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Ata da 902 Reuniao da Conitec

Membros do Plenario — 2 de setembro de 2020
Presentes: SCTIE, SGTES, CFM, SAES, CONASS, CONASEMS, SVS, Anvisa, SAPS e CNS.
Ausentes: ANS, SESAIl e SE

Tendo em vista a pandemia da COVID-19, ndo houve reunides nos meses de abril e maio.
A 882 reunido foi realizada pela primeira vez em formato integralmente virtual,
respeitando as orientacdes de enfrentamento da doenca estabelecidas pelo
Ministérioda Saude. Essa reunido foi gravada e disponibilizada no sitio eletronico da

Conitec ao final.

Assinatura da ata da 892 reunidao da Conitec
Nesta reunido ndo houve a lavratura da ata da 892 reunido da Conitec, a qual devera ser

submetida a assinatura dos membros do Plendrio a reunido seguinte.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome de Guillain-Barré

Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Origem da demanda: Tempo do documento / Atualizagdo do protocolo

Apreciacdo inicial do PCDT: apresentado por técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) e especialista do Grupo
Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC)

Consulta Publica (CP) n2 26/2020, disponibilizada no periodo de 20 de julho a 10 de
agosto de 2020.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 26/2020 por:

especialista do Grupo Elaborador do Hospital Alemado Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Foram recebidas 54 contribui¢cdes, das quais 17 ndo estavam relacionadas com o

tema. A maioria das contribuicGes era de pessoa fisica, sendo 47,2% de profissionais de
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saude, 22,6% de pacientes, 18,9% de especialista no tema e 5,6% de familiar, amigo ou
cuidador. Foi recebido uma contribuicdo de pessoa juridica do Conselho Regional de
Farmacia do Estado de S3o Paulo. A avaliacao geral do PCDT foi considerada muito boa
ou boa pela maioria das contribuigdes (65%), no entanto, 24% das contribuigcdes
consideraram a proposta muito ruim. Foram recebidos elogios, os quais enfatizaram a
importancia da participacao popular, uma vez que a SGB ainda é uma doenca ainda
desconhecida no pais; e criticas, principalmente sobre demora na realizacdo de exames,
gue fogem ao escopo do PCDT. Em geral foram recebidas contribuicdes pontuais acerca
do diagnéstico, critérios de elegibilidade, tratamento e regulacdo e controle que foram
respondidas e, em alguns casos, acatadas, deixando a redacdo do texto do PCDT mais
clara. Também foram recebidas contribuicdes com questionamento sobre a
disponibilizacdo da imunoglobulina. Esse item foi bastante debatido no Plenario. Foi
apontado pelo membro do Conseho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) sobre
a disponibilizacdo da imunoglobulina tanto pela AIH quanto pela APAC e solicitado a
opinido do especialista sobre a necessidade das duas formas de disponiblizacdo do
medicamento. Discutiu-se que o tratamento com imunoglobulina é instituido nas
condicdes modera e grave da doenca e, quando a condicdo do paciente é moderada,
pode ser dificil conseguir um leito hospitalar de forma rdpida; além disso, apontou-se
gue ha servicos que sao habilitados para fazer estes tratamentos de forma ambulatorial
e que alguns pacientes, caso o tratamento fosse liberado somente de forma hospitalar,
teriam limitagdo de acesso. O membro da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
(SAES) informou que as imunoglobulinas de uso no ambito hospitalar especificadas na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais
encontram-se em revisdao geral, incluindo atributos como o valor. Por fim, o Plenario
concluiu sobre a necessidade de manter e disponibilizar a imunoglobulina tanto pelo
ambito hospitalar quanto ambulatorial e que deve-se melhorar o monitoramento desses
pacientes, buscando-se evitar que um mesmo paciente receba o medicamento pelas
duas entradas no SUS.

Recomendacgao:
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Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacao da

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica da Sindrome de Guillain-Barré.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n?® 547/2020.

Resultados do estudo de monitoramento das tecnologias incorporadas para o
tratamento de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica.

Tecnologia: Broncodilatador antagonista muscarinico de longa acdo (LAMA) + agonista
beta2 adrenérgico de longa acdo (LABA).

Indicagao: Tratamento de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).
Apreciacao inicial do tema: A apresentac¢ao do tema foi feita por uma técnica do Centro
Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES).
ATA: A técnicainiciou a apresentacao com uma breve introducdo sobre as caracteristicas
clinicas e epidemiolégicas da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) no Brasil e no
mundo, ressaltando a importancia de se avaliar as exacerbacdes. E complementou com
as informacdes sobre diagndstico e os tratamentos propostos na diretriz internacional
GOLD, publicada em 2020, e no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica, publicado em 2013. Em seguida foi apresentado
o conceito de avaliacdo de desempenho de tecnologia em saude, descrito na Diretriz
Metodoldgica do Ministério da Saude de 2017, o objetivo e a metodologia do estudo de
monitoramento das tecnologias incorporadas para o tratamento de pacientes com
DPOC. Também foram apresentados os principais resultados encontrados nesse estudo,
como o fato de que 2.094 (dois mil e noventa e quatro) pacientes apresentaram falha
terapéutica, e que, destes, 2.077 (dois mil e setenta e sete) morreram, ou seja, 99,3%.
Foram utilizados 37 (trinta e sete) esquemas terapéuticos diferentes, em que 85,6% era
a dose fixa de agonista beta2 adrenérgico de longa acdo (LABA) + corticoide sistémico
inalatério (ICS), bem como as analises univariada, multivariada e de sobrevida, e as
limitagdes do estudo. Diante do exposto, foi possivel concluir que esse estudo apresenta
evidéncias de mundo real acerca dos esquemas terapéuticos disponiveis no Sistema
Unico de Satde (SUS) para o tratamento da DPOC. Essa matéria foi discutida pelo

Plendrio juntamente com o item “Informacdes adicionais sobre o broncodilatador
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antagonista muscarinico de longa acdao (LAMA) + agonista beta2 adrenérgico de longa

acao (LABA) para o tratamento de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica”.

