Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N°o 1733/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 31 de outubro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador Rogério Carvalho
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 632/2023

Assunto: Informacdes sobre o andamento do processo de aprovacao do
protocolo clinico e das diretrizes terapéuticas da hipertensdo pulmonar.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 950/2023,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente
ao Requerimento de Informacao n° 632/2023, de autoria da Senadora Mara
Gabrilli (PSD/SP), por meio do qual sao requisitadas informacgdes sobre o
andamento do processo de aprovacdo do protocolo clinico e das diretrizes
terapéuticas da hipertensdo pulmonar, sirvo-me do presente para encaminhar as
informagbes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, por meio da NOTA TECNICA N°
642/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0035640976) e da NOTA TECNICA No©
361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0035763457).

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

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NiISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 642/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Versa a presente Nota Técnica sobre o Requerimento de Informacao
n% 632/2023 (0035514564), de autoria da Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP), o
qual solicita informagdes sobre a publicacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da hipertensao pulmonar, nos seguintes termos:

1. Qual é a previsdo de publicagdo, pelo Ministério da Saude, do protocolo
clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de hipertensdo pulmonar, aprovado em
16 de margo de 2023 pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC)? Quais sdo as justificativas para a
demora na publicacdo da atualizagdo do PCDT em questdo, ja que o PCDT em
vigor, publicado em 16 de janeiro 2014, se encontra obsoleto de acordo com
médicos especialistas e associagbes de pacientes?

2. Em 2021 e 2022, o Ministério da Saude decidiu incorporar o farmaco
selexipague (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de 2021) e terapias
com a combinagdao de medicamentos (Portaria SCTIE/MS n° 49, de 1° de
junho de 2022) para a hipertensdao pulmonar, mas pacientes relatam que essas
opcOes de tratamento ainda ndo estdo disponiveis na rede publica. Quais sdo
as causas dessa indisponibilidade?

3. A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) aponta erros
metodoldogicos cometidos pela Conitec durante o processo de atualizagdo do
PCDT, que influenciaram inclusive na escolha dos artigos cientificos que
embasaram as decisdes desse colegiado. Tais preocupacdes foram
comunicadas formalmente e recebidas pela Conitec? A Comissdo respondera a
esses questionamentos da SBPT? Isso ocorrera antes da publicagdo do novo
PCDT?

4. A Associacdo Médica Brasileira, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, a Sociedade Brasileira de Cardiologia, a Sociedade Brasileira de
Reumatologia e a Associacdo Brasileira de Apoio a Familia com Hipertensao
Pulmonar publicaram, em 31 de mar¢o de 2022, na internet carta em que
asseveram que a Conitec dispensou a assessoria de especialistas das trés
Sociedades médicas para a elaboracdo do novo PCDT sobre a hipertensdo
pulmonar. Essa afirmacdao é procedente? O que motivou a recusa da Conitec
em contar com o apoio dessas entidades médicas? As contribuicbes das
Sociedades supramencionadas durante o periodo de Consulta Publica,
sobretudo sobre os problemas metodoldgicos que poderiam comprometer
seriamente os resultados encontrados, foram consideradas pela Conitec? A
Conitec permitird a participacdo dessas entidades, para que contribuam com a
elaboracao do PCDT ou para sua futura atualizagdo?

5. A Conitec afirma que durante o processo de atualizagdao do PCDT ndo foi
demandada pelo Ministério da Saude a avaliagcdo de incorporacdo dos exames
peptideo natriurético tipo B (BNP) e fragmento N-terminal do peptideo
natriurético tipo B (pro-BNP). Essa afirmacdo da Conitec é procedente? Em
caso afirmativo, quais as justificativas para o Ministério ndo ter solicitado a



referida avaliagao?

6. Varias entidades, pacientes e profissionais de salde que participaram da
consulta publica afirmaram que o novo PCDT deixa sem opgdo de tratamento
as pessoas com hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica (HPTEC) que
ndo sdo elegiveis ou ndo respondem ao tratamento cirlrgico, ainda que o
medicamento riociguate tenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria para essa indicacdo. Quais sao as alternativas
terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse grupo especifico de pacientes?

7. Em relagdo a solicitagdo realizada na fase de consulta publica de inclusdo
no PCDT dos medicamentos tadalafila, macitentana e riociguate, a Conitec se
limitou a informar que essas tecnologias ndo estdo incorporadas ao SUS. Por
gue razdo ndo se aproveitou esse processo de atualizagcdo para proceder a
avaliagdo criteriosa de tais produtos para o tratamento da hipertensao

pulmonar?
2. _ COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA
2.1. Preliminarmente, informa-se que o Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica - CEAF, regulamentado por meio do anexo XXVIII da
Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 02 e capitulo II da Portaria de Consolidacao
GM/MS n° 06, ambas de 28 de setembro de 2017, é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas
de cuidado estdao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude.

2.2. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas,
consoante o artigo 49 do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidacao GM/MS n©°
02/2017, in verbis:

Art. 49. Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doencas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo
distintas:

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal,
sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdao para tratamento das doengas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; e

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela
programagao, armazenamento, distribuicao e dispensacdo para tratamento das
doencgas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento, aquisicao, programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacao para tratamento das doencgas
contempladas no &ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica; e

III - Grupo 3:_medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo e que esta estabelecida em ato
normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia




Farmacéutica. (Grifos nossos)

2.3. Importante esclarecer que os medicamentos do Grupo 1A possuem
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salude e sdo distribuidos
trimestralmente aos Estados e Distrito Federal, de acordo com a necessidade
informada pelas respectivas Secretarias Estaduais de Saude (SES), conforme
capitulado no artigo 104 da Portaria de Consolidacao GM/MS n© 02/2017, a
saber:

Art. 104. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal
encaminhardo ao DAF/SCTIE/MS a necessidade trimestral de cada
medicamento de aquisicao centralizada.

