Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO
ASPAR/GM/MS
Brasilia, 27 de abril de 2022.
Ao Gabinete do Ministro
1. Trata-se de Requerimento de Informacao n°® 1712/2021 de 29 de

junho de 2021, de autoria da Senhora Senadora Mara Gabrilli (PSDB/SP),
por meio do qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Marcelo
Antonio Cartaxo Queiroga, informacdoes sobre a consulta puablica da Comisséio
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre o uso do
dicloridrato de sapropterina para o tratamento da fenilcetoniria.

2. Em observancia ao Oficio n°® 260/2022 (0026583396) de 20 de abril
de 2022, proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal,
encaminhamos o Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0021787587), elaborado pela
Secretaria_de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saide - SCTIE/MS, acompanhado do anexo NOTA TECNICA N° 330/2021-
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0021717623).

3. Ressalto que, as informacdes do referido requerimento, estao sendo
remetidas a Primeira Secretaria do Senado Federal de forma tempestiva, em
cumprimento ao prazo determinado pelo §2° art. 50 da Constituicao Federal.

4, Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Assessor Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares

Documento assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,
Assessor(a) Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares, em
06/05/2022, as 19:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 1381/2022/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 27 de abril de 2022.

A Sua Exceléncia o Senhor

IRAJA SILVESTRE FILHO

Senador

Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacdo 1712/2021.

Assunto: Requer que sejam prestadas, pelo Senhor Ministro de Estado da Saude,
informagdes sobre a consulta publica da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre o uso do dicloridrato de sapropterina para o
tratamento da fenilcetonuria.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n° 260/2022, referente
ao Requerimento de Informacao no 1712/2021, de autoria
da Senhora Senadora Mara Gabrilli (PSDB/SP), que requisita informacdes sobre
sobre a consulta publica da Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) sobre o uso do dicloridrato de sapropterina para o tratamento
da fenilcetonuria, apresento o Oficio n® 1381/2022/ASPAR/GM/MS, com o0s
esclarecimentos pertinentes.

Atenciosamente,

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo

eil _. | Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Sadde, em 09/05/2022, as
=l L';T_'] 19:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
eletronica 490, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria
n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 22 de julho de 2021.

Referéncia Sei: 0021717623.

Assunto: Requerimento de Informacdao n° 1712/2021, de autoria da
Senadora Mara Gabrilli - solicita informagoes sobre a consulta publica da
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
sobre o uso do dicloridrato de sapropterina para o tratamento da
fenilcetondria.

Ciente do teor da Nota Técnica no 330/2021-
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0021717623), elaborada no ambito do
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude.

Encaminha-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR) para analise e
providéncias.

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 27/07/2021, as 09:12, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenacdo-Geral de Gestdo de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias

NOTA TECNICA N© 330/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Requerimento n°® 1712/2021 - Requer que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Saude, informagfes sobre a consulta publica da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) sobre o uso do dicloridrato de sapropterina para o tratamento da
fenilcetonuria.

INTERESSADO: Senado Federal — Gabinete da Senadora Sra. Mara Gabrilli.
NUP: 25000.098314/2021-06.

I. OBJETIVO

Esta nota técnica tem por objetivo apresentar informagﬁles acerca do processo
de incorporagdo de tecnologias no @mbito do Sistema Unico de Saude (SUS),
bem como informagdes acerca da consulta publica n® 22/2021 referente a
incorporagdao do medicamento dicloridrato de sapropterina para tratamento da
fenilcetonduria.

I1. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento n® 1712/2021 (0021364109) proveniente do Gabinete
da Senadora Sra. Mara Gabrilli, o qual requisita:

“[...] o envio da anédlise técnica, efetuada pela Conitec, de todas as
contribuicdes apresentadas pela sociedade civil durante a Consulta Publica n°
22, de 2021, sobre o uso do dicloridrato de sapropterina para o tratamento
da fenilcetondria a partir dos cinco anos de idade.”.

O assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporacao de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS), tendo em vista sua

competéncia em atuar como Secretaria-Executiva da Coniteclil,

III. DA ANALISE

II1.1. Da incorporacao do dicloridrato de sapropterina para o tratamento de
pacientes com fenilcetoniria a partir de cinco anos de idade no ambito do
Sus

De acordo com o caput do art. 19-Q, da Lei n© 8.080/1990L2], a incorporagdo, a
exclusao ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado
pela Conitec.

Para dispor sobre a Comissdao e sobre o processo administrativo para
incorporacdao, exclusdo e alteragdo de tecnologias em saude pelo SUS, foi
publicado o Decreto n° 7.646/201113], Consoante as citadas normas, o processo
se inicia com o pedido de analise de tecnologia em saude e se encerra com a
publicacdo, no Diario Oficial da Unido (DOU), da decisdo do Secretadrio de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salude (SCTIE/MS) ao
requerimento. Vejamos os tramites previstos.

Quando uma demanda é protocolada na Secretaria-Executiva (SE) da Conitec,
ela passa por uma analise de conformidade, para que seja verificado se nela
constam os documentos elencados no §19, do art. 15, do citado Decreto.



Caso a documentacdo esteja completa, a SE/Conitec elabora um relatorio
técnico contendo, necessariamente, por forga da Lei n© 8.080/1990[2] as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo
6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de uso, bem como a
avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel, e, por forca do Decreto

no 7.646/2011[3], o impacto da incorporacdo da tecnologia no SUS.

O relatério é entdo submetido ao Plenario, que emite uma recomendagdo
preliminar, e a SE/Conitec o disponibiliza para consulta publica (CP) por 20
(vinte) dias, podendo ser reduzido para 10 (dez) dias, a critério do Plenario, nos
casos de urgéncia na analise da matéria, devidamente motivada, conforme
inteligéncia do art. 19, do aludido Decreto.

Apdés a recomendacdo final da Conitec, o relatério técnico, contendo a
deliberacdo do Plenario, bem como o registro de deliberagdo, sdo remetidos ao
Secretario da SCTIE/MS para decisdo final a ser publicada no DOU por meio de
portaria.

Em 2021, a Conitec avaliou a sapropterina para o tratamento de pacientes com
fenilcetonuria a partir de cinco anos de idade. Durante a 952 reunido da Conitec,
realizada nos dias 03 e 04 de marco de 2021, apds anadlise das evidéncias
cientificas, o plenario considerou que as mesmas deixavam duvidas quanto ao
beneficio na melhora da qualidade de vida e em aspectos neuropsicoldgicos. Foi
solicitada a presenca de um especialista no assunto para participar da reunidao
seguinte com o intuito de melhorar o entendimento dos beneficios da
tecnologia. Além disso, no modelo econémico apresentado pelo demandante,
havia quantidade considerdvel de incertezas nos parametros utilizados na
modelagem. Assim, a Conitec, recomendou preliminarmente a ndo incorporagao
no SUS do dicloridrato de sapropterina para o tratamento da fenilcetonlria em
criangas acima de 5 anos de idade.

O relatério de recomendacdo inicial da Conitec foi disponibilizado para
contribuicdes por meio da CP n° 22 entre os dias 22/03/2021 e 12/04/2021.

Consulta publica € um mecanismo de publicidade e transparéncia utilizado pela
Administracdo Publica para obter informacdes, opiniGes e criticas da sociedade a
respeito de determinado tema. Tem como objetivo ampliar a discussdo sobre o
assunto e embasar as decisGes sobre formulacdo e definicdo de politicas
publicas. Para promover a participagdo da sociedade no processo de tomada de
decisdo para a inclusdo de medicamentos e outras tecnologias no SUS, a
Conitec disponibiliza suas recomendacbes em CP por um prazo de 20 dias.
Excepcionalmente, esse prazo pode ser reduzido para 10 dias em situacdes de
urgéncia.

