
Ministério da Saúde
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

  

OFÍCIO Nº 1686/2023/ASPAR/MS                                        

Brasília, 24 de outubro de 2023.
  

A Sua Excelência o Senhor

Senador da República Rogério Carvalho

Primeiro-Secretário do Senado Federal

 

 

Referência:   Requerimento de Informação nº 321/2023

Assunto: Informações sobre o  andamento do processo de incorporação do
medicamento inotersena, destinado ao tratamento da polineuropatia
amiloidótica familiar associada à transtirretina.

 

 

Senhor Primeiro-Secretário,

 

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atenção ao Ofício nº 965/2023,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente
ao Requerimento de Informação nº 321/2023, de autoria da
Senhora Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), por meio do qual são requisitadas
informações sobre o  andamento do processo de incorporação do medicamento
inotersena, destinado ao tratamento da polineuropatia amiloidótica familiar
associada à transtirretina, sirvo-me do presente para encaminhar as
informações prestadas pelas áreas técnicas da Secretaria de Atenção
Especializada à Saúde, por meio da NOTA TÉCNICA Nº 1252/2023-
DAET/CGAE/DAET/SAES/MS (0034100892).

2. Desse modo, no âmbito do Ministério da Saúde, essas foram as
informações exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.  

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece à disposição
para eventuais esclarecimentos que se façam necessários.

 

Atenciosamente,

 

NÍSIA TRINDADE LIMA
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Ministra de Estado da Saúde

 

Documento assinado eletronicamente por Nísia Verônica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saúde, em 26/10/2023, às 16:04, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de
2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0036873726 e o código CRC 490E97AC.

Referência: Processo nº 25000.058519/2023-11 SEI nº 0036873726
 

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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Ministério da Saúde
Secretaria de Atenção Especializada à Saúde

Gabinete
  

DESPACHO

SAES/GAB/SAES/MS

Brasília, 19 de junho de 2023.
  

RESTITUA-SE à Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providências, informando que
estou de acordo com o conteúdo da Nota Técnica n.º 1252/2023-
DAET/CGAE/DAET/SAES/MS (0034100892), emitida pelo Departamento de
Atenção Especializada e Temática - DAET, desta Secretaria.

 

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR
Secretário de Atenção Especializada à Saúde

Documento assinado eletronicamente por Helvécio Miranda Magalhães
Júnior, Secretário(a) de Atenção Especializada à Saúde, em
21/06/2023, às 18:50, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento
no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0034213125 e o código CRC 9265540D.

Referência: Processo nº 25000.058519/2023-11 SEI nº 0034213125
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Ministério da Saúde
Secretaria de Atenção Especializada à Saúde

Departamento de Atenção Especializada e Temática
Coordenação-Geral de Atenção Especializada

  

NOTA TÉCNICA Nº 1252/2023-DAET/CGAE/DAET/SAES/MS

  

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Requerimento de Informação nº 321/2023, de
autoria da Senhora Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Saúde, Nísia Trindade Lima,
informações sobre o  andamento do processo de incorporação do
medicamento inotersena, destinado ao tratamento da polineuropatia
amiloidótica familiar associada à transtirretina.

1.2. Em atenção ao Despacho ASPAR (0033286999) que requisita
responder individualmente os itens de 1 a 8 descritos abaixo:

“1. Quais são os próximos passos previstos para a decisão pela incorporação ou não
da inotersena no Sistema Único de Saúde (SUS)?

2. Quando o Ministério da Saúde apresentará sua decisão a respeito do processo de
incorporação da inotersena?

3. O Ministério da Saúde irá acatar a recomendação da Comissão Nacional de
Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC) no sentido de
que o medicamento inotersena não seja incorporado ao SUS?

4. Que tratamentos o SUS oferta ou pretende oferecer aos pacientes com
polineuropatia amiloidótica familiar associada à transtirretina (PAF-TTR) em estágio
2 ou em estágio 1, mas que não respondem ao medicamento tafamidis?

5. A Conitec, ao decidir pela não incorporação da inotersena, considerou a “restrição
orçamentária, a razão de custo efetividade, e o grande impacto orçamentário ao
SUS”. A partir de que preço máximo a inotersena seria considerada custo-efetiva
pela Conitec?

6. O preço máximo de compra para que a inotersena seja considerada custo-efetiva
foi proposto ao detentor do registro desse medicamento, a empresa PTC
Farmacêutica do Brasil Ltda?

7. A avaliação econômica da inotersena sobrepõe-se a todas as outras análises
feitas sobre esse produto, que demonstraram sua eficácia e segurança para o
tratamento dos pacientes com PAF- TTR em estágio 2 ou em estágio 1 e sem
resposta ao medicamento tafamidis?

8. A Conitec estimou o número de óbitos, de internações e de pacientes
incapacitados que ocorrerão caso a inotersena não seja ofertada pelo SUS? Favor
listar essas estimativas para os próximos cinco anos.”.
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1.3. Em atenção aos Despacho GAB/SAES (0033328344) e SEGAD/DAET
(0033338791) que encaminha os artefatos para conhecimento e providências
dessa Coordenação-Geral de Atenção Especializada (CGAE/DAET/SAES/MS).