2.4. Prevé o artigo n° 107 da Portaria de Consolidacgo GM/MS n©
02/2017, apdés a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saude as SES,
sdo destas a responsabilidade pela logistica dos medicamentos, conforme
transcricao do citado dispositivo:
Art. 107. Apos a entrega dos medicamentos de aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude para as Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito

Federal, toda a logistica restante serd de responsabilidade exclusiva das
citadas Secretarias

2.5. Portanto, competem as SES a dispensacdo dos medicamentos de
aquisicao centralizada aos pacientes cadastrados, conforme estabelecido no art.
102 da Portaria de Consolidacao GM/MS n° 02/2017:

Art. 102. A dispensacao dos medicamentos de aquisicao centralizada pelo
Ministério da Saude é de responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal e seguird os critérios estabelecidos nesta
Portaria.

2.6. Ademais, para que um medicamento tenha seu uso preconizado no
tratamento de certa condicdo clinica no ambito do SUS, sua incorporacdo deve
ser avaliada pela Comissao Nacional de Incorporagdes de Tecnologias no SUS
(Conitec).

2.7. A Lei n© 12.401, de 28 de abril de 2011 instituiu a Conitec como um
orgao colegiado de carater permanente, que tem como objetivo assessorar o
Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a incorporacdo, a exclusdo ou a
alteracao pelo SUS de tecnologias em saude, na constituicdo ou na alteracao de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacdo da
Rename e da Renases de responsabilidades do MS. Essa Comissao é a instancia
oficial responsavel pela anadlise e elaboracdao de estudos de avaliacdo dos
pedidos de incorporacao, ampliacao de uso, exclusdao ou alteracao de
medicamentos no SUS.

2.8. Superadas as preliminares, passa-se a responder aos
guestionamentos do Requerimento de Informacao n°® 632/2023 (0035514564),
de autoria da Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP):

1. Qual é a previsdao de publicacdo, pelo Ministério da Saude, do
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de hipertensao
pulmonar, aprovado em 16 de margo de 2023 pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC)? Quais sao as justificativas para a demora na
publicacao da atualizacao do PCDT em questdo, ja que o PCDT em
vigor, publicado em 16 de janeiro 2014, se encontra obsoleto de
acordo com médicos especialistas e associacoes de pacientes?



Em 21 de julho de 2023 foi publicado, no Diario Oficial da Unido n©
138, secao 1, pag. 102, a Portaria SAES/SECTICS n° 10, de 18/07/2023
(0035641917), que aprova o PCDT da hipertensao pulmonar.

2.Em 2021 e 2022, o Ministério da Saude decidiu incorporar o
farmaco selexipague (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de
2021) e terapias com a combinacao de medicamentos (Portaria
SCTIE/MS n° 49, de 1° de junho de 2022) para a hipertensao
pulmonar, mas pacientes relatam que essas opcoes de tratamento
ainda ndao estdao disponiveis na rede publica. Quais sao as causas
dessa indisponibilidade?

Antes de adentrar no mérito da demanda, faz-se necessario esclarecer
o0 objeto de cada portaria citada no questionamento em tela:

- Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de 2021 - Torna publica
a decisdao de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS), o selexipague para pacientes adultos com hipertensao
arterial pulmonar (HAP - Grupo I) em classe funcional III que nao
alcancaram resposta satisfatéria com ERA e/ou PDE5i, como
alternativa a iloprosta, conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

- Portaria SCTIE/MS n° 49, de 1° de junho de 2022 - Torna publica
a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, a sildenafila e bosentana em uso associado para o
tratamento de pacientes com hipertensao arterial pulmonar,
conforme protocolo clinico e diretrizes terapéuticas do Ministério
da Saude.

Os trés medicamentos em questao pertencem ao elenco do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

E, neste sentido, é necessario o cumprimento de todos os requisitos e
etapas para a efetiva disponibilizacao dos medicamentos na Rede de
Atencao a Saude.

Assim, apds a incorporagdo e pactuagdo de financiamento na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), deve-se aguardar a publicacao do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) com os critérios de
dispensagao e a insergao do medicamento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP).

Considerando o exposto acima, o PCDT de Hipertensao Pulmonar foi
aprovado pela Portaria SAES/SECTICS/MS n© 10, de 18 de julho de 2023
(publicada em 21/07/2023). Nesta atualizacdo, houve a inclusao do
selexipague (em todas as concentracoes) e a_indicacao da associacao
de bosentana e sildenafila, uma vez que no PCDT anterior nao
considerava o selexipague uma opcao terapéutica nem previa a
associacao bosentana e sildenafila.

Ademais, o selexipague (200 mcg, 400 mcg, 600 mcg, 800 mcg,
1000 mcg, 1200 mcg, 1400 mcg e 1600 mcg) foi inserido na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS na competéncia do
més 09/2023 (em 14/09/2023), a partir desta data sera possivel a
dispensacao.



Ja o medicamento bonsentana (62,5 mg e 125 mg) foi inserido na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS na
competéncia do més 03/2014, ou seja, deste de tal data vem sendo
possivel a sua dispensacgao.