Broncodilatador antagonista muscarinico de longa a¢ao (LAMA) + agonista beta2
adrenérgico de longa acdo (LABA) para o tratamento de pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva cronica.

Tecnologia: Broncodilatadores antagonistas muscarinicos de longa ag¢ao (LAMA) +
agonistas beta2 adrenérgicos de longa acdo (LABA).

Indicagao: Tratamento de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE).

Solicitagdo: Incorporacao.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo do tema foi feita por representante do
Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) erepresentantedo Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Inicialmente foi esclarecido que esta pauta foi solicitada pela prdpria Conitec no
intuito de trazer informacgdes adicionais sobre o uso dos tratamentos constantes nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica (DPOC) na pratica clinicano ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS). Primeiramente, a representante do HRAN foi convidada para relatar a experiéncia
do Distrito Federal (DF) no atendimento de pacientes com DPOC pelo SUS. Foi
apresentado o Programa de Atendimento a DPOC no DF, que tem o intuito de registrar
e monitorar pacientes, treinar profissionais e propor as melhores intervengdes
terapéuticas, assim como fazer exames e diagndstico em um ambulatdrio especializado.
Esse programa apontou logo em seu inicio, por volta de 2009, que muitos pacientes com
DPOC eram erroneamente diagnosticados com
asma. As principais queixas relatadas pelos pacientes diagnosticados com DPOC no DF
sdo a dispneia e o cansaco. Por fim, foram apresentados os tratamentos farmacoldgicos
preconizados no Programa. Em um segundo momento, o representante do HAOC trouxe
informacgdes sobre as evidéncias do tratamento com broncodilatadores antagonistas

muscarinicos de longa acdo (LAMA) + agonistas beta2 adrenérgicos de longa acdo
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(LABA) na DPOC. Esclareceu-se que essa pauta ja foi apresentada na 852 Reunido
da Conitec, em fevereiro de 2020, sendo solicitadas, na ocasido, novas informacdes e
atualizacdbes dos dados, principalmente quanto asestimativas de impacto
orcamentdrio. Ndo foram identificados novos dados de eficdcia e seguranca das
tecnologias avaliadas, entao foi refeita a apresentacdao das mesmas informacdes
apresentadas na 852 Reunido da Conitec. A razdo de custo-efetividade incremental
(ICER) da combinagdo LAMA+LABA foi de RS 1.202,65 (mil duzentos e dois reais e
sessenta e cinco centavos) para cada episodio de exacerbacgdo evitado. Quanto a analise
de impacto orcamentario (AlO)foram atualizados os precos de aquisicio de
medicamentos pelas compras publicas federais mais recentes e também as estimativas
da populacdo a ser atendida, baseadas na analise da demanda aferida registrada no
DATASUS para os tratamentos medicamentosos que ja tem procedimentos disponiveis
no SUS (formoterol e formoterol + budesonida). As estimativas da AlO para os cenarios
gue consideram a inclusdo de LABA+LAMA no SUSpara as diferentes
combinagdes projetaram um impacto incremental entre aproximadamente RS 143
milhdes e RS 429 milh&es nos primeiros cinco anos apds a incorporacdo (2021 até 2025).
Com base nessas estimativas, foi salientado que a combinacao LAMA+LABA com menor
incremento de custos ao SUS foi umeclidinio + vilanterol na dose fixa combinada (RS
143 milhdes em cinco anos), sendo, portanto, a mais vantajosa, considerando que nao
foi detectada diferenca significativa de seguranca e eficdcia entre as
op¢Oes avaliadas. Considerando a incorpora¢dao dos dispositivos isolados, o LAMA de
menor impacto incremental estimado foi o umeclidinio, mas a incorporacdo do
dispositivo em dose fixa combinada umeclidinio + vilanterol gerou uma estimativa de
custos inferior. Os membros presentes na Plenaria levantaram duvidas quanto a forma
de disponibilizacdo de medicamentos no SUS no caso daincorporacao de uma classe
terapéutica. Informou-se que ndao ha evidéncia de diferenca de seguranca e eficdcia
entre os medicamentos dentro das classes e que questGes econdmicas podem ser
consideradas para a incorporagao de um tratamento especifico. Também foi salientado
gue os custos das consequéncias das exacerbacdes da DPOC e outros custos indiretos
podem representar um importante impacto de custos e também impactos sociais.

Outro ponto de discussdo foique os dados de monitoramento (item 3 da
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Pauta) sugerem que pacientes com regimes de dose livre, ou com dose fixa combinada
com dose livre, apresentam risco menor de ébito em relacdo aos pacientes com regime
de dose fixa combinada, com significancia estatistica. A representante do HRAN
informou que na pratica clinica ndo consegue observar diferencas entre as estratégias
além das questdes de comodidade posoldgica. O representante do HAOC esclareceu
gue entre as agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saldde internacionais
verificadas, a agénciado Reino Unido é a Unica que possui recomendacdo de
incorporacao dos regimes em doses separadas, enquanto as demais agéncias
recomendam as doses fixas combinadas. Refourcou-se que a dose fixa
combinada de umeclidinio + vilanterol representou o menor impacto orcamentdrio
incremental entre as alternativas avaliadas no modelo. Por fim, apdés ampla
discussdo, os membros da Conitec concordaram em encaminhar para Consulta Publica
a recomendacdo da incorporacdo do umeclidinio, ndo em dose fixa combinada. Por fim,
nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

Recomendagdao: Os membros da Conitec, deliberaram por encaminhar o tema para

consulta publica com a recomendacdo favoravel aincorporacdo, no SUS,

do umeclidinio para o tratamento de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva

cronica.

Resultados do estudo de monitoramento das tecnologias incorporadas para
imunossupressao no transplante renal.

Tecnologias: Ciclosporina, tacrolimo, micofenolato, azatioprina, corticosteroides,
sirolimo e everolimo.

Indicagdo: Imunossupressdo no transplante renal.

