta. Foram recebidas varias contribuicdes acerca dos
eventos adversos dos medicamentos inclusos no Protocolo; dessa forma, foram
consultadas as bulas cadastradas no portal da ANVISA e o Formulario Terapéutico
Nacional (FTN), para a padronizacdo das informacdes a serem relatadas. Na sessdo de
monitoramentom foi realizada a inclusdo de informacGes sobre o monitoramento do
perfil lipidico dos pacientes em uso de algumas classes de medicamentos do tratamento
da artrite reumatoide. Também fica atualizado o trecho sobre o tratamento dos
pacientes no ambito da atencdao primaria e também os trechos do Protocolo
relacionados a testagem dos pacientes em uso de medicamentos bioldgicos para
tuberculose, trechos que foram validados diretamente com a area técnica responsavel
por esta Politica. Na sessdo de regulacdo, foram recebidas algumas contribuices sobre
o uso de medicamentos bioldgicos, as quais fugiam do escopo do PCDT. Um grande
numero de contribuicdes sobre o uso de medicamentos biossimilares foi recebida,
solicitando ajuste do texto preliminar aquele proposto no Protocolo vigente. Na pauta
anterior desta reunido, uma ampla discussao foi realizada sobre o mesmo tema para o
PCDT de Atrite Psoriaca, para o qual serd acatada a mesma redacdao proposta pelo
plenario: A prescricdo de medicamentos bioldgicos dependera da disponibilidade de
medicamentos no ambito da Assisténcia Farmacéutica no SUS. Foi informado, ainda, o
recebimento de 15 anexos as contribuicdes, abordando diversos temas, tais como

medicamentos biossimilares, informacdes sobre os medicamentos e seus perfis de
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seguranca, recomendacdes EULAR, contribuicdes da Sociedade Brasileira de
Reumatologia e tecnologias ainda ndo incorporadas no SUS.. A representante da
SAES/MS destacou a atualizagdo constante dos protocolos das artrites autoimunes em
funcdo de novas incorporacdes de tecnologias e comentou sobre a falta de resultados
sobre estas inclusdes, destacando a necessidade de avancar na discussdo sobre o
monitoramento dos resultados. A presidente da Conitec informou alguns resultados ja
obtidos referentes a reducdo dos gastos. Ainda sobre este assunto, o representante do
CONASEMS ressaltou pontos gerais sobre a implementacdo das incorporacdes e a
possibilidade de serem conduzidos trabalhos sobre este assunto. A representante da
SAES solicitou esclarecimentos sobre o trecho do PCDT que ressaltava a troca de
medicamentos sintéticos, e a técnica da CPCDT informou a inserc¢do do trecho da troca
simples dos medicamentos na segunda linha da segunda etapa, prevendo a

possibilidade do uso de mais medicamentos sintéticos nesta etapa.

A Plenaria foi consultada sobre as contribuicdes que solicitavam seu posicionamento
durante a apresentagdo da técnica, assim como retirar os termos alternativamente e
preferencialmente do PCDT. A representante da SAES ressaltou que a possibilidade de
uso dos medicamentos bioldgicos com alvo especifico ja estava definida desde a versdo
anterior do PCDT; logo ndo haveria problema em retirar tais expressdes. Sobre a
alteracdo do texto sobre o rituximabe, foi discutido que o texto poderia abordar a classe
de medicamentos MMCDsae. A representante da SAES esclareceu que a opgdo de uso
do medicamentos rituximabe foi conduzida em funcdo da analise do perfil de eventos
adversos dos demais medicamentos na época, sendo até importante recuperar a
informacdo sobre sua incorporacdo, e que a insercao de qualquer trecho relativo a
decisdo do médico para indicagdo desse medicamento poderia prejudicar a fungao
protocolar do PCDT. Assim, foi proposta a redacdo final conforme o texto vigente,
acrescido da classe de medicamentos MMCDsae. A representante da SAES sugeriu ainda
trocar o trecho utilizado no PCDT que fala sobre a intolerancia ao rituximabe pelo termo
toxicidade ao rituximabe. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de
interesse sobre o tema, e foi assinado o registro de deliberacdo para recomendacado da
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Por

fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.
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Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Artrite Reumatodide. Foi

assinado o registro de deliberacdo n2 543/2020.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia

Adrenal: Atualizacdao de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Atualizagdao do Protocolo.