As recomendacdes da Conitec sdo disponibilizadas por meio de relatorios
técnicos que constam informacgdes sobre o medicamento/tecnologia avaliado e
as justificativas para recomendagdo favoravel ou desfavoravel da Comissdo
sobre a sua inclusdo no SUS. Além do relatério técnico sdo disponibilizados
também relatérios para a sociedade, elaborados numa linguagem simples, de
facil compreensdo, para estimular a participacdo da sociedade no processo de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS). Apos ler o relatério técnico da
tecnologia e o relatério para sociedade, os cidaddaos podem emitir suas
sugestdes e comentarios sobre a tecnologia avaliada e sobre a recomendacao
inicial da Conitec. Essas contribuicbes devem ser inseridas no formulario
eletrbnico disponivel no portal da Comissao pelo
enderego: http://conitec.gov.br/consultas-publicas#Avalia.

Em consultas publicas de tecnologias em salde sdo disponibilizados dois
formularios eletronicos, um para contribuicdes técnico-cientificas e outro para
contribuicGes com relatos de experiéncia ou opinido. Em consultas publicas
sobre Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), € disponibilizado
apenas um formuldrio eletronico.
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II1.2. Da CP n° 22/2021

As informagGes acerca da analise das contribuigdes da CP n° 22/2021 tem como
fundamento o Relatério de Recomendacdo n° 6194l da Conitec.

Durante o periodo da CP n° 22 foram recebidas 2098 contribuicdes, sendo 243
pelo formulario para contribuicGes técnico-cientificas e 1855 pelo formulario para
contribuicGes sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou
cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no
tema. Foram consideradas apenas as contribuicbes encaminhadas no periodo
estipulado e por meio do sitio eletronico da Conitec, em formulério préprio.

O formulario de contribuigbes técnico-cientificas é composto por duas partes,
sendo a primeira sobre as caracteristicas do participante, e a segunda sobre a
contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, estruturada em
cinco blocos de perguntas sobre: evidéncias clinicas; avaliacdo econdmica;
impacto orcamentario; recomendagdo preliminar da Conitec; e aspectos além
dos citados.

O formulario de experiéncia ou opinido também é composto por duas partes,
sendo a primeira sobre as caracteristicas do participante, e a segunda sobre a
contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, que esta
estruturada em trés blocos de perguntas sobre: a recomendacgdo preliminar da
Conitec; a experiéncia prévia do participante com o medicamento em andlise; e
a experiéncia prévia do participante com outros medicamentos para tratar a
doenca em questao.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e
estratificadas de acordo com os respectivos formularios. As contribuicdes foram
quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes
etapas:

a) leitura de todas as contribuigdes;

b) identificacdo e categorizacao das ideias centrais; e

c) discussdo acerca das contribuicoes.

O conteudo integral das contribuicbes se encontra disponivel nas paginas:

(http://conitec.gov.br/images/Consultas/Contribuicoes/2021/20210413 CP_CONITEC 22 2021 Tec Dicloridrato.pdf)
e

(http://conitec.gov.br/images/Consultas/Contribuicoes/2021/20210413 CP_CONITEC 22 2021 Exp Dicloridrato.pdf).

Em relagdo as contribuigdes técnico-cientificas, 71 (29,3%) concordaram com a
recomendacdo inicial da Conitec, 145 (59,7%) ndo concordaram e nao
discordaram e 24 (10%) discordaram. Das 243 contribuicdes de cunho técnico-
cientifico recebidas, todas foram conferidas, mas apenas 14 foram analisadas,
jd que as demais ndo apresentaram informacdo alguma (em branco) ou
argumentacgdo técnica sobre as evidéncias. Além disso, as contribuicbes que
apenas anexaram documentos que se encontraram corrompidos ndo puderam ser
analisadas.