Apreciacdo inicial do tema: A apresentacdo do tema foi feita por técnico do Centro
Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES).
ATA: Inicialmente, apresentou-se a metodologia do estudo, que compreendeu o
periodo de 2000 a 2015. Foi construida uma base de dados de abrangéncia nacional
centrada no individuo (foram utilizados dados da APAC/SIA; AIH/SIH; SIM). Além disso,
utilizou-se a técnica de Record linkage para integrar os dados nos diferentes bancos de

dados de forma a obter as informacBes correspondentes a cada paciente. Para analise
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de sobrevida, considerou-se como desfecho a perda do enxerto, que poderia ser o
retorno para a didlise, o re-transplante ou a morte do paciente transplantado. Assim,
foram incluidos no estudo 47.876 individuos que fizeram transplante renal, dos quais
78% utilizavam medicamentos imunossupressores pelo SUS. Desses, 62% utilizaram
esquema terapéutico baseado em tacrolimo e 24% em ciclosporina. O regime
terapéutico mais frequente foi tacrolimo + micofenolato, tanto em pacientes cujo érgao
adveio de doador vivo quanto de doador falecido. Informou-se que o gasto anual por
paciente foi consideravelmente maior no primeiro ano, o que estaria relacionado a
cirurgia. O regime ciclosporina + azatioprina apresentou o menor gasto médio por
paciente ao longo dos anos e a maior sobrevida do enxerto. Os esquemas ciclosporina +
azatioprina, tacrolimo + micofenolato e outros apresentraram um risco maior quando
comparados ao regime ciclosporina + azatioprina. Concluiu-se que o tacrolimo +
micofenolato tem um custo mais elevado que o esquema ciclosporina + azatioprina, e
gue sua efetividade tem sido alvo de debate em todo o mundo. Foi apontado pelo
professor Augusto Guerra (CCATES) que seria importante realizar um estudo de maior
abrangéncia, em que pudessem ser coletados outros dados. Os membros do Plendrio
confirmaram que seria relevante. A presidente da Comissao solicitou registrar na ata dar

andamento a esse estudo.

Informe sobre exclusao do muromonabe para imunossupressao em transplante renal

Solicitagdo: Exclusdo.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

Origem: atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressao

em Transplante Renal vigente, publicado pela Portaria SAS/MS n2 712/2014.

Apresentacao do Informe: Feita por representante do Grupo Elaborador do Hospital
Alemado Oswaldo Cruz (HAOC). Inicialmente foi contextualizado que a imunossupressao
no transplante renal é dividida em inducdo e manutencdo, podendo haver necessidade
de tratamento da rejeicdo aguda do transplante. O anticorpo monoclonal anti-CD3
muromonabe atua no bloqueio de receptores CD3 das células T impedindo a reacdo de
rejeicdo do enxerto. Este medicamento estd preconizado no Protocolo Clinico vigente.
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Entretanto, durante o processo de atualizacdo do PCDT observou-se que a tecnologia
estd em desuso e ndo possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), confirmando informacgGes dos especialistas na reunido de escopo realizada em
abril de 2019. Sendo assim, o PCDT foi atualizado sem o medicamento, e preconizou
timoglobulina e basiliximabe como opc¢des para inducdo da imunossupressao e
timoglobulina, imunoglobulina e plasmaférese para tratamento da rejeicao aguda. Em
discussdo do Plenario representante da SAES corroborou que o medicamento encontra-
se em desuso e que o numero de procedimentos realizados por Unidade Federativa
reduziu drasticamente ao longo dos anos. Além disso, foi observado que basiliximabe

tem sido um substituto terapéutico eficaz e seguro no tratamento de pacientes.

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

exclusdo de muromonabe para imunossupressdo em transplante renal conforme

apresentado no Relatdrio de Recomendacdo n° 554/2020. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n° 548/2020.

Atualizacdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressao em

Transplante Renal
Solicitagao: Atualizagdo.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

Recomendagao inicial: Os membros presentes na 882 reunidao do Plenario da Conitec,
realizada nos dias 7, 8 e 9 de julho de 2020, deliberaram, por unanimidade, por
encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a
aprovacdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressdao em

Transplante Renal.

Consulta Publica (CP) n2 28/2020, disponibilizada no periodo de 21/07/2020 a
10/08/2020.

Apresentacdo das contribui¢cdes recebidas na CP n2 28/2020: Feita por representante
do Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC). Foram recebidas 54
contribuigdes, das quais 93% avaliaram a proposta de PCDT como boa ou muito boa. A
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maioria das contribuicdes veio de pessoa fisica, tais como pacientes, profissionais de
saude e especialistas no tema. Foram recebidos elogios com relacdo a redacdo do PCDT
na perspectiva da execucao do Componente Especializado da Atencdao Farmacéutica
(CEAF) e criticas que fogem ao escopo do protocolo, como defasagem em relacdo aos
valores de procedimentos na tabela do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). A partir das contribuicoes
recebidas em CP foram realizadas alteracGes pontuais no texto. Acerca do item
diagndstico, foram acatadas as contribuicdes recebidas e atualizados os critérios
diagnodsticos de acordo com classificacdo de Banff 2019 publicada em maio/2020. Com
relacdo ao tratamento, foi solicitado em que o PCDT preconizasse tecnologias como i.
tacrolimo de liberacdo prolongada, contudo essa tecnologia ja foi avaliada pela Conitec
para profilaxia de rejeicdo de transplante renal e ndo foi incorporado (Relatdrio de
recomendacdo n2421 — dez/2018); ii. belatacepte e deflazacorte, medicamentos estes
gue ndo fazem parte da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e iii.
rituximabe, que ndo possui registro na ANVISA para as indicacdes solicitadas. Uma das
contribuicGes recebidas tratava do fato de que sirolimo solucdo oral esta com o registro
cancelado na Anvisa e, por isso, deve ser retirado do PCDT. Ainda no item tratamento,
uma das principais contribuicdes tratou de estudo brasileiro com dados do mundo real,
demonstrando maior efetividade em longo prazo para regimes terapéuticos contendo
ciclosporina mais azatioprina quando comparado com esquemas contendo tacrolimo
mais micofenolato. Tal contribuicdo esta em consonancia com os dados apresentados
no item anterior da pauta da 902 reunido da Conitec, intitulado de “apresentacdo dos
resultados do estudo de monitoramento das tecnologias Conitec incorporadas para