Apreciagao inicial do PCDT: Especialista do Grupo Elaborador do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Trata-se da apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Adrenal, condicdo caracterizada pela faléncia da
glandula adrenal na producdo do hormonio cortisol (um glicocorticoide), podendo
também afetar a producdo de aldosterona (um mineralocorticoide). Estdo
contemplados nesse Protocolo o diagnéstico clinico, laboratorial e por meio de exames
de imagem, além das alternativas de tratamento. Embora ndo seja escopo do PCDT da
Insuficiéncia Adrenal, foi solicitado pelo Plendrio a continuidade na atualizacdo do PCDT
da Hiperplasia Adrenal Congénita (Portaria SAS/MS n? 16 - 15/01/2010), processo
iniciado em 2015 e suspenso devido a indisponibilidade do medicamento hidrocortisona
para aquisicao pela Assisténcia Farmacéutica. Por fim, nenhum dos presentes declarou
ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Adrenal.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Hiperprolactinemia: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

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

Origem da demanda: Atualizagdao do Protocolo.
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Apreciagao inicial do PCDT: Especialista do Grupo Elaborador do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Trata-se da apreciacao inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Hiperprolactinemia, condi¢cdo caracterizada pelo excesso de
producao da prolactina nos individuos. Estdao contemplados nesse Protocolo o
diagndstico clinico, diferencial, laboratorial e etioldgico, além das alternativas de
tratamento. Foi solicitado pelo Plendrio que, para os casos especiais de pacientes com
insuficiéncia renal, haja a harmonizacdo do PCDT da Hiperprolactinemia com as
Diretrizes Clinicas para o Cuidado do Paciente com Doenca Renal Crbnica. Por fim,
nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacao do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hiperprolactinemia.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Diagndstico Etiologico da Deficiéncia
Intelectual

Solicitagdo: Elaboracgao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).
Apreciagao inicial do PCDT: A técnica da CPCDT/DGITIS/SCTIE/MS contextualizou o
histérico do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Diagndstico
Etiolégico da Deficiéncia Intelectual. Foi informado que o Protocolo teve origem na 312
Reunido da Conitec, realizada no dia 03 de dezembro de 2014, quando membros do
Plendrio deliberaram por unanimidade por retificar a lista de priorizacdao de doengas ou
grupo de doencas para elaboracdo de PCDT. Para a Priorizacdo de Protocolos e Diretrizes
Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, foi realizada uma
Oficina de trabalho em maio de 2015, que reuniu aproximadamente 60 especialistas
brasileiros. Entre as doencas priorizadas, definiu-se a elaboracdo de um protocolo amplo
para as deficiéncias intelectuais, com algoritmos que permitam abordar as doengas e
grupos de doencas previstos. A representante do grupo elaborador da Universidade
Estadual de Campinas (UNICAMP) prosseguiu com a apresentacdo do conteldo do

documento, que aborda informacbes sobre a deficiéncia intelectual, diagndstico,
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critérios de elegibilidade, estratégias de tratamento com enfoque nas condutas ndo
medicamentosas, fundamentadas em acompanhamento médico clinico, inclusive
especializado, e terapias de habilitacdo e apoio. Foi apresentado o algoritmo da
investigacdo genético-clinica em individuos com deficiéncia intelectual ou atraso do
desenvolvimento neuropsicomotor de causa indeterminada. N&do houve
guestionamentos do plenario.

Recomendagao: O plendrio da Conitec deliberou por encaminhar o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para Diagnostico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual para

consulta publica. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre

o tema.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para prevenc¢ao da transmissao vertical do
HIV, sifilis e hepatites virais.

Solicitagdo: Atualizacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS).

Origem da demanda: Solicitacdo da SVS - Oficio N2 70/2020/.DCCI/SVS/MS para
atualizacdo do PCDT vigente.