Das contribuicGes técnico-cientifica analisadas, 12 (85,7%) foram enviadas por
profissionais de salde. Dentre as pessoas juridicas que participaram da CP,
estiveram a empresa fabricante do dicloridrato de sapropterina, Biomarin Brasil
Farmacéutica Ltda e o Centro de Referéncia em Doencas Raras de Brasilia.

Trinta e quatro contribuicdes recebidas citaram ou anexaram evidéncias clinicas,
sendo que todas essas evidéncias citadas ja estavam consideradas no relatoério
técnico ou ndo atenderam a pergunta de pesquisa estabelecida. Além disso, é
importante destacar que todas as contribuicdes a favor da incorporacdo do
dicloridrato de sapropterina para o tratamento da fenilcetonuria foram ao
encontro das evidéncias clinicas contidas no relatério técnico.

Somente a demandante da tecnologia, BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda.,
anexou documento para analise, contendo os ajustes dos itens apontados no
relatorio inicial da Conitec. Por sua vez, a BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda
explicou os dados que nao estavam claros no dossié inicial, utilizados no
modelo, e ajustou a analise econdmica com o uso da tecnologia para dosagem
maior, 20mg/kg/dia, modificou o teste de responsividade ao dicloridrato de
sapropterina para um teste de responsividade de 2 dias com melhora dos niveis
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de fenilalanina no sangue de 20% e ofertou o teste de responsividade como
doacdo da BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda. Esta nova proposta gerou uma
razao de custo efetividade incremental de R$ 1.516.506,90 por anos de vida
ajustados pela qualidade (QALY), e que apesar de diminuir o custo pela doacao
do teste, houve aumento significativo na posologia que elevou o custo
incremental por QALY. No entanto, como o teste de responsividade deve ser
realizado em todos os pacientes com fenilcetonulria, a proposta de doacdo do
dicloridrato de sapropterina para a realizacdo do teste de carga, representou
uma reducdo de aproximadamente 25%, no caso base do impacto orcamentario
incremental em 5 anos, com valor de R$ 136.681,862,12, os valores
recalculados estdo na tabela abaixo:

2021 2022 2023 2024 2025 Em 5 anos
Caso RS RS RS RS RS :H
Base 1594880377 24.963.523.11 25715.807,79  32.805.584.31 3724814304 136.681.862,12
CenarioA RS RS R$ RS RS RS
1504880377 2496352311 3808835306 4071768006 56.420.00856  186.047.45945
CendrioB RS RS RS RS RS RS
2126507T1,70 2912411030 2857311976 35787091015 4035215507  155.102.366,98
CendrioC RS RS RS RS RS R§

11.865.808,07 1B.568.710,8B5 18.8452568 49  24.018.58938 2725297922 100.551.356,00

« Caso basa: 20 mg, reducio de precos na entrada de gendérico (2023), doacio de lesies de responsividade
@ incluslio dos pacienies mais responsivos (20%)

= Cenirio alternativo A: 20 mg, sem reduclo de precos por entrada de gendrico, doagho de lestes de
responsividade e inclusBo dos pacientes mais responsivos (20%)

» Cenirio altemativo B: 20 my. incremenio de 5% por ano na curva de Markel share, reducdo de precos na
entrada de gendrico (2023), doaglio de tesies de rest @ inclusho dos mais r

(20%)
» Cenirio alternativo C: 15 mg, reduclo de precos na enfrada de gendrico (2023), doaclio de tesles de
responsividade @ inciusdo dos packenies Mais responsvos (20%)

Em relagdo as contribuicdes sobre experiéncia ou opinido, houve 1855, e destas,
372 (20%) concordaram com a recomendacdo inicial da Conitec, 69 (4%) nao
concordaram e ndo discordaram e 1414 (76%) discordaram. Das 1855
contribuicées recebidas sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre a
incorporagao, 104 ndo continha informacdo alguma (em branco). Apesar do
grande numero de contribuicdes concordarem, apds a leitura das contribuicoes
foi observado que o item foi marcado de forma equivocada, e todos eram
contribuicGes que se alinhavam ao item ‘discordaram’ do formulario.

