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Ata da 772 Reuniao da CONITEC

Membros do Plenario
Presentes: ANS, SE, CONASEMS, SCTIE, CNS, CFM,SGEP,SESAI,CONASS, SAS e ANVISA.
Ausentes: SVS e SGETS.

Assinatura da ata da 762 Reuniao da CONITEC

Os membros presentes aprovaram a ata da 762 reunido e procederam a sua assinatura.

Tartarato de vareniclina para cessa¢ao do tabagismo

Trata-se da apresentacdo inicial da solicitacdo de incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS) do
tartarato de vareniclina para o tratamento do tabagismo, tendo como demandante a Divisdo de Controle
do Tabagismo e Outros Fatores de Risco do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
(INCA/MS). O tema foi apresentado ao Plendrio por colaborador técnico, que contextualizou sobre a
epidemiologia do tabaco no Brasil e principais morbidades causadas pelo tabagismo. Apresentou ainda
dados das medidas de morbidades utilizadas na avaliagdo econ6mica, tais como cancer de pulmao, doencga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), acidente vascular cerebral (AVC), doenca coronariana e infarto agudo
do miocardio. Em seguida, informou que o individuo sera considerado dependente se apresentar trés ou
mais dos seguintes sintomas nos ultimos doze meses: (i) forte desejo ou compulsdo para consumir a
substancia, no caso, a nicotina; dificuldade de controlar o seu uso; (ii) reacdes fisicas quando cessa ou reduz
0 uso da nicotina devido ao estado de abstinéncia fisioldgico da