2. ANÁLISE

2.1. A Coordenação-Geral de Atenção Especializada -
CGAE/DAET/SAES/MS, dentro de suas competências e atribuições, vem
pontualmente responder individualmente os itens de informações supracitados,
reiterando e complementando, quando couber, as informações prestadas
na Nota Técnica nº 173/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0033591269) elaborada
pela Coordenação de Incorporação de Tecnologias.

2.2. Resposta aos itens 1, 2 e 3:

O Secretário da SECTICS/MS acatou a recomendação e publicou a Portaria
SECTICS/MS nº 24 (0033590936)[1] , de 10 de maio de 2023 pela não
incorporação o medicamento inotersena para o tratamento da polineuropatia
amiloidótica familiar relacionada à transtirretina em pacientes adultos não
atendidos pela terapia com estabilizadores da proteína TTR no SUS,
seguindo a recomendação[2] dos membros do Comitê de Medicamentos da
Conitec, presentes na 116ª Reunião Ordinária, realizada em 14/03/2023. 

2.3. Resposta ao item 4:

O Ministério da Saúde publicou, por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS nº 22 (0033591211)0033591099), documento que contém o conceito

geral da doença, critérios de diagnóstico, critérios de inclusão e de exclusão, tratamento e

mecanismos de regulação, controle e avaliação de caráter nacional onde preconiza atualmente

o medicamento tafamidis meglumina (cápsulas de 20 mg) para tratamento da condição de

saúde.

2.4. Resposta aos itens 5, 6 e 7:

Apesar de todas as discussões e análises envolvendo cálculos propondo de
cenários de incorporação com diferentes preços e razões de custo-
efetividades incrementais, os membros do Comitê de Medicamentos
entenderam que permaneciam os altos valores de razão de custo-
efetividade incremental e impacto orçamentário ao SUS. Na recomendação
discutiu-se que esses valores apresentados, acima de um milhão/ QALY,
não favorecendo a flexibilização do limiar de custo-efetividade estabelecido
e que o elevado impacto orçamentário ao SUS provoca alto custo de
oportunidade e compromete a sustentabilidade do sistema.”.

2.5. Resposta ao item 8:

Sobre as análises de propostas de incorporação, avaliação de tecnologias
em saúde submetidas para Conitec, como inotersena para o tratamento da
polineuropatia amiloidótica familiar relacionada à transtirretina em
pacientes adultos não atendidos pela terapia com estabilizadores da
proteína TTR, importante esclarecer, como relatado na Nota Técnica 173
(0033591269)[3] que a análise é proveniente de demandante externo, o qual
submete à Conitec dossiê por ele elaborado. A SE/Conitec realiza análise
crítica do dossiê encaminhado pelo demandante, em relação às evidências
clínicas, econômicas e orçamentárias apresentadas pelo proponente. A
evidência apresentada e disponível na literatura não avaliou o efeito do
medicamento na taxa de mortalidade.

Nota Técnica 1252 (0034100892)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 5



3. CONCLUSÃO

3.1. Os membros, do Comitê de Medicamentos da Conitec, presentes na
116ª Reunião Ordinária, em 14/03/2023, apreciaram após audiência pública o
medicamento inotersena para o tratamento da polineuropatia amiloidótica
familiar relacionada à transtirretina em pacientes adultos não atendidos pela
terapia com estabilizadores da proteína TTR no SUS, e recomendaram a não
incorporação ao SUS.

3.2. O Secretário da SECTICS/MS acatou a recomendação e publicou a
Portaria SECTICS/MS nº 24, de 10 de maio de 2023 que tornou publica a decisão
de não incorporar ao SUS o medicamento inotersena para a indicação clínica
proposta.

3.3. Ante o exposto, RESTITUA-SE ao GAB/SAES, para prosseguimento
junto à ASPAR/MS.

  

RODRIGO CARIRI CHALEGRE DE ALMEIDA

Coordenador-Geral

Coordenação-Geral de Atenção Especializada - CGAE/DAET/SAES/MS

 

 

SUZANA RIBEIRO 

Diretora

Departamento de Atenção Especializada e Temática - DAET/SAES/MS

Secretaria de Atenção Especializada à Saúde - SAES/MS

  

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Cariri Chalegre de
Almeida, Coordenador(a)-Geral de Atenção Especializada, em
14/06/2023, às 19:05, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento
no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Suzana Cristina Silva Ribeiro,
Diretor(a) do Departamento de Atenção Especializada e Temática, em
18/06/2023, às 00:15, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento
no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0034100892 e o código CRC 15553C16.

Referência: Processo nº 25000.058519/2023-11 SEI nº 0034100892
 

Coordenação-Geral de Atenção Especializada - CGAE/DAET
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
  

Nota Técnica 1252 (0034100892)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 6

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0


Nota Técnica 1252 (0034100892)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 7



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 8



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 9



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 10



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 11



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 12



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 13



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 14



2

Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 15



3

Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 16



4

Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 17



5

Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 18



6

Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 19



7

Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 20



Requerimento _965 (0036663363)         SEI 25000.058519/2023-11 / pg. 21


	Ofício 1686 (0036873726)
	Despacho GAB/SAES 0034213125
	Nota Técnica 1252 (0034100892)
	Requerimento _965 (0036663363)