III

imunossupressao no transplante renal”. Os resultados do estudo de monitoramento
apontaram que o regime tacrolimus mais micofenolato foi utilizado pela maioria dos
pacientes que fizeram transplante renal no SUS, independente do tipo de doador,
mesmo com o PCDT vigente preconizando o uso do micofenolato em substituicdo a
azatioprina e que o regime ciclosporina mais azatioprina apresentou maior efetividade
em longo prazo de acompanhamento (15 anos). Esses resultados levaram o Plenério a

ponderar quanto a necessidade de alterar a proposta de recomendacao do regime

tacrolimo mais micofenolato como padrdo na atualizacdo do PCDT. Assim, apds
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discussdes do Plenario, foi recomendado que o texto do PCDT seja adequado para
reconsiderar o regime de ciclosporina mais azatioprina como uma opc¢ao potencial de
primeira linha, juntamente com outros, sem estabelecer padrao, nos casos dos
pacientes classificados com “baixo risco”. Representante do Conasems parabenizou o
Centro Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude
(CCATES) por apresentar estudo de monitoramento que teve impacto na redacdo do

PCDT.

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

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressao em

Transplante Renal apresentado no Relatério de Recomendacdo n° 555/2020. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n° 549/2020.

Vacina meningocdécica ACWY (conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos de idade
no Calendario Nacional de Vacinagao

Tecnologia: Vacina meningocdcica ACWY (conjugada).

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

Solicitagdo: Ampliacdo de uso e substituicdo de tecnologia.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da Saude (SVS/MS).
Recomendagao preliminar da Conitec: Na 872 reunido ordinaria da Conitec, os
membros do Plendrio deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta
publica com recomendac¢do preliminar desfavoravel a ampliacdo de uso da vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos de idade no
Calendario Nacional de Vacinacdo. Considerou-se a necessidade de evidéncias que
demonstrem a efetividade ou a imunogenicidade da vacina meningocécica ACWY
(conjugada) no decorrer dos anos apds a dose Unica ou de refor¢co em adolescentes; a
baixa incidéncia do sorogrupo W da N. meningitidis atualmente no Brasil, apesar do seu
maior percentual de letalidade dentre os demais sorogrupos no Pais; o custo unitario da
vacina meningocécica ACWY (conjugada) e a estimativa do impacto orcamentario

incremental referente a sua ampliacdo de uso no SUS.
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Consulta Publica (CP) n2 23/2020: Disponibilizada no periodo de 24/06/2020 a
13/07/2020.

Apresentacdo das contribuigbes recebidas a CP n2 23/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude e representantes da Coordenacdo-Geral do
Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

ATA: Inicialmente, um dos representantes da CGPNI discorreu sobre o potencial da
doenca meningocdcica (DM) para causar sequelas e mortalidade nos pacientes; o estado
de portador dos adolescentes; a imunogenicidade e a efetividade da vacina
meningococica ACWY (conjugada) no decorrer dos anos e alguns estudos que
contemplam dados epidemiolégicos da DM no mundo e no Brasil, destacando a
incidéncia, a prevaléncia e a letalidade da DM causada por cada sorogrupo, inclusive o
W. Na sequéncia, outro representante da CGPNI pontuou sobre a introducdo da vacina
meningocodcica C (conjugada) no Calendario Nacional de Vacinagdo, destacando as faixas
etarias atendidas; os motivos que levaram a aquisicdo e disponibilizacdo da vacina
meningocdcica ACWY (conjugada) no Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) e os
desafios e as estratégias para intensificar a vacinacdo em adolescentes. A partir de
entdo, o técnico do DGITIS contextualizou o tema e apresentou as caracteristicas das
contribuicGes recebidas na CP. Das 239 (duzentos e trinta e nove) contribuicdes do
formulario técnico-cientifico, 12 (doze) concordaram com a recomendagao preliminar.
Destas, 03 (trés) continham comentdrios, mas somente em 01 (uma) houve
concordancia. Das 19 (dezenove) que ndo concordaram e ndo discordaram, 08 (oito)
continham comentarios. Das 208 (duzentos e oito) que discordaram, 134 (cento e trinta
e quatro) tinham comentarios. Neste caso, as ideias centrais destas contribuicdes
trataram do direito a saude; da gravidade da DM com relacdo a morbidade e a
mortalidade; dos adolescentes como principais portadores; da necessidade da
prevencao contra os outros sorogrupos; da imunogenicidade da vacina meningocécica
ACWY (conjugada) ao longo do tempo; do preco desta vacina quadrivalente para o
individuo; e do impacto na prevencdo da DM frente ao impacto no tratamento dos
pacientes acometidos por esta doenca. Das 835 (oitocentos e trinta e cinco)