E importante ponderar que os medicamentos selexipague e bosentana
estdo alocados no grupo 1B de medicamentos do CEAF, no qual o
Ministério da Saude €& responsavel pelo financiamento mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdao pelas Secretarias
de Saude dos Estados e Distrito Federal.

O Ministério da Saude, de forma continua, realiza o ressarcimento
relativo aos gastos estaduais e do DF com este medicamento, por meio
das Portarias de Repasse, que se encontram regulamentadas nos
artigos 541 a 544 da Portaria de Consolidacdao GM/MS n° 06/2017, com
base nas informagdes que sdao apresentadas ao Ministério da Saude,
por meio das Autorizacdes de Procedimentos Ambulatoriais (APAC).

Com isso, para o ressarcimento dos medicamentos do Grupo 1B, faz-se
necessaria a aquisicao prévia dos produtos, que deve ser realizada
pelos Estados e Distrito Federal e posterior solicitacao e aprovacao de
APAC no Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS),
realizada periodicamente pelos gestores estaduais. Esses
dados passam pela critica dos sistemas de informacdo, sob a gestdo do
Departamento de Regulagao, Avaliagao e Controle de Sistemas (DRAC).

A apuracao dos valores a serem ressarcidos se da em conformidade
com a citada Portaria de Consolidagao GM/MS n° 06/2017, feita com
base nas APAC emitidas e aprovadas, acessadas no Tabulador de
Dados do Datasus (tabnet.datasus.gov.br).
Art. 543. O Ministério da Saude publicara Portaria, trimestralmente, com os
valores a serem transferidos mensalmente as Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal, apurados com base na média das APAC emitidas
e aprovadas conforme critérios e valores de referéncia indicados para 0 Grupo

06, Subgrupo 04, da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do SUS.

E importante salientar que todos os medicamentos do CEAF sdo
identificados por um numero de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS. Para os medicamentos do Grupo 1B o atributo “valor” compreende
o valor monetario ressarcido ao estado para cada unidade dispensada
daquele medicamento.

Assim, esta Coordenacao-Geral realiza o ressarcimento dos
medicamentos alocados no Grupo 1B, em estrita observancia
as Portarias de Consolidacdo GM/MS n° 02/2017 e 06/2017. Posto isto,
para informacdes sobre a previsao/disponibilidade do medicamento no
ambito do SUS, sugere-se o questionamento as Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal.

Ja o medicamento sildenafila 20 mg esta alocado no grupo 1A do
CEAF, desde 2017, a partir da publicacao da Portaria n° 3.485,
de 18 de dezembro de 2017, ou seja, é de aquisicao centralizada
pelo Ministério da Saude. Antes disso, ele estava alocado no Grupo
1B do CEAF e vinha sendo distribuido na Rede de Atencdao a Saude
desde 03/2010.




3 . A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT)
aponta erros metodologicos cometidos pela Conitec durante o
processo de atualizacao do PCDT, que influenciaram inclusive na
escolha dos artigos cientificos que embasaram as decisdoes desse
colegiado. Tais preocupacoes foram comunicadas formalmente e
recebidas pela Conitec? A Comissao respondera a esses
questionamentos da SBPT? Isso ocorrera antes da publicacao do
novo PCDT?

O presente questionamento foi respondido pelo Departamento de
Gestdao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude -
DGITIS/SECTICS/MS, que tem por objetivo assessorar o Ministério da
Saude - MS nas atribuicdes relativas a incorporacdao, exclusdao ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na elaboragao
e atualizacdo de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, por
meio da Nota Técnica n.° 361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS
(0035763457).

4 . A Associacao Médica Brasileira, a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia, a Sociedade Brasileira de Cardiologia, a
Sociedade Brasileira de Reumatologia e a Associacao Brasileira de
Apoio a Familia com Hipertensiao Pulmonar publicaram, em 31 de
margo de 2022, na internet carta em que asseveram que a Conitec
dispensou a assessoria de especialistas das trés Sociedades
médicas para a elaboracdo do novo PCDT sobre a hipertensao
pulmonar. Essa afirmacao é procedente? O que motivou a recusa
da Conitec em contar com o apoio dessas entidades médicas? As
contribuicoes das Sociedades supramencionadas durante o periodo
de Consulta Publica, sobretudo sobre os problemas metodologicos
que poderiam comprometer seriamente os resultados encontrados,
foram consideradas pela Conitec? A Conitec permitira a participacao
dessas entidades, para que contribuam com a elaboracao do PCDT
ou para sua futura atualizacao?

O presente questionamento foi respondido pelo Departamento de
Gestdao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude -
DGITIS/SECTICS/MS, que tem por objetivo assessorar o Ministério da
Saude - MS nas atribuicdes relativas a incorporacdao, exclusdao ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na elaboragao
e atualizacdo de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, por
meio da Nota Técnica n.° 361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS
(0035763457).

5. A Conitec afirma que durante o processo de atualizacao do PCDT
nao foi demandada pelo Ministério da Sadde a avaliacdo de
incorporacao dos exames peptideo natriurético tipo B (BNP) e
fragmento N-terminal do peptideo natriurético tipo B (pro-
BNP). Essa afirmacao da Conitec é procedente? Em caso afirmativo,
quais as justificativas para o Ministério nao ter solicitado a referida
avaliagcao?

O presente questionamento foi respondido pelo Departamento de
Gestdao e Incorporacdao de Tecnologias e Inovacdo em Saude -




2.9.