Apreciagao inicial do PCDT: A técnica da CPCDT/DGITIS/SCTIE/MS contextualizou que a
atualizacdo do PCDT para prevengao da transmissdo vertical do HIV, sifilis e hepatites
virais se trata de uma demanda interna, oriunda da Secretaria de Vigilancia em Saude —
SVS/MS, e que o documento foi elaborado pelo Departamento de Doencas de CondicGes
Cronicas e Infeccoes Sexualmente Transmissiveis (DCCI). Este foi apresentado na
812Reunido da Subcomissdo Técnica de PCDT, realizada em 14/07/2020, e assim
encaminhado para apreciacdo da Conitec. Um técnico da SVS apresentou o tema e
informou que se trata de uma atualizacdo da Portaria SCTIE/MS n2 50, de 27/11/2017.
Destacou que o texto contara com duas principais alteracdes provenientes de dois
documentos analisados pela Conitec: (i) Portaria n? 4, de 4/03/2020 - decisdo de ampliar
o uso do dolutegravir para o tratamento de gestantes vivendo com HIV, no ambito do —
SUS, conforme o Relatério de Recomendacdo n? 515 - Dolutegravir para o tratamento
de gestantes vivendo com HIV; e (ii) Testagem universal para hepatite viral C em

gestantes no pré-natal - analise quanto a ampliacdo da recomendacdo de deteccdo de
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hepatite C no pré-natal, cujo retorno da Consulta publica foi apresentada dia
05/08/2020. Em discussdo, os presentes apontaram a necessidade de trazer um texto
mais conciso nos moldes dos protocolos ja existentes. Por fim, nenhum dos presentes
declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar

o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacao do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para prevencao da transmissdo vertical do

HIV, sifilis e hepatites virais.

Informe sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao no
Transplante Cardiaco

Solicitagdo: Elaboracao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).
Origem da demanda: Portaria SCTIE/MS n2 52, de 29 de setembro de 2015, que torna
publica a decisdo de incorporar os everolimo, sirolimo e tacrolimo para
imunossupressdo em transplante cardiaco no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
Apreciagao inicial do PCDT: O informe foi apresentado por técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS). No
inicio de 2020, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) foi questionado pela Secretaria Estadual de Saude da Paraiba quanto a
elaboracgao e publicagdo do PCDT de imunossupressao no transplante cardiaco. Assim,
o DAF/SCTIE encaminou a solicitacdo retromencionada ao DGITIS/SCTIE, tendo em vista
gue os medicamentos everolimo, sirolimo e tacrolimo foram incorporados no SUS no
ano de 2015 e o PCDT para a imunossupressdo ainda ndo havia sido publicado, por
motivo de preconizar medicamentos de uso off-label. Adicionalmente, foram
encaminhadas as bulas de everolimo e tacrolimo registradas na Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que contemplam a indicagdo de imunossupressao no
transplante cardiaco. Assim, o tema foi pautado na Conitec para delibera¢ao do Plenario
guanto ao assunto. Para contextualizacdo, resgatou-se o historico da demanda, que
consiste nos seguintes eventos: em 2015, a Conitec avaliou os everolimo, sirolimo e