contribuicGes de experiéncia ou opinido, 33 (trinta e trés) concordaram com a
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recomendacdo preliminar. Destas, 17 (dezessete) apresentaram comentarios, mas
somente 01 (uma) demonstrou concordancia. Das 57 (cinquenta e sete) que ndo
concordaram e ndo discordaram, 28 (vinte e oito) tinham comentarios. Das 745
(setecentos e quarenta e cinco) que ndo concordaram, 485 (quatrocentos e oitenta e
cinco) continham comentarios. Nestas, as ideias centrais enalteceram a gravidade da
DM; a importancia da prevencdo; os adolescentes como principais portadores e
transmissores da bactéria; o impacto na prevencao frente ao impacto no tratamento e
o custo da vacina meningocdcica ACWY (conjugada) para o individuo. Sumarizando as
contribuicGes, foi enfatizado que a vacina meningocécica ACWY (conjugada) ja havia
sido divulgada pelo Ministério da Saude e por algumas Secretarias Estaduais de Saude
como introduzida no Calenddrio Nacional de Vacinacdo; que havia uma percepcdo por
parte da sociedade que a vacina em questdo nao seria mais fornecida; que existem
estudos demonstrando a imunogenicidade e a efetividade da vacina meningocécica
ACWY (conjugada) por tempo superior a um ano; que a incidéncia do sorogrupo W da
N. meningitidis poderia até ser considerada baixa no Brasil, mas que em alguns Estados
este sorogrupo se destacava e que a sua letalidade era superior e que ndo foi encontrada
nenhuma contribuicdo que pudesse alterar o custo unitario da vacina e o impacto
orcamentario incremental apresentado na apreciacdo inicial do tema. Na sequéncia, o
Plenario discutiu questées como: (i) os dados epidemiolégicos da DM no Brasil,
principalmente com relacdo a emergéncia do sorogrupo W em algumas regides do Pais;
(i) a imunogenicidade e a efetividade da vacina meningocdcica ACWY (conjugada) ao
longo do tempo, incluindo as possiveis diferencas entre as suas proteinas carreadoras e
(iii) o quanto as contribuicdes na CP foram importantes para se consolidar uma
recomendacao final. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse

sobre o tema.

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

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

e 12 anos de idade no Calenddrio Nacional de Vacinacdo. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n° 550/2020. Considerou-se a epidemiologia da DM no Brasil, incluindo a

emergéncia do sorogrupo W em alguns Estados e a sua letalidade, as evidéncias de

imunogenicidade e de efetividade da vacina meningocdcica ACWY (conjugada) no
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decorrer dos anos e o quanto as contribuicoes da consulta publica foram importantes

para se consolidar a recomendacaio final.

Bortezomibe para o tratamento de pacientes adultos com mieloma muiiltiplo
previamente tratados

Tecnologia: Bortezomibe.

Indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com mieloma mdultiplo previamente
tratados, que apresentaram recidiva ou refratariedade.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Associagdao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular
(ABHH).

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do plendrio presentes na 882
reunido ordinaria da Conitec, realizada no dia 09 de julho de 2020, deliberaram que o
tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a
incorporacao ao SUS da associacdao de bortezomibe para tratamento de pacientes com
mieloma multiplo que foram previamente tratados, apresentaram recidiva ou
refratariedade, conforme assisténcia oncoldgica. Considerou-se que as evidéncias
demonstram os beneficios do medicamento, como sobrevida global, sobrevida livre de
progressao, taxa de resposta e remissdao da doenca, dentre outros aspectos, como o fato
do bortezomibe possuir apresentacdo genérica, ser custo-efetivo e ndo apresentar
impacto orgamentario elevado.

Consulta Publica (CP) n? 31/2020: Disponibilizada no periodo de 27/07/2020 a
17/08/2020.

Apresentacdo das contribuicoes recebidas a CP n? 31/2020: Feita por técnico
representante do Hospital Moinhos de Vento (HMV).

ATA: Foram recebidas 245 contribuicdes, sendo 42 técnico-cientificas, 36 de pessoa
fisica, 6 de pessoa juridica e 203 contribuicbes de experiéncia ou opinido, sendo 1 de
pessoa juridica. 73% das contribuicdes de experiéncia ou opinido deu-se por parte de
representagdes de pacientes, 75% do sexo feminino, 56% de 40 a 59 anos de idade, 95%
declarantes de raca ou etnia branca e 63% provenientes da regido Sudeste do Pais. Entre
as contribui¢des de experiéncia ou opinido, 98% concordaram com a recomendagao
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preliminar. Os temas mais citados para concordancia com a recomendacao incluiram:
efetividade do medicamento, devido ao aumento da taxa de resposta, da sobrevida
global, da sobrevida livre de progressao da doenca, melhora da qualidade de vida e
melhora da funcdo renal; a necessidade de mais opc¢des de tratamento no SUS, como a
disponibilizacdo de genéricos; a recomendacao de uso por outras agéncias de ATS; custo
elevado do bortezomibe quando da necessidade de judicializacdo do tratamento; e
incorporacado do bortezomibe em diferentes fases do tratamento. Os principais pontos
positivos levantados diziam respeito a: melhor desempenho do bortezomibe em relacao
aos atuais tratamentos disponiveis no SUS, bom perfil de tolerabilidade e baixa
toxicidade, possibilidade de utilizacdo em diferentes apresentacdes clinicas, incluindo
pacientes com insuficiéncia renal, e facilidade de aplicacdo. Ndo foram citados efeitos
clinicos negativos além de neuropatia periférica. Do ponto de vista econdmico o custo
elevado foi apontado como unico fator negativo. Todas as contribuicdes de experiéncia
técnico-cientifica concordaram com a recomendacao preliminar da Conitec. 90% das
contribuicGes deu-se por parte de profissionais da saude e sociedades médicas, sendo
72% do sexo masculino, 58% de 25 a 39 anos de idade, 81% declarantes de raca ou etnia
branca e 48% provenientes da regido Sudeste do Pais. Entre as contribuicdes de pessoa
juridica, 2 foram de sociedades médicas, 1 de instituicdo de saude, 2 de empresas e 1
de grupo, associagdo ou organizacdo de pacientes. Os temas mais citados nas
contribuicGes foram: eficadcia comprovada, poucas op¢des no SUS para tratar pacientes
refratarios, custo reduzido com introducdo de genéricos, vantagem tanto em primeira
linha como na recaida, beneficio em recaidas com insuficiéncia renal, menores indices
de complicagdes clinicas e internagdes hospitalares. Nas contribuicdes da empresa
fabricante e da associacdo demandante (ABHH) da incorporacdo do bortezomibe, foi
destacada a baixa difusdo do medicamento no SUS, o que resulta no valor do
medicamento mais elevado em relacdo a Autorizagcdo de Procedimento Ambulatorial
(APAC), de modo que ambas as pessoas juridicas sugeriram ndo apenas a atualizacdo
dos valores dos procedimentos para mieloma multiplo (MM), realizada pela ultima vez
em 2008, mas também a necessidade de criacdo de um novo procedimento, em
especifico, que contemple a aquisicdo do medicamento ou a adog¢do da aquisicao

centralizada pelo MS. Em resumo, ndo foram adicionadas a CP referéncias que
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alterassem as andlises de evidéncias apresentadas no relatério preliminar. Tanto as
contribuicGes de experiéncia e opinido quanto as contribuicdes técnico-cientificas
apontaram para a eficacia do medicamento e ndo foram relatados eventos adversos,
além da neuropatia periférica, que resultassem em impacto negativo na analise de
custo-efetividade. Por fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse
sobre o tema.