DGITIS/SECTICS/MS, que tem por objetivo assessorar o Ministério da

Saude - MS nas atribuicdes relativas a incorporagao, exclusdo ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na elaboragao
e atualizacdo de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, por
meio da Nota Técnica n.° 361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

(0035763457).

6. Varias entidades, pacientes e profissionais de saude que
participaram da consulta publica afirmaram que o novo PCDT deixa
sem opcao de tratamento as pessoas com hipertensao pulmonar
tromboembodlica cronica (HPTEC) que nao sao elegiveis ou nao
respondem ao tratamento cirdrgico, ainda que o medicamento
riociguate tenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para essa indicacdo. Quais s3ao as alternativas
terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse grupo especifico de
pacientes?

O presente gquestionamento foi respondido pelo Departamento de

Gestao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude -

DGITIS/SECTICS/MS, que tem por objetivo assessorar o Ministério da

Saude - MS nas atribuicdes relativas a incorporacao, exclusdo ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na elaboragao
e atualizacdo de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, por
meio da Nota Técnica n.° 361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

(0035763457).

7. Em relacao a solicitacao realizada na fase de consulta publica de
inclusao no PCDT dos medicamentos tadalafila, macitentana e
riociguate, a Conitec se limitou a informar que essas tecnologias
nao estao incorporadas ao SUS. Por que razao nao se aproveitou
esse processo de atualizacdao para proceder a avaliagao criteriosa
de tais produtos para o tratamento da hipertensao pulmonar?

O presente questionamento foi respondido pelo Departamento de

Gestdao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude -

DGITIS/SECTICS/MS, que tem por objetivo assessorar o Ministério da

Saude - MS nas atribuicdes relativas a incorporagao, exclusdo ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na elaboragao
e atualizacdo de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, por
meio da Nota Técnica n.9 361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

(0035763457).

Sendo essas as consideracdoes, colocamo-nos a inteira disposicdo

para eventuais esclarecimentos adicionais.

A consideracdo superior,

RAFAEL POLONI



Coordenador-Geral Substituto

De acordo.

MARCO AURELIO PEREIRA
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Rafael Poloni, Coordenador(a)-
Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
substituto(a), em 15/09/2023, as 16:55, conforme horario oficial de
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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, Inovagdo e Complexo da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdao de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias

NOTA TECNICA N° 361/2023-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacdo n° 632/2023 - Requer informagdes

acerca da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hipertensao Pulmonar.

NUP: 25000.121208/2023-97.

INTERESSADO: Senado Federal - Gabinete da Senadora Mara Gabirilli.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacGes sobre a atualizagdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Pulmonar.

I1. DOS FATOS

Trata-se do Requerimento de Informacao n© 632/2023 (0035514564), de
04/08/2023, registrado no Ministério da Saude sob o NUP 25000.121208/2023-
97, que requisita:

"“1. Qual é a previsdo de publicacdo, pelo Ministério da Saude, do protocolo
clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de hipertensdo pulmonar, aprovado
em 16 de margo de 2023 pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC)? Quais s&o as
justificativas para a demora na publicagdo da atualizacdo do PCDT em
questdo, ja que o PCDT em vigor, publicado em 16 de janeiro 2014, se
encontra obsoleto de acordo com médicos especialistas e associagbes de
pacientes?

2. Em 2021 e 2022, o Ministério da Saude decidiu incorporar o farmaco
selexipague (Portaria SCTIE/MS n© 53, de 6 de agosto de 2021) e terapias
com a combinacdo de medicamentos (Portaria SCTIE/MS n° 49, de 1° de
junho de 2022) para a hipertensdo pulmonar, mas pacientes relatam que
essas opgbes de tratamento ainda ndo estdo disponiveis na rede publica.
Quais sdo as causas dessa indisponibilidade?

3. A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) aponta erros
metodoldgicos cometidos pela Conitec durante o processo de atualizagdo do
PCDT, que influenciaram inclusive na escolha dos artigos cientificos que
embasaram as decisbes desse colegiado. Tais preocupacdes foram
comunicadas formalmente e recebidas pela Conitec? A Comissdo responderd
a esses questionamentos da SBPT? Isso ocorrerd antes da publicagdo do
novo PCDT?

4. A Associacdo Médica Brasileira, a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, a Sociedade Brasileira de Cardiologia, a Sociedade Brasileira de
Reumatologia e a Associacdo Brasileira de Apoio a Familia com Hipertensédo
Pulmonar publicaram, em 31 de margo de 2022, na internet carta em que
asseveram que a Conitec dispensou a assessoria de especialistas das trés
Sociedades médicas para a elaboracdo do novo PCDT sobre a hipertensdo
pulmonar. Essa afirmagdo é procedente? O que motivou a recusa da Conitec
em contar com o apoio dessas entidades médicas? As contribuicbes das
Sociedades supramencionadas durante o periodo de Consulta Pdablica,
sobretudo sobre os problemas metodoldgicos que poderiam comprometer
seriamente os resultados encontrados, foram consideradas pela Conitec? A
Conitec permitird a participacdo dessas entidades, para que contribuam com
a elaboragdo do PCDT ou para sua futura atualizacdo?



5. A Conitec afirma que durante o processo de atualizagdo do PCDT né&o foi
demandada pelo Ministério da Salde a avaliacdo de incorporacdo dos exames
peptideo natriurético tipo B (BNP) e fragmento N-terminal do peptideo
natriurético tipo B (pro-BNP).Essa afirmacdo da Conitec é procedente? Em
caso afirmativo, quais as justificativas para o Ministério ndo ter solicitado a
referida avaliacao?