tacrolimo para a imunossupressdo em transplante cardiaco (Relatdrio de
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Recomendagdo n2 175/2015) e, apds a deliberacdo do Plenario, houve a incorporagao
desses medicamentos no SUS por meio da Portaria SCTIE/MS n2 52/2015. Em 2016, foi
apresentado ao Plenario da Conitec o Relatério de Recomendagdo N2 237/2016, que
trata do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para imunossupressdao em
transplante cardiaco, que, conforme consta no Registro de Deliberacdo n2218/2016, foi
aprovado para publicacdo. Entretanto, o documento final ndao foi publicado em tempo
oportuno devido ao fato de estarem recomendados medicamentos que seriam de uso
off-label. Em 2017, houve consulta a Anvisa, com vistas a autorizacdo do uso no SUS de
medicamentos fora das indicacdes terapéuticas aprovadas em bula, nos termos do
disposto no art. 21 do Decreto n? 8077/2013. Tal consulta resultou em manifestacdo da
Procuradoria Federal (PF/Anvisa) e dreas técnicas daquela Agéncia Reguladora visando
a revogacao do referido comando legal. Em junho/2019, na 782 reunido da Conitec, foi
registrada em ata a discussdao sobre medicamentos de uso off-label incorporados no
SUS, quando o Plenario da Conitec orientou que o DGITIS/SCTIE/MS encaminhasse
consulta @ CONJUR/MS e ao Conselho Federal de Medicina sobre o assunto. Assim,
atendendo as instrucdes do Plendrio, a NOTA TECNICA N2 70/2019-
CITEC/DGITS/SCTIE/MS, de 18 de setembro de 2019, foi enviada a Conjur/MS e a NOTA
TECNICA N2 31/2019-DGITIS/SCTIE/MS, de 20 de setembro de 2019, foi enviada ao
Conselho Federal de Medicina (CFM) e Conselho Federal de Farmdcia, com objetivo de
consultar sobre o uso off-label de medicamento registrado na Anvisa, inseridos em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude, por prescritores no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Enquanto esses
eventos aconteciam, no segundo semestre de 2019 houve altera¢ao do item “indicacao”
nas bulas de trés medicamentos registrados na Anvisa contendo o principio ativo
tacrolimo. Tal fato fez com que apenas sirolimo permanecesse off-label no PCDT para
imunossupressao no transplante cardiaco aprovado pela Conitec em 2016. Assim, apds
a demanda interna do DAF/SCTIE, o tema retornou como informe na 892 reunido do
Plendrio, para que haja deliberacdo sobre a publicacdo do PCDT para imunossupressao
no transplante cardiaco, considerando que o texto permanece tal qual o aprovado em
2016. Em discussao, foi acordado que representante do Conselho Nacional de Saude

elaborara uma minuta de documento regulatdrio para propor a Anvisa, de forma que
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haja regulamentacao nacional acerca dos medicamentos de uso off-label recomendados
em PCDT do Ministério da Saude. O documento preliminar sera enviado ao DGITIS. Por
fim, o Plendrio aprovou a publicacdao do PCDT de imunossupressdao no transplante
cardiaco com a ressalva de que o medicamento sirolimo seja excluido do item Farmacos.
Registra-se que nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

publicacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressdo em

Transplante Cardiaco, conforme o Relatério de Recomendacdo n2 N2 237/2016 e

Registro de Deliberacdo n? 218/2016.

Risanquizumabe para tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas
moderada a grave.

Demandante: ABBVIE Farmacéutica Ltda.

Tecnologia: Risanquizumabe.

Indicagao: Tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave.
Origem da demanda: Incorporagao.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdo feita por representante do Nucleo de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (INC/MS).
ATA: O tema retornou ao Plenario da Conitec para ser reapresentado pelo fato de que
houve uma falha na analise da Consulta Publica sobre o risanquizumabe. Uma das
contribuicGes, feita pela empresa, ndo foi avaliada, por equivoco da equipe técnica
responsavel. Esta contribuicdo tratava de uma proposta de reducdo de preco do
medicamento. Assim, o registro de deliberacdo pela ndo incorporacdo da tecnologia
realizado na ultima reunido foi cancelado e a reapresentacao do tema foi feita
considerando a contribuicdo dada pela empresa. A representante do NATS-INC
relembrou informacgdes ja apresentadas em reunido anterior, de que o medicamento
em pauta apresentou evidéncias com nivel moderado no que se refere ao desfecho de
efetividade (PASI 90) ao ser comparado com o ustequinumabe (ja incorporado), e que
razdes de custo-efetividade devido ao alto custo da tecnologia foi o fator mais decisivo
para a sua ndo incorporagdo. No entanto, o demandante apresentou uma proposta de