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

incorporacao, no SUS, da associacdo de bortezomibe para tratamento de pacientes

adultos com mieloma multiplo, que foram previamente tratados, apresentaram recidiva

ou refratariedade, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude e a assisténcia

oncoldgica no SUS. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 551/2020.

Bortezomibe para o tratamento de pacientes adultos com mieloma miuiltiplo, nao
previamente tratados, elegiveis ao transplante autdlogo de células-tronco
hematopoiéticas

Tecnologia: Bortezomibe (VELCADE®).

Indicagdo: Tratamento de pacientes com mieloma multiplo (MM) que ndo receberam
tratamento prévio e que sdo elegiveis a tratamento de inducdo com alta dose de
quimioterapia e transplante autdlogo de células tronco hematopoiéticas (TACTH).
Solicitagdo: Incorporacao.

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

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do plenario consideraram os
beneficios do uso de bortezomibe na inducdo para o TACTH e nos desfechos de melhora
da sobrevida livre de progressdao, remissdo completa e resposta global. Foram
considerados também outros aspectos como o fato do bortezomibe possuir
apresentacdo como medicamento genérico, ser custo-efetivo e ndo apresentar impacto
orcamentario elevado. Diante do exposto, no dia 9 de julho de 2020, em sua 882 reunido
de plenario, os membros da Conitec recomendaram preliminarmente, por unanimidade,
a incorporacdao no SUS do bortezomibe para tratamento de pacientes com mieloma

multiplo que ndo receberam tratamento prévio e que sdo elegiveis a tratamento de
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inducdo com alta dose de quimioterapia e transplante autdlogo de células-tronco
hematopoiéticas, conforme assisténcia oncoldgica no SUS.

Consulta Publica (CP) n2 32/2020: Disponibilizada no periodo de 27/07/2020 a
17/08/2020.

Apresentacdo das contribuigdes recebidas a CP n? 32/2020:

Feita por técnico representante do Hospital Moinhos de Vento (HMV).

ATA: O representante da ABHH fez uma recapitulacdo de todos os dados de eficdcia e
seguranca do bortezomibe para as trés indicagdes analisadas pela Conitec.
Posteriormente foram apresentados os dados das consultas publicas. Nas consultas a
maioria das contribui¢cdes recebidas foi de experiéncia e opinido, favordveis a
recomendacdo preliminar da Conitec. Nas contribuicGes técnico-cientificas foram
apresentadas as contribuides de duas empresas fabricantes , da sociedade médica, de
instituicdbes de saude e organizacdo de pacientes. Uma das empresas fabricantes
apontou que o valor do bortezomibe é maior do que o valor atual do procedimento na
Tabela do SUS, que a tecnologia seria uma terapia adicional as existentes no SUS e seria
necessario um novo procedimento para contempla-lo, ou mesmo que a compra seja
realizada de forma centralizada. Apds apreciacdao das consideragdes das consultas
publicas foi discutido que o medicamento é efetivo, com eventos adversos que devem
ser abordados em protocolos da doenga. A disponibilidade de genéricos também foi
abordada. Foi reforcado que a administracdo do medicamento dar-se-a em adicdo a
outros esquemas terapéuticos instituidos, e que, portanto, devera ser criado um novo
procedimento. Por fim, nenhum dos presentes declarou possuir conflitos de interesse
sobre o tema.

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

incorporacdao do bortezomibe para pacientes adultos com mieloma multiplo que ndo

receberam tratamento prévio e que sdo elegiveis a tratamento de inducdo com alta dose

de quimioterapia e TACTH. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 552/2020.

Bortezomibe para o tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo ndo
previamente tratados e inelegiveis ao transplante autélogo de células-tronco

hematopoiéticas
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Tecnologia: Bortezomibe (VELCADE®).

Indicagdo: Tratamento de pacientes com mieloma multiplo (MM) que nao receberam
tratamento prévio e que nado sao elegiveis a receberem tratamento de inducao com alta
dose de quimioterapia e transplante autélogo de células tronco hematopoiéticas
(TACTH).

Solicitagdo: Incorporacao.

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

Recomendagdo preliminar da Conitec: Os membros do plendrio consideraram os
beneficios do uso de bortezomibe em esquemas terapéuticos nos desfechos de
sobrevida livre de progressdo, remissdo completa e taxa de resposta. Foram
considerados também outros aspectos como o fato do bortezomibe possuir
apresentacdo como medicamento genérico, ser custo-efetivo e ndo apresentar impacto
orcamentario elevado. Diante do exposto, no dia 9 de julho de 2020, em sua 882 reuniao
de plenario, os membros da Conitec recomendaram preliminarmente, por unanimidade,
a incorporacdo no SUS do bortezomibe para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo que ndo receberam tratamento prévio e que ndo sao elegiveis a receberem
tratamento de inducdo com alta dose de quimioterapia e transplante autélogo de
células-tronco hematopoiéticas, conforme assisténcia oncoldgica no SUS.
Consulta Publica (CP) n2 30/2020: Disponibilizada no periodo de 27/07/2020 a
17/08/2020.

Apresentacdo das contribuigdes recebidas a CP n2 30/2020:

Feita por técnico representante do Hospital Moinhos de Vento (HMV).