A grande maioria dos participantes da CP que contribuiram por meio do
formuldrio de experiéncia ou opinido, 99,5%, se tratou de pessoas fisicas e
pacientes. Além disso, foi registrada a participacdo de uma instituicdo de
ensino, quatro de grupos/associacao/organizacdo de paciente, um da Sociedade
Brasileira de Triagem Neonatal e Erros Inatos do Metabolismo e uma
contribuicdo de Empresa.

Quatrocentas e seis (22%) contribuicdes relataram que ja tiveram contato com
o dicloridrato de sapropterina, destes, 61 (15%) como paciente, 37 (9%) como
médico, 310 (76%) como cuidador ou responsavel. Das contribuicdes
relacionadas a experiéncia com a tecnologia as mais comuns foram relacionadas
a liberdade na dieta, nao terem tido efeitos colaterais e a melhora na
concentragao.

Abaixo estdo alguns relatos que refletem de forma geral as ideias centrais das
contribuicbes:

Paciente

“"Como paciente e detentor da fenilcetonuria desde o nascimento, eu sempre
tive dificuldade ao longo dos anos por conta dessa deficiéncia metabdlica.
Com a dieta restrita que sou submetido somado a falta de atengdo do Estado
em uma melhoria de tratamentos e alternativas, sempre me senti excluido
socialmente por ndo possuir o mesmo habito alimentar dos outros, e também
por conta do meu problema eu constantemente possuo falta de atengdo,
depresséo e irritabilidade. E triste ver que para a CONITEC a dicloridrato de
sapropterina tratamento da fenilcetondria ndo é atrativa de forma
econbémica sem considerar o qudo importante seria essa alternativa para
pacientes como eu que poderia fornecer uma maior possibilidade de opgdes
alimentares sem o perigo de afetar seu sistema neuroldgico. Gostaria que
vocés pudessem avaliar com carinho o quanto isso seria bom para todos os
pacientes de fenilcetontria do Brasil e assim se aproximar dos outros paises
que oferece o melhor para os seus pacientes.”.

Pais/ Cuidadores

"O dia a dia de um paciente que passa por uma grande restricdo alimentar,



pois tudo que existe contém a fenilalanina, ndo é facil, além de tudo ser
muito caro, portanto ndo ser acessivel para a grande maioria, é muito dificil
viver tendo que se preocupar se seu filho vai tomar a férmula (de péssimo
sabor),se quando ele sair vai encontrar algo para comer ou se vai poder
comer somente batata frita ou arroz com salada , ou simplesmente ndo
poderd comer nada e ficara com fome, se vai crescer saudavel ou por ndo
poder fazer uso de uma medicacdo que possa melhorar sua qualidade de vida
num enorme patamar, podera ficar com sequelas irreversiveis por ndo aderir
a uma dieta tdo restrita e uma férmula tdo ruim, ou seja, uma vida toda de
cuidados e preocupacdes, que poderiamos, somente com o olhar sensivel dos
governantes, nos beneficiar de um tratamento eficaz e que trard grandes
resultados para que nossos filhos possam ter uma vida o mais normal
possivel , que hoje eles ndo tem. Temos que nos programar para tudo a
respeito da alimentagédo, se vamos a um churrasco, uma pizzaria (meu filho
ja comeu prato de cebola, pois ndo tinha outra coisa para ele comer), um
aniversario, uma viagem... Afinal ndo podemos privar nossos filhos de ter
uma vida social, isso prejudicard ainda mais o tratamento, por isso, pedimos,
por favor a incorporacdo da medicacdo, assim nossos filhos poderdo
contribuir ainda mais como cidad&os nesse pais.”.