6. Vérias entidades, pacientes e profissionais de saude que participaram da
consulta publica afirmaram que o novo PCDT deixa sem opg¢do de tratamento
as pessoas com hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC) que
ndo sdo elegiveis ou ndo respondem ao tratamento cirtrgico, ainda que o
medicamento riociguate tenha sido aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria para essa indicacdo. Quais sdo as alternativas
terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse grupo especifico de pacientes?

7. Em relagdo a solicitagcdo realizada na fase de consulta publica de inclusdo
no PCDT dos medicamentos tadalafila, macitentana e riociguate, a Conitec se
limitou a informar que essas tecnologias ndo estdo incorporadas ao SUS. Por
que razdo ndo se aproveitou esse processo de atualizacdo para proceder a
avaliacdo criteriosa de tais produtos para o tratamento da hipertensdo
pulmonar?”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude - DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia
em atuar como Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias no Sistema Unico de Saude - SE/Coniteclil,

Conforme estabelece o art. 19-Q, da Lei n® 8.080/1990[2], a Conitec tem por
objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicbes relativas a
incorporacdo, exclusao ou alteracao pelo Sistema Unico de Saude - SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica.

III. DA ANALISE

III.1. Do questionamento 1 - Qual é a previsdao de publicacdo, pelo
Ministério da Satde, do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de
hipertensdo pulmonar, aprovado em 16 de margco de 2023 pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC)? Quais sao as justificativas para a demora na publicacao da
atualizacdo do PCDT em questao, ja que o PCDT em vigor, publicado em 16
de janeiro 2014, se encontra obsoleto de acordo com médicos especialistas
e associacoes de pacientes?

A atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da
Hipertensdo Pulmonart3l - HP (0035765728) foi publicada no Diario Oficial da
Uni&o - DOU por meio da Portaria SAES/SECTICS n° 1041, de 18/07/2023.

II1.2. Do questionamento 2 - Em 2021 e 2022, o Ministério da Saude decidiu
incorporar o farmaco selexipague (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de
agosto de 2021) e terapias com a combinacao de medicamentos (Portaria
SCTIE/MS n° 49, de 1° de junho de 2022) para a hipertensdo pulmonar,
mas pacientes relatam que essas opc¢oes de tratamento ainda nao estao
disponiveis na rede publica. Quais sdao as causas dessa indisponibilidade?

Os medicamentos selexipague e bosentana estdo inseridos na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciaisl2l - Rename, no grupo 1B do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF. As tecnologias desse grupo
sdo financiadas pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas.

O medicamento sildenafila 20 mg esta preconizado no grupo 1A do CEAF. Assim,
compete ao Ministério da Salde a aquisicdo centralizada da sildenafila e a
responsabilidade pela programagao, armazenamento, distribuicdo e dispensacgao
€ das Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal.
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Os esquemas de administracdo e elegibilidade dos farmacos estdo definidos no
PCDT da HPL3L,

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos - DAF/ SECTICS/MS, area responsavel por programar a
aquisicdo e a distribuicdo de insumos estratégicos para a salde, em particular
para a assisténcia farmacéutica, no ambito do SUS.

III.3. Do questionamento 3 - A Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia (SBPT) aponta erros metodolégicos cometidos pela Conitec
durante o processo de atualizacdao do PCDT, que influenciaram inclusive na
escolha dos artigos cientificos que embasaram as decisoes desse colegiado.
Tais preocupacoes foram comunicadas formalmente e recebidas pela
Conitec? A Comissao respondera a esses questionamentos da SBPT? Isso
ocorrera antes da publicacdo do novo PCDT?

Durante a Consulta Publica - CP n° 68l referente & terapia medicamentosa
combinada, foram recebidas contribuicGes que apontaram preocupacdes sobre
possiveis erros metodoldgicos. Diante dessas manifestacdes, um especialista
da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia - SBPT foi convidado a
participar da 1082 Reunido OrdinarialZl (0035766666) da Conitec, no dia
05/05/2023, momento em que houve a apreciacao final das tecnologias.

A gravagao estd disponivel no endereco

eletronico https://www.youtube.com/watch?v=TpYwWEERbbzA.

Ressalta-se que todos os questionamentos foram respondidos a época da
apreciacdao do retorno das CPs, tanto na avaliacdo da tecnologia quanto na
avaliacdo do PCDT. As respostas podem ser consultadas nos respectivos
Relatérios de Recomendacao.

II1.4. Do questionamento 4 - A Associacao Médica Brasileira, a Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, a Sociedade Brasileira de Cardiologia,
a Sociedade Brasileira de Reumatologia e a Associacao Brasileira de Apoio a
Familia com Hipertensao Pulmonar publicaram, em 31 de marco de 2022, na
internet carta em que asseveram que a Conitec dispensou a assessoria de
especialistas das trés Sociedades médicas para a elaboracdao do novo PCDT
sobre a hipertensiao pulmonar. Essa afirmacao é procedente? O que
motivou a recusa da Conitec em contar com o apoio dessas entidades
médicas? As contribuicoes das Sociedades supramencionadas durante o
periodo de Consulta Publica, sobretudo sobre os problemas metodolégicos
que poderiam comprometer seriamente os resultados encontrados, foram
consideradas pela Conitec? A Conitec permitira a participacdo dessas
entidades, para que contribuam com a elaboracao do PCDT ou para sua
futura atualizacdo?