reducdo de 55,09% no prego inicial de RS 7.561,07 para RS 3.395,72 (caixa com 2
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seringas de 75 mg), levando em consideracdo o limiar da fronteira de eficiéncia
apresentado na andlise critica do relatério técnico, colocando-se, assim, numa posicao
favoravel na fronteira de eficiéncia. Por conta de essa alteracao também impactar nos
dados apresentados no relatdrio de avaliacdo da tecnologia ixequizumabe (tecnologia
concorrente no tratamento da doenca e também recém-avaliada pela Conitec), o
Plenario optou pelo cancelamento de ambos registros de deliberacdo de nao
incorporacdo das tecnologias (risanquizumabe e ixequizumabe). Assim, o modelo
econdmico que constava no relatdrio do ixequizumabe foi atualizado a partir das novas
informacdes da contribuicdo do risanquizumabe. Este modelo compara todas as
tecnologias indicadas para o tratamento, por isso considerou-se interessante fazer a
atualizacdo do documento da tecnologia concorrente. Reforcou-se que, em reunido
anterior, o Plenario reconheceu o potencial beneficio do ixequizumabe no tratamento
da psoriase, mas a decisdo de ndo incorporacdo foi baseada em critérios de custo-
efetividade. O demandante desta tecnologia chegou a fazer uma proposta de reducao
de 2,7% no prego inicialmente apresentado, mas nado foi suficiente para alterar a
recomendacdo inicial do Plendrio. No modelo econbmico anterior, o ixequizumabe
mostrava-se como melhor opcdo em termos de custo-efetividade em relacdo ao
risanquizumabe. O modelo atualizado, apresentado em seguida, considerou as
atualiza¢Oes de precos advindas da consulta publica, além da atualizacdo do esquema
psolégico do ustequinumabe, com base no peso corporal em todos os anos do
tratamento. Neste novo cenario, fica clara a dominancia do risanquizimabe em relagao
ao ixequizumabe e demais interleucinas como op¢do mais custo-efetiva para o SUS, ou
seja, houve um deslocamento da incerteza dos cendrios do tratamento com
risanquizumabe com a nova proposta de preco. O adalimumabe, ja incorporado no SUS,
mantém-se como escolha mais custo-efetiva disponivel, mas, apds este, passa a ser o
risanquizumabe a opcdo terapéutica que atende esse requisito. Reforcou-se o
entendimento de que a medida de QUALY, com base na literatura cientifica que inclui
os risanquizumabe e ixequizumabe, tem uma diferenca minima; sendo assim, o preco
do tratamento tornou-se determinante. A representante da SAES/MS reforcou a
necessidade de se monitorar os resultados clinicos dos tratamentos, a fim de se ter

informagdes sobre quais tratamentos devem permanecer incorporados. Feitos os
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esclarecimentos, o Plenario entendeu que apenas a deliberacdo sobre o risanquizimabe
deveria ser reconsiderada. E que, com a atualizacdo dos dados de custo, ha um
indicativo de se reavaliar outras tecnologias ja incorporadas para o tratamento da
psoriase em placas moderada a grave, com vistas a revisdao dos precos de compra. Por
fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendacdo: O Plenario da Conitec deliberou, por unanimidade, por recomendar a

incorporacao de risanquizumabe para pacientes adultos com psoriase em placas

moderada a grave, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério

da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n 544/2020.

Ixequizumabe para tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a grave,
que tenham apresentado falha terapéutica, contraindicagdo ou intolerancia ao
adalimumabe.

Demandante: Eli Lilly do Brasil Ltda.

Tecnologia: Ixequizumabe.

Indicagao: Tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a grave, que
tenham apresentado falha terapéutica, contraindicacdo ou intolerancia ao
adalimumabe.

Origem da demanda: Incorporacao.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdo feita por representante do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (INC).

ATA: O tema retornou ao Plenario da Conitec para ser reapresentado pelo fato de que
houve uma falha na analise da Consulta Publica da tecnologia risanquizumabe. Uma das
contribuicGes, feita pela empresa, ndo foi avaliada, por equivoco da equipe técnica
responsavel. Esta contribuicdo tratava de uma proposta de reducdo de preco desse
medicamento. Assim, o registro de deliberacdo pela ndo incorporacdo da tecnologia
realizado na ultima reunido foi cancelado e a reapresentacdo do tema foi feita
considerando a contribuicdo da empresa, propondo novo pre¢o. Por conta dessa
alteracdo também impactar nos dados apresentados no relatério de avaliacdo da
tecnologia ixequizumabe (tecnologia concorrente no tratamento da doenca e também

