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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/
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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).
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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)
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