Inicialmente, informa-se que a SBPT e a Sociedade Brasileira de Cardiologia -
SBC foram convidadas a participar da Reunidao de Escopo. Ainda, um especialista
da SBPT participou da reunidao de escopo e fez parte do grupo elaborador do
documento. Apesar de convidada, a SBC nao indicou representante para
participar da referida reunido.

A citada carta foi publicada a época da avaliacdo das terapias combinadas
(ambrisentana, bosentana, iloprosta, selexipague e sildenafila) para tratamento
de Hipertensao Arterial Pulmonar - HAP pela Conitec. Cabe destacar que
qualquer pessoa, fisica ou juridica, pode contribuir e manifestar-se durante o
periodo de CP e que, antes da publicacdo da consulta, o material em avaliagédo
é confidencial, motivo pelo qual ndo pode ser avaliado previamente pelas
entidades médicas.

As entidades manifestaram-se no periodo de CP e, apds o seu encerramento, as
contribuicdes foram avaliadas e o tema foi novamente discutido pela Conitec.

Conforme registrado em atalZl, houve a participacdo de representante da SBPT
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durante a discussdo da apreciacao final da terapia combinada. Portanto, foi
permitida a participacao dessas entidades durante o processo de atualizacdao do
PCDT.

Por fim, os medicamentos sildenafila e bosentana em uso associado
foram incorporados e estao preconizados no PCDT vigente.

II1I.5. Do questionamento 5 - A Conitec afirma que durante o processo de
atualizacdo do PCDT nao foi demandada pelo Ministério da Saiude a
avaliacdo de incorporacao dos exames peptideo natriurético tipo B (BNP) e
fragmento N-terminal do peptideo natriurético tipo B (pro-BNP). Essa
afirmacao da Conitec é procedente? Em caso afirmativo, quais as
Jjustificativas para o Ministério nao ter solicitado a referida avaliacdo?

A reunido de escopo € o momento em que sdo discutidos os pontos a serem
atualizados no documento, incluindo a necessidade de avaliagdo de novas
tecnologias pela Conitec.

No caso da atualizacdo do PCDT da HP, a reunidao de escopo ocorreu no dia
03/12/2019 e contou com a presenca de especialistas, representante de
sociedades médicas, representantes de areas técnicas do Ministério da saude e
metodologistas.

Na referida reunido, ndo foi apontada a necessidade de avaliacdo do exame de
dosagem de peptideo natriurético tipo B - BNP e fragmento N-terminal do
peptideo natriurético tipo B - pro-BNP para auxilio na estratificacdo de risco
desses pacientes. Desta forma, naquele momento, o exame nao foi considerado
para avaliagdo da Conitec.

0 PcDTL3 atualizado propde quatro altemativas para essa estratificacdo, ndo
sendo obrigatéria a realizagdo do referido exame.

Por fim, considerando a necessidade de publicacdao do PCDT atualizado com as
tecnologias ja incorporadas e que a avaliacdo do exame pela Conitec
demandaria tempo adicional, entendeu-se pela nao priorizacdo de sua
avaliacao.

Desde que apresentem as exigéncias legalmente impostas pelo Decreto n©
7.646/2011L8] qualquer pessoa fisica ou juridica, pode solicitar a andlise para
incorporacdo de tecnologias em salde a Conitec. Em caso de incorporagdo, o
PCDT sera atualizado para incluir as orientagdes de uso da tecnologia.

II1.6. Do questionamento 6 - Varias entidades, pacientes e profissionais de
saude que participaram da consulta publica afirmaram que o novo PCDT
deixa sem opcao de tratamento as pessoas com hipertensiao pulmonar
tromboembodlica cronica (HPTEC) que ndo sdo elegiveis ou ndo respondem
ao tratamento cirurgico, ainda que o medicamento riociguate tenha sido
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para essa indicacao.
Quais sao as alternativas terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse
grupo especifico de pacientes?

O riociguate foi avaliado em trés momentos pela Conitec para o tratamento da
Hipertensdo Pulmonar Tromboembdlica Cronica - HPTEC:

Ano | Condicao Recomendacgao Publicacao
Riociguate para o tratamento da | Desfavoravel - | Portaria

2022 HPTEC inoperavel, persistente | Relatdrio de || SCTIE/MS n©
ou recorrente apods tratamento | Recomendagdo no | 240101 de
cirdrgico 70821 (0035767035) | 11/03/2022.
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Riociguate para HPTEC | Desfavoravel - | Portaria
2020 inopfarével ou Relatério 3 de | SCTIE/MS n°
persistente/recorrente apoés | Recomendagao no | 110121 de
tratamento cirurgico 5191111 (0035767165) | 30/03/2020.
Riociguate  para  HPTEC | pnB0 Ve 0} SRR o
2018 mop_ertavetl t OU | Recomendacéo no | 7614l de
persistente/recorrente 3830131 (0035767315) | 14/12/2018.

Considerando as recomendacdes desfavoraveis, o riociguate, até o momento,
ndo estd incorporado ao SUS para o tratamento de HPTEC.

II1.7. Do questionamento 7 - Em relacao a solicitacao realizada na fase de
consulta publica de inclusdo no PCDT dos medicamentos tadalafila,
macitentana e riociguate, a Conitec se Ilimitou a informar que essas
tecnologias ndo estao incorporadas ao SUS. Por que razdo nao se
aproveitou esse processo de atualizacao para proceder a avaliacdao
criteriosa de tais produtos para o tratamento da hipertensiao pulmonar?