recém-avaliada pela Conitec), o Plenario optou pelo cancelamento de ambos registros
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de deliberacdo de ndo incorporacdo das tecnologias (risanquizumabe e ixequizumabe).
Assim, o modelo econdmico que constava no relatério do ixequizumabe foi atualizado a
partir das novas informacdes da contribuicdo do risanquizumabe. Este modelo compara
todas as tecnologias indicadas para tratamento da psoriase em placas moderada a
grave, por isso considerou-se desnecessario fazer a atualizacdo do documento da
tecnologia concorrente. Reforcou-se que, na reunido anterior, o Plendrio reconheceu o
potencial beneficio do ixequizumabe no tratamento da psoriase, mas a decisdo de ndo
incorporacao foi baseada em critérios de custo-efetividade. O demandante desta
tecnologia chegou a fazer uma proposta de redugao de 2,7% no prego inicialmente
apresentado, mas nao foi suficiente para alterar a recomendacao inicial do Plenario. No
modelo econGmico anterior, o ixequizumabe mostrava-se como melhor opcdo em
termos de custo-efetividade em relacdo ao risanquizumabe. O modelo atualizado
apresentado em seguida considerou as atualizacbes de precos advindas da consulta
publica, além da atualizacdo do esquema posoldgico do ustequinumabe com base no
peso corpdéreo em todos os anos do tratamento. Neste novo cenario, fica clara a
dominancia do risanquizimabe em relacdo ao ixequizumabe e demais interleucinas
como opc¢ao mais custo-efetiva para o SUS, ou seja, houve um deslocamento da
incerteza dos cenarios do tratamento com risanquizumabe com a nova proposta de
preco. O adalimumabe, ja incorporado no SUS, mantém-se como escolha mais custo-
efetiva, mas, apds ele, passa a ser o risanquizumabe a opc¢do terapéutica que atende
esse requisito. Reforcou-se o entendimento de que a medida de QUALY, com base na
literatura cientifica que inclui os risanquizumabe e ixequizumabe, tem uma diferenca
minima; sendo assim, o preco do tratamento tornou-se determinante. Representante
da SAES/MS lembra que “intolerancia” a um medicamento se da por sua toxicidade;
assim, o termo correto a se usar é “toxicidade”. Também reforca a necessidade de se
monitorar os resultados clinicos dos tratamentos, a fim de se ter informagdes sobre
quais tratamentos devem permanecer incorporados. Feitos os esclarecimentos, o
Plendrio entendeu que apenas a deliberacdo sobre o risanquizimabe deveria ser
reconsiderada. E que, com a atualizacdo dos dados de custo, hd um indicativo de se

reavaliar outras tecnologias ja incorporadas para o tratamento, com vistas a revisao dos
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precos de compra. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse
sobre o tema.

Recomendagdo: O Plendrio da Conitec ratificou a deliberacdo anterior de ndo

incorporacao do ixequizumabe para tratamento de pacientes com psoriase moderada a

grave que tenham apresentado falha terapéutica, contraindicacdo ou toxicidade ao

adalimumabe. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 545/2020.

Cloridrato de prasugrel para redugcdo de eventos aterotrombdticos em pacientes
diabéticos com sindrome coronariana aguda que se submeteram a angioplastia
coronariana primaria.

Tecnologia: Cloridrato de prasugrel.

Indicagdo: Reducdo de eventos aterotrombdticos em pacientes diabéticos com
sindrome coronariana aguda que ser submeteram a angioplastia coronariana primaria.
Origem da Demanda: Incorporacao.

Demandante: Daiichi-Sankyo.

Origem da demanda: Incorporacao.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdo feita por representantes da empresa
demandante, técnico do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) do Ministério da Saude
e por representante da Empresa Daiichi-Sankyo.