Profissional de salde

“"bh4 €é um cofator da enzima fenilalanina hidroxilase, deficiente na
fenilcetonuria. essa enzima transforma a fenilalanina em tirosina, reacdo
normal do organismo. para os casos de respondedores, seria melhor
mimetizar a reagcdo normal do organismo do que reduzir a fenilalanina, que
implica em reduzir tirosina, dopamina, serotonina e noradrenalina, etc. que
pode 65 até ndo predispor ao retardo mental, mas interfere nas faculdades
executivas. Assim é esperado que a fenilcetondria com o teste do pezinho
possa ser diagnosticada cedo, reduzindo os casos de retardo mental. Porém,
na minha experiéncia, ndo temos pacientes neurologicamente normais dentre
os que fizeram tratamento a partir da triagem neonatal. (Servico de Triagem
Neonatal do Ceara com cerca de 100 criangas triadas pelo teste do pezinho).
As fungbes executivas sdo limitadas, alguns consideram a paciente timida,
mas isso acontece de forma anormalmente aumentada, casos de depresséo,
dificuldades escolares e hiperatividade sdo frequentes. Sabemos que ao
trabalhar com doengas raras ndo podemos ter um n amostral adequado
como estudos com doengas que ndo sdo raras e ainda ja ha estudos
liberando o uso do BH4 para criangas abaixo de 5 anos. A dieta, por sua vez é
extremamente restrita, fazendo com que o paciente ou qualquer um de nds
acabem fazendo alguma transgressdo. Para um adolescente a sensagdo de
ser diferente de seus pares os torna introvertidos, depressivos e até com
ideacdo suicida. Por tudo isso anseio que o kuvan seja liberado para que
possamos melhorar a qualidade de vida do paciente, o que seria poder fazer
aquilo que todo adolescente da mesma idade faz.”.

II1.3. Da Recomendacao final da Conitec

ApoOs apreciagdo das contribuicdes recebidas na CP, o Plenario da Conitec
entendeu que nao foram apresentadas novas evidéncias que mudassem seu
entendimento sobre o tema. Apesar da nova proposta da fabricante da
tecnologia ter oferecido nova proposta econémica, ndo houve motivos para
alterar sua recomendacdo preliminar, a qual foi desfavoravel a incorporacao do
dicloridrato de sapropterina para o tratamento de pacientes fenilcetonuricos
acima de 5 anos de idade no SUS. O relatério de recomendacdo final foi
encaminhado ao Secretario da SCTIE/MS que acatou a recomendacdo do plenario
da Conitec e publicou a Portaria n® 2951 de 8 de julho de 2021 que tornou
publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito do SUS, o dicloridrato de
sapropterina para o tratamento da fenilcetondria em criancas acima de 5 anos
de idade.

Conforme dispde o art. 3° da Portaria n® 29[5!, de 8 de julho de 2021, a matéria
podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela Conitec caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anadlise efetuada.

Esclarece-se que, até a presente data, ndo ha protocolado na Conitec novo
pedido para andlise de incorporacdo, no ambito do SUS, do medicamento
dicloridrato de sapropterina para quaisquer indicacdes, seja por parte da
empresa fabricante do medicamento ou qualquer outro demandante. Desde que
apresentem as exigéncias legalmente impostas pelo Decreto n° 7.646/2011L3],
qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente, profissional de saude,
sociedade de especialidade ou empresa (fabricante do medicamento ou ndo),
pode solicitar a andlise para incorporacdo da tecnologia em saude a Conitec.