Como informado, a reunidao de escopo € o momento em que sao discutidos os
pontos a serem atualizados no documento, incluindo a necessidade de avaliagao
de novas tecnologias pela Conitec. Na ocasido, para atualizacdao do PCDT da HP,
nao foi apontada a necessidade de avaliacdo de tadalafila, macitentana e
riociguate.

Reitera-se que o riociguate ja foi avaliado trés vezes pela Conitec para o
tratamento da HPTEC, todas com recomendacdo ndo favordvel a sua
incorporagdo e, portanto, o medicamento nao foi incorporado ao SUS.

O medicamento tadalafila ndo possui aprovacdo pela Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - Anvisa para HAP. Conforme a normativa vigente durante a
atualizagao do PCDT, para a incorporagao e a alteragao pelo SUS de tecnologias
em saude, o medicamento ndo poderia ser disponibilizado no ambito do SUS
sem emissao de autorizacdo excepcional pela autarquia reguladora.

Por fim, até a presente data, ndo ha protocolado na Comissdo pedido para
andlise da macitentana para quaisquer indicagdes.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberagdes de matérias submetidas a
apreciacao da Conitec, bem como os relatérios técnicos e as decisdes sobre
incorporacdo de tecnologias ao SUS, podem ser acompanhados por meio de
acesso ao enderecgo eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado, a atualizagdo do PCDT da HP foi publicada no
DOU por meio da Portaria SAES/SECTICS/MS n© 10, de 18/07/2023.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Coordenadora-Geral
CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS
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Lucas Matias Navarro

= == = ——
De: notificacao@servicos.gov.br
Enviado em: quinta-feira, 5 de outubro de 2023 15:36
Para: ' lucasnavarro2006@gmail.com; COEMAT - Coordenacgdo de Expedigdo e
Acompanhamento de Matérias Legislativas
Assunto: Protocolo Digital - Ministério da Saide - MS - N° da Solicitacdo:
000304.1563515/2023

Registramos o recebimento da solicitagdo n° 000304.1563515/2023 em 05/10/2023 as 15:35, que se encontra na
fase de TRIAGEM. Caso tenha protocolado em nome de outra pessoa, uma notificagdo também serd enviada a
ela.

O recibo definitivo contendo o Numero Unico de Protocolo-NUP sera enviado para o e-mail cadastrado no
prazo maximo de vinte e quatro horas, contadas do recebimento, salvo quando este ocorrer as sextas-feiras,
véspera de feriados ou pontos facultativos ou haja restri¢cdo técnica, devidamente fundamentada.

E de exclusiva responsabilidade do usudrio verificar as notificagdes enviadas ao e-mail cadastrado e
acompanhar o andamento de sua solicitagdo no portal gov.br.

Atenciosamente,

Equipe de atendimento Protocolo Digital

Esta ¢ uma mensagem automatica e ndo deve ser respondida.
Clique aqui para mais informagdes de sua solicitagdo.



Oficion® 9O (SF)

Brasilia, em 5 de mx\ﬁif) de JOL}) .

A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Satude

Assunto: Pedido de informagdes.

Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢do Federal, pedido de informagdes da Senadora Mara Gabrilli, aprovado pela
Comisséo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 632, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposi¢do e copia do Parecer n° 46, de 2023,
aprovado pela Comissdo Diretora do Senado Federal com as alteragdes propostas.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa  Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo tinico, ao seguinte enderego
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas nfo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nucleo de Apoio a Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cépia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informag¢des ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senador Rog r;i@ Carvalho

Primeiro-Secretario do Senado Federal

gsl/rqs23-632



SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 632, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra da Saude, Nisia Trindade,
informacdes sobre o andamento do processo de aprovacdo do protocolo clinico e das
diretrizes terapéuticas da hipertensao pulmonar.

AUTORIA: Senadora Mara Gabrilli (PSD/SP)
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http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/158495

SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Mara Gabrilli

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra da Sadde, Nisia Trindade,
informacdes sobre o andamento do
processo de aprovacio do protocolo
clinico e das diretrizes terapéuticas da
hipertensdo pulmonar.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Exma. Sra.
Ministra da Satde, Nisia Trindade, informagées sobre o andamento do processo
de aprovacgdo do protocolo clinico e das diretrizes terapéuticas da hipertensio

pulmonar.
Nesses termos, requisita-se:

1. Qual é a previsdo de publicacdo, pelo Ministério da Saude, do
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) de hipertensio
pulmonar, aprovado em 16 de marco de 2023 pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC)? Quais sdo as justificativas para a demora na
publicacdo da atualizagdo do PCDT em questdo, ja que o PCDT em
vigor, publicado em 16 de janeiro 2014, se encontra obsoleto de
acordo com médicos especialistas e associagdes de pacientes?

2. Em2021e 2022, 0 Ministério da Satude decidiu incorporar o firmaco
selexipague (Portaria SCTIE/MS n° 53, de 6 de agosto de 2021)

e terapias com a combinacdo de medicamentos (Portaria SCTIE/

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Mara Gabhrilli
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MS ne 49, de 1° de junho de 2022) para a hipertensdo pulmonar,
mas pacientes relatam que essas op¢des de tratamento ainda
ndo estdo disponiveis na rede publica. Quais sdo as causas dessa
indisponibilidade?