ATA: O representante da ABHH fez uma recapitulacdo de todos os dados de eficacia e
seguranca do bortezomibe para as trés indicacdes analisadas pela Conitec.
Posteriormente foram apresentados os dados das consultas publicas. Nas consultas a
maioria das contribuicGes recebidas foi de experiéncia e opinido, favoraveis a
recomendacdo preliminar da Conitec. Nas contribuicdes técnico-cientificas foram
apresentadas as contribuides de duas empresas fabricantes, da sociedade médica, de
instituicdes de saude e organizacdo de pacientes. Uma das empresas fabricantes

apontou que o valor bortezomibe é maior do que o valor atual do procedimento na
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Tabela do SUS, que a tecnologia seria uma terapia adicional as existentes no SUS e seria
necessario um novo procedimento para contempla-lo ou mesmo que a compra seja
realizada de forma centralizada. Apds apreciacdo das consideracdes das consultas
publicas, foi discutido que o medicamento é efetivo, com eventos adversos que devem
ser abordados em protocolos da doenca. A disponibilidade de genéricos também foi
abordada. Foi reforcado que a administracdo do medicamento dar-se-a em adicdo a
outros esquemas terapéuticos instituidos, e que, portanto, devera ser criado um novo
procedimento para que este contemple o medicamento.Por fim, nenhum dos presentes
declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

incorporacdo do bortezomibe para pacientes adultos com mieloma multiplo que ndo

receberam tratamento prévio e que ndo s3o elegiveis a receberem tratamento de

inducdo e TACTH, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude e politica oncoldgica

do SUS. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n° 553/2020.

Dabigatrana para prevencao do acidente cerebral vascular em pacientes acima de 60
anos com fibrilagdo atrial ndao valvar que nao conseguem permanecer na faixa
terapéutica de RNI (razao normalizada internacional) com varfarina e Idarucizumabe
para reversao do efeito anticoagulante da dabigatrana.

Tecnologia: Dabigatrana (Pradaxa®) e idarucizumabe (Praxbind®).

Indicagdo: Prevencdo de eventos tromboembdlicos em pacientes acima de 60 anos
com FANV, que ndo conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNI com varfarina
(RNI <2 ou >3).

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Boehringer-Ingelheim.

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros da Conitec, presentes na 882
reunido ordindria, realizada no dia 07 de julho de 2020, deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacao no SUS da dabigatrana para prevencao do AVC em pacientes acima de 60
anos com FANV que n3do conseguem permanecer na faixa terapéutica de RNIcom

varfarina e idarucizumabe para reversdo do efeito anticoagulante da dabigatrana.
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Consulta Publica (CP) n2 29/2020: Disponibilizada no periodo de 27/07/2020 a
17/08/2020.

Apresentacdo das contribuigbes recebidas a CP n2 29/2020: Feita por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS/SCTIE) do Ministério da Saude.

ATA: Inicialmente, o técnico do DGITIS realizou um retrospecto da apresentacdo inicial
e a andlise da CP. Foi informado que a consulta contou com a participacao de 1.544 (mil,
guinhentos e quarenta e quatro) contribuicGes técnicos-cientificas e 805 (oitocentos e
cinco) contribuicdes sobre a experiéncia ou opinido. As principais contribuicées foram:
[) Profissional de saldde que informou que o estudo de Singh e col. (2019) tinha
limitagGes nos resultados de mortalidade na coorte tratada com idarucizumabe, pois o
indice de comorbidade de Charlson era maior no grupo do reversor (maior proporc¢ao
de pacientes com diabetes, anemia e insuficiéncia renal); Il) A Boehringer-Ingelheim,
fabricante dos medicamentos, enviou um documento com diversos apontamentos em
relacdo ao relatdério de deliberacdo preliminar da Conitec: Projeto integrado de
Acidente Vascular Cerebral (AVC), adocdo de estudos de efetividade e exclusdo dos
estudos publicados por Connolly e col. (2010) e Connolly e col. (2014), risco de viés do
estudoRELY, Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (
GRADE), o uso de estudos observacionais e ensaio clinicos no GRADE, limita¢des do
estudo Singh e col. (2019), limitacdes do estudo Pollack e col. (2017), modelo econdmico
e analise de impacto orcamentario (AlO). Cumpre ressaltar que a empresa nao
apresentou uma reducdo de preco da dabigatrana, assim o medicamento continuou
sendo 20 vezes mais caro que a varfarina; foram realizadas mudancas no risco de viés
do estudo RELY, mas ndo houve mudancas na direcdao dos resultados; ndo foram
apresentadas novas evidéncias cientificas para dabigatrana e idarucizumabe; as
limitagdes apontadas no modelo econémico e andlise de impacto orcamentario foram
parcialmente mitigadas. Nas apresentacdes de experiéncia e opinido foram
informados os beneficios do uso da dabigatrana em comparacdo ao tratamento com
varfarina, principalmente no que diz respeito a seguranca, eficacia, comodidade,
prevencao de novos episddios de AVC, qualidade de vida e a vantagem da dabigatrana

ter um reversor (idarucizumabe). Por fim, os membros da Comissdo discutiram
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amplamente todos os pontos apresentados pelo técnico do DGITIS acerca da
dabigatrana para pacientes com FANV, do seu reversor e o idarucizumabe, e
concordaram que as contribuicdes oriundas da Consulta Publica ndo alteraram as
premissas consideradas para fundamentar a recomendacao preliminar da Plendria. Por
fim, nenhum dos presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

ndo incorporacdo da dabigatrana para prevencdo do acidente cerebral vascular em

pacientes acima de 60 anos com fibrilacdo atrial ndo valvar que ndo conseguem

permanecer na faixa terapéutica de RNI (razdo normalizada internacional) com varfarina

e idarucizumabe para reversao do efeito anticoagulante da dabigatrana. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n° 554/2020.

Ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla
remitente-recorrente (EMRR) em alternativa ou contraindicagdo ao natalizumabe
Tecnologia: Ocrelizumabe.

Indicagcdo:Tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente-
recorrente (EMRR) em alternativa ou contraindica¢do ao natalizumabe.

Solicitag¢do: Incorporacao.