Caso venha a ser protocolada na Conitec nova demanda para incorporacdao do
referido medicamento, o processo administrativo de analise devera ser concluido
em prazo nao superior a 180 dias, admitida a prorrogacdo por 90 dias, se as
circunstancias exigirem, conforme estabelece o art. 24 do referido Decreto.
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Vale ressaltar que a fenilcetonliria é tratada no ambito do SUS conforme
critérios do PCDTL! da doenca publicado por meio da Portaria Conjunta n® 12.71,
de 10 de setembro de 2019. O PCDT orienta a utilizacdo das férmulas
metabdlicas e do medicamento sapropterina. O Protocolo inclui o conceito geral
da fenilcetonuria, critérios de diagndstico, critérios de inclusdao e de exclusdo,
tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliacdo, é de carater
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salde dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na regulacdo do acesso assistencial,
autorizacdao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.
Conforme PCDT poderao fazer uso do dicloridrato de sapropterina todos os
individuos do sexo feminino com diagndstico de fenilcetonuria (cladssica ou leve)
ou hiperfenilalaninemia ndo- fenilcetondria, desde que em periodo
periconcepcional (definido como os trés primeiros meses que antecedem as
primeiras tentativas de concepgdo) ou durante a gestacdo (independentemente
da idade gestacional de inicio, haja vista a possibilidade de gestacdo ndo
planejada), e que tenham sido consideradas responsivas de acordo com teste
de responsividade preconizado pelo Protocolo. O teste de responsividade pode
ser realizado em todas as pacientes com fenilcetonuria (classica ou leve) ou
hiperfenilalaninemia ndo-fenilcetondria, a partir da menarca e,
preferencialmente, em periodo ndo-gestacional.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

Importa ressaltar que as demandas, as consultas publicas e deliberagbes de
matérias submetidas a apreciacdo da Conitec, bem como os relatérios técnicos
e as decisbes sobre incorporacao de tecnologias no SUS, podem ser
acompanhados por meio de acesso ao enderego

eletrbnico: http://conitec.gov.br/.

V. CONCLUSOES
Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se que:

1. o “item III.1” fornece informagdes acerca do processo de incorporagdo de
tecnologias no SUS;

o “item III.2"” fornece informagdes acerca da consulta publica n® 22/2021; e

o ‘“item III.3” fornece informacdes acerca da recomendacao final da
Conitec no a&mbito do processo de incorporacdo do dicloridrato de
sapropterina para o tratamento de pacientes com fenilcetonuria a partir de
cinco anos de idade.

ODETE AMARAL DA SILVA
Coordenadora Substituta
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora Substituta
DGITIS/SCTIE/MS

[1] Conforme dispde o art. 33 do Decreto n® 9.795/2019 c/c o paragrafo Unico do
art. 11 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n© 1/2017 a Secretaria-
Executiva da Comissdo (SE/Conitec) é exercida pelo Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I8080.htm

3] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2011-
2014/2011/decreto/d7646.htm

[4]
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210712_Relatorio_619_Sapropterina_Fenilcetonuria_P29.pdf
[51

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2021/20210712_ Portaria_29.pdf

[61 http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-

Fenilcetonuria_SAES.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2019/PortariaSCTIE 11 12 13 2019.pdf
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Bonan, Diretor(a) do Departamento de Gestdo e Incorporacgao de
Tecnologias em Salde substituto(a), em 21/07/2021, as 19:46,
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Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de

31 de Marco de 2017.
Documento assinado eletronicamente por Odete Amaral da Silva,
Coordenador(a) de Incorporacao de Tecnologias substituto(a), em
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Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Orgao: Ministério da Saude/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
PORTARIA SCTIE/MS N° 29, DE 8 DE JULHO DE 2021

Torna publica a decisao de nao incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o dicloridrato de sapropterina
para o tratamento da fenilcetonuria em criangas acima de 5
anos de idade.

Ref.: 256000.125070/2020-52, 0021010744.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Nao incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o dicloridrato de
sapropterina para o tratamento da fenilcetonuria em criancas acima de 5 anos de idade.

Art. 2° O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico
http://conitec.gov.br/.

Art. 3° Art. 3° A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagcao pela CONITEC caso
sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

HELIO ANGOTTI NETO

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-29-de-8-de-julho-de-2021-331360297
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