ATA: Os representantes da empresa demandante iniciaram a apresentacao com a
contextualizacdo da sindrome coronariana aguda (SCA) — salientando que esta é a maior
causa de mortes no mundo e no Brasil — e apontando a relacdo da sindrome com os
pacientes diabéticos. Foram apresentadas as estratégias de busca e sele¢do de artigos
do dossié, tendo como resultado trés estudos, sendo um grande estudo pivotal (ensaio
clinico randomizado) e dois outros estudos que avaliaram subgrupos do estudo pivotal.
Os resultados apontam a superioridade do prasugrel frente ao clopidogrel na reducao
de eventos de infarto agudo do miocardio com significancia estatistica. Ndo houve
significancia estatistica nos resultados de eventos adversos da compara¢do. Foram
apresentadas as caracteristicas da angioplastia ofertada pelo SUS e o tratamento da
SCA. Apresentaram também uma proposta de compartilhamento de risco pela

incorporacdo relacionada ao pagamento por desfecho, por meio do monitoramento da
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ocorréncia de infarto nos pacientes que se tratam com prasugrel. A proposta indica dez
centros de exceléncia para conduzir e monitorar os resultados. Os resultados seriam
comparados aos dados de monitoramento fornecidos pela Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC), que tem o registro de acompanhamento de 2.301 pacientes, servindo
como comparador aos resultados atingidos com a utilizacdo do prasugrel. A proposta
contempla um desconto escalonado embasado no desfecho atingido que varia de 50%
a 96%,, sendo este valor maximo de desconto equivalente ao tratamento do
comparador disponivel no SUS, o clopidogrel. O impacto orcamentario apresentado
estima um custo incremental de aproximadamente RS 4 milhdes em cinco anos de
incorporacdo, conforme o modelo proposto. Posteriormente, representante do INC/MS
iniciou a avaliacdo critica da demanda. Foi informado que ndo foi feita pelo INC a andlise
da proposta de compartilhamento de risco ofertada pela empresa. Foram citadas
inconsisténcias na selecdo da populacdo e nas caracteristicas dos estudos incluidos,
além da auséncia da busca pelo desfecho mais importante, a mortalidade global.
Também foi feito o alerta para o risco de uso off-label do prasugrel para outras
indicacdes, ja que o principal estudo ndo foi desenhado para populacdo com diabete, e
aponta beneficios para a populacdo total do estudo. Foram apontados os vieses da
analise, ja que ndo houve randomizacdo para a populacdo de diabéticos no principal
estudo, ndao foram avaliados desfechos importantes como a mortalidade global e foi um
estudo patrocinado pela empresa. O estudo apresenta resultados favordveis ao
prasugrel em desfechos duros como morte cardiovascular, infarto e acidente vascular
cerebral, com significancia estatistica. O prasugrel apresentou maior risco de eventos de
sangramento na populagdo geral, com significancia estatistica. A avaliagdo econ6mica
foi refeita pelo INC com algumas alteracdes na posologia do clopidogrel e outros dados
de efetividade e probabilidade que foram atualizados, chegando a uma razdo de custo
efetividade incremental (RCEI) de RS 12.324,23 por QALY. O prasugrel manteve-se
custo-efetivo em todas as simulagdes considerando-se um limiar de 1 PIB/per capita.
Quanto a andlise do impacto orcamentdrio (AlO), a principal critica foi relacionada ao
tamanho da populacdo. Foram apontadas incoeréncias entre o pedido de incorporacao
e a populacgdo utilizada nos cdlculos da AlO. A analise foi reconduzida com a revisao e

adequacao de todos os dados, estimando-se, assim, um impacto incremental de
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aproximadamente RS 98 milhdes, muito superior a estimativa do demandante. Os
membros presentes na Plenaria pontuaram as incertezas e fatores de confusdo nas
analises da populacdo avaliada. Foi discutida a plausibilidade da proposta de risco
compartilhado, suas possiveis vantagens e desvantagens, e decidido incorporar ao
relatério todas as duvidas quanto a sua implementacdo. Por fim, o prasugrel foi
considerado um tratamento com maior eficdcia que o comparador disponivel no SUS,
porém com maior risco de eventos de sangramento, sendo, portanto, mais vantajosa
sua utilizacdo apenas em pacientes que mais se beneficiariam do tratamento na relacao
de riscos e beneficios. Contudo, na avaliacdo da Plendria, a restricdo de utilizacdo para
uma populacao especifica é de dificil implementacao na pratica e implementa incertezas
na estimativa de impacto orcamentario. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter
conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagdo: Os membros da Conitec presentes na 892 deliberaram por encaminhar

o0 tema para consulta publica com a recomendacdo desfavoravel a incorporacdo no

Sistema Unico de Saude do cloridrato de prasugrel para reducdo de eventos

aterotromboticos em pacientes diabéticos com sindrome coronariana aguda que se

submeteram a angioplastia coronariana primaria.