3. A Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) aponta
erros metodoldgicos cometidos pela Conitec durante o processo
de atualizagdo do PCDT, que influenciaram inclusive na escolha
dos artigos cientificos que embasaram as decisdes desse colegiado.
Tais preocupagdes foram comunicadas formalmente e recebidas
pela Conitec? A Comissdo responderd a esses questionamentos da
SBPT? Isso ocorrera antes da publicagdo do novo PCDT?

4, A Associacdo Médica Brasileira, a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia, a Sociedade Brasileira de Cardiologia,
a Sociedade Brasileira de Reumatologia e a Associacdo Brasileira
de Apoio a Familia com Hipertensdo Pulmonar publicaram, em
31 de margo de 2022, na internet carta em que asseveram que a
Conitec dispensou a assessoria de especialistas das trés Sociedades
médicas para a elaboragdo do novo PCDT sobre a hipertensdo
pulmonar. Essa afirmacdo é procedente? O que motivou a
recusa da Conitec em contar com o apoio dessas entidades
médicas? As contribuicdes das Sociedades supramencionadas
durante o periodo de Consulta Publica, sobretudo sobre os
problemas metodoldgicos que poderiam comprometer seriamente
os resultados encontrados, foram consideradas pela Conitec?
A Conitec permitird a participacdo dessas entidades, para que
contribuam com a elaboragdo do PCDT ou para sua futura
atualizacdo?

5. A Conitec afirma que durante o processo de atualizacdo do PCDT
ndo foi demandada pelo Ministério da Satude a avaliacio de
incorporagdo dos exames peptideo natriurético tipo B (BNP) e

fragmento N-terminal do peptideo natriurético tipo B (pro-BNP).
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Essa afirmacdo da Conitec é procedente? Em caso afirmativo, quais
as justificativas para o Ministério ndo ter solicitado a referida
avaliacdo?

6. Varias entidades, pacientes e profissionais de saude que
participaram da consulta publica afirmaram que o novo PCDT
deixa sem opc¢do de tratamento as pessoas com hipertensido
pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC) que ndo sdo elegiveis
ou ndo respondem ao tratamento cirturgico, ainda que o
medicamento riociguate tenha sido aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria para essa indicagdo. Quais sdo as
alternativas terapéuticas oferecidas pelo PCDT para esse grupo
especifico de pacientes?

7. Em relagdo a solicitagdo realizada na fase de consulta publica
de inclusdo no PCDT dos medicamentos tadalafila, macitentana e
riociguate, a Conitec se limitou a informar que essas tecnologias
ndo estdo incorporadas ao SUS. Por que razdo nio se aproveitou
esse processo de atualizacdo para proceder a avaliagdo criteriosa

de tais produtos para o tratamento da hipertensido pulmonar?

JUSTIFICACAO

A hipertensdo pulmonar (HP) é uma doenga rara, caracterizada por
pressdo arterial pulmonar média acima de 20 mmHg combinada a outras alteragdes
hemodinamicas, como, por exemplo, aumento de pressdo de oclusdo capilar

pulmonar e resisténcia vascular pulmonar.

E classificada em cinco subgrupos, que se dividem de acordo com
as condicdes fisiopatoldgicas observadas no paciente, sendo: hipertensdo arterial
pulmonar (grupo 1), HP devido a doenca cardiaca esquerda (grupo 2), HP
relacionada a doenca pulmonar ou hipéxia (grupo 3), HP devido a obstrucdes da

artéria pulmonar e HP com mecanismos multifatoriais ou ndo claros (grupo 5).

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Mara Gabhrilli

Avulso do RQS 632/2023 [4 de 5]

Para verificar asiassinaturas, acesse hittpsifiegis.senado.gov:hijaurenticatloc-legis/s507595760

SF/23801.51997-20 (LexEdit)



Apesar de ser uma patologia grave, avancos no tratamento tém sido
obtidos nos anos recentes, o que aumentou a sobrevida dos acometidos. Por essa
razdo, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Satude (CONITEC) reconheceu ser necessdrio atualizar o protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas (PCDT) da hipertensdo pulmonar, ja que a edi¢do ainda

vigente é de 2014 e ndo prevé o uso de varias terapias agora disponiveis.

Nesse contexto, uma versao preliminar foi elaborada e submetida a
consulta publica, que recebeu vérias contribuicdes de especialistas e pacientes,
algumas delas acatadas e outras rejeitadas. Apds esse processo, a forma final do
documento foi apreciada pelo Plendrio da Conitec em 16 de marco de 2023, que
deliberou pela recomendacio de aprovacdo do novo PCDT ao Ministério da Sadde,
drgdo responsavel pela adogdo e incorporagdo de tecnologias no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

Contudo, essa versdo final, muito criticada por pacientes e entidades
médicas - como a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, a qual se
uniram a Associacio Médica Brasileira (AMB), a Sociedade Brasileira de Cardiologia
e a Sociedade Brasileira de Reumatologia -, ainda ndo foi publicada oficialmente
pelo Ministério da Sadde, o que também impede que as pessoas que tém a doenca

acessem as novas terapias incorporadas.

Por essas razdes, julgamos importante obter informacdes a respeito do
andamento desse processo de adog¢do no novo PCDT no ambito do SUS, bem como
precisamos conhecer as justificativas pelas quais critérios, abordagens e terapias

sugeridas por entidades médicas de renome nio foram acatadas pela Conitec.

Sala das Sessdes, 28 de junho de 2023.

Senadora Mara Gabrilli
(PSD - SP)

Assinado eletrnnicamenta nar Sen Mara Gabhrilli

Avulso do RQS 632/2023 [5de 5]
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