Demandante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Recomendagao preliminar da Conitec: A Comissao, em sua 882 Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 07, 08 e 09 de julho de 2020, deliberou que o tema fosse encaminhado
para consulta publica com recomendacdo desfavoravel a incorporacdao ao SUS do
ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente-
recorrente (EMRR) em alternativa ou contraindicacdo ao natalizumabe. Considerou-se
gue os medicamentos apresentaram equivaléncia terapéutica e precos diferentes.
Apesar de ter sido feita proposta, por parte da empresa, de doacdo de doses do
medicamento que poderia equiparar os gastos do SUS com a compra dos mesmos, a
operacionalizacdo da proposta, tendo em vista o arcabouco legal e logistico do SUS, é
invidavel. Dessa forma, com os pregos propostos, o medicamento ndo apresentou relagao
de custo-efetividade que justifigue sua incorporacdo ao rol de medicamentos

disponibilizados pelo SUS para o tratamento da EMRR.
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Consulta Publica (CP) n2 36/2020: Disponibilizada no periodo de 04/08/2020 a
24/08/2020.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas a CP n2 36/2020: Feita por técnico Centro
Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES).
ATA: Foram recebidas 5.601 (cinco mil, seiscentos e uma) contribuicdes, sendo 5.411
(cinco mil, quatrocentos e onze) advindas do formulario de experiéncia ou opinido e 190
(cento e noventa) do formulario técnico-cientifico. Destas 190 (cento e noventa)
contribuicdes, 93% discordaram da recomendacdo inicial da Conitec e apenas 150
(cento e cinquenta) apresentaram argumentacdo, podendo ser consideradas na andlise.
Das 16 (dezesseis) pessoas juridicas que contribuiram, incluindo o demandante, 15
(quinze) discordaram da Conitec e uma foi neutra, abordando principalmente a
seguranca das tecnologias, alternativa terapéutica, risco de leucoencefalopatia
multifocal progressiva (LEMP), administracdo e contraindicacdo ao natalizumabe. Em se
tratando apenas das contribuicdes técnico-cientificas referentes as evidéncias
cientificas, 89 (oitenta e nove) foram contrarias a recomendacdo da Conitec, trés
neutras e duas a favor. Os principais assuntos abordados foram auséncia de alternativas
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT para o caso de contraindicacdo ou
falha ao natalizumabe, demanda ndo atendida, seguranca, soroconversado do anti-JCV,
risco de LEMP, impacto na vida do paciente e alternativa para a alta atividade da doenca.
Entretanto, nenhum dos anexos enviados apresentaram evidéncias adicionais quando
comparadas as consideradas anteriormente no relatério técnico da Conitec. Das 63
(sessenta e trés) contribuicdes sobre a Avaliacdo Econbmica, 59 (cinquenta e nove)
foram contrarias a recomendacdo da Conitec, duas neutras e duas favoraveis. Os
principais aspectos abordados foram: inclusdao dos custos indiretos, possibilidade de
paridade de preco entre ocrelizumabe e natalizumabe, custos de administragao dos
medicamentos, inclusdo dos custos associados a LEMP e aumento dos gastos com
judicializacdo. Todas as 45 (quarenta e cinco) contribuicbes sobre o impacto
orcamentdrio foram contrarias a recomendacdao da Conitec, sendo os principais
assuntos: possibilidade de paridade de pregco entre ocrelizumabe e natalizumabe
guando considerada isencdao de impostos, custos indiretos do tratamento, custos de

administracdo e monitoramento e populacdo atualmente ndo atendida. Quanto as
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contribuicGes sobre experiéncia ou opinido, foram recebidas 5.411 (cinco mil,
quatrocentos e onze), sendo 88% discordantes da recomendacgdo inicial da Conitec.
Destas, 99,8% foram de pessoa fisica e 3.260 (trés mil, duzentos e sessenta) foram
excluidas por serem duplicatas, de tema diferente ou por estarem “em branco”. Das
contribuicGes sobre experiéncia com ocrelizumabe, como profissional da saude, 6 (seis)
foram favordveis, com comentarios contrarios a recomendacao da Conitec, e 50
(cinquenta) foram contrarias. Os principais argumentos relacionados aos aspectos
positivos trataram de efetividade, comodidade posolégica e boa adesdao com o uso de
ocrelizumabe, enquanto que os aspectos negativos trataram da seguranca com
ocrelizumabe. Em relacdo a experiéncia com ocrelizumabe como paciente, 5 (cinco)
contribuicées foram favordveis, mas com comentdrios contrarios, e 191 (cento e
noventa e uma) foram de fato contrarias a recomendacdo da Conitec. Os argumentos
abordaram principalmente aspectos relativos ao beneficio clinico com ocrelizumabe. No
caso de familiares, cuidadores ou responsaveis, 108 (cento e oito) contribui¢cdes foram
contrdrias e 7 (sete) foram favoraveis. Argumentou-se principalmente o beneficio clinico
e o perfil de seguranca de ocrelizumabe. O Plenario destacou que desde 2014 a lista de
desoneracdo de impostos para os medicamentos ndao é atualizada. Assim, ndo é
adequado considerar que ocrelizumabe teria o preco sem impostos no primeiro
momento. Além disso, foi recordado pelo Plenario e pela técnica do CCATES que na
proposta do demandante a paridade de custos de tratamentos entre ocrelizumabe e
natalizumabe também foi vinculada a doacdo de frascos pelo fabricante (bonifica¢do), o
gue torna a proposta invidvel, do ponto de vista legal e logistico do SUS. Por fim, o
Plendrio da Conitec concluiu que as contribui¢cdes recebidas por meio da consulta
publica ndo mudaram o entedimento da apreciacdo inicial do tema, mantendo assim a
recomendacdo de ndo incorporar ocrelizumabe para EMRR ao SUS.Por fim, nenhum dos
presentes declarou ter conflito de interesse sobre o tema.

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

ndo incorporacdo ao SUS do ocrelizumabe para tratamento de pacientes adultos com

esclerose multipla remitente-recorrente (EMRR) em alternativa ou contraindicacdo ao

natalizumabe. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 555/2020.
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