Informe sobre a exclusao do risedronato 5mg no tratamento da doenca de Paget.

Tecnologia: Risedronato comprimidos de 5 mg.
Indicagdo: Tratamento de Doenca de Paget dssea.

Origem da Demanda: Atualizacdo da Rename vigente com exclusdo da apresentacao

especificada do risendronato.

Demandante: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos -

DAF/SCTIE/MS.

ATA: A técnica da CPCDT/DGITIS/SCTIE/MS contextualizou que o risedronato é um
medicamento inibidor da reabsorcdo dssea que pode ser utilizado no controle da
atividade da Doenca de Paget dssea. Foi informado que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Paget foi aprovado pela Portaria Conjunta n2 2, de

17 de janeiro de 2020, e neste documento recomendou-se o uso de risendronato 35 mg
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para o tratamento da doenca. Foi informado que a apresentacdo de risendronato 5 mg
ndo esta em comercializacdo no Brasil e ndo apresenta comodidade posoldgica aos
pacientes, visto que a dose recomendada é 35mg em dose Unica didria, que se encontra
disponivel para o tratamento da doenca, evitando a ingestdo de muitos comprimidos
didrios pelo paciente. Nao houve questionamentos do plenario. Por fim, nenhum dos
presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

exclusao da apresentacdo de 5mg do risedronato para o tratamento da doenca de Paget

Ossea. Foi assinado o registro de deliberacdo n? 546/2020.

Informe sobre a reandlise da decisdo de incorporacdo do medicamento eculizumabe
no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)

Demandante: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢dao e Insumos Estratégicos em Saude do
Ministério da Saude (DAF/SCTIE/MS).

Tecnologia: Eculizumabe.

Indicagdao: Hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN).

Origem da demanda: Exclusdo.

Apreciacdo inicial do tema: Apresentacdao feita por técnico do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE) do Ministério da Saude.
ATA: Foi apresentado o caso da demanda de incorporacdo do medicamento
eculizumabe para Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN), com recomendacao final
favoravel a incorporac¢ao emitida pela Conitec, por meio do Relatério de Recomendagao
n2 413/2018, em dezembro de 2018. A Portaria SCTIE/MS n2 77, de 14 de dezembro de
2018, tornou publica a decisdo de incorporacdo, mediante sete condicionantes, entre os
quais a realizacdo de negociagao para reducao significante de preco. Informou-se, ainda,
gue a incorporacdo foi pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), em reunido
ordindria realizada em 27/06/2019, na qual decidiu-se pela aquisicdo centralizada do
medicamento, compondo o Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). O técnico informou que o medicamento possui registro Unico, sob

nome comercial Soliris, detido pela Alexion Farmacéutica Brasil. Para o processo de
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aquisicao, foram utilizadas as informacdes do Relatério de Recomendagdo n? 413/2018

para estimar o tamanho da populacdo que receberia o tratamento e parametro de
preco. No Relatdrio, constava o valor PMVG de RS 12.899,25. A empresa apresentou
duas propostas de prec¢o durante o processo aquisitivo do medicamento: RS 12.817,56
(reducdo de 0,63%) em 18/02/2020 e RS 12.806,33 (reducdo de 0,72%) em 01/04/2020.
Esta ultima proposta foi mantida, mesmo apds reuniao de negociacao, ocorrida no dia
15/04/2020. Esclareceu-se que esse valor é o mesmo ja praticado para as compras que
visam ao atendimento de demandas judiciais e que, portanto, a empresa nao
apresentou reducdo significante de preco. Em suma, concluiu-se que a 72 condicionante
da incorporacao nao foi cumprida. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito
de interesse sobre o tema.

Recomendag¢do: Recomendado ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e

Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inhovacdo e Insumos

Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (DAF/SCTIE/MS) que apresente proposta

de exclusdo da tecnologia ante a impossibilidade de cumprimento do art. 12, inciso VI,

da Portaria n? 77, de 14 de dezembro de 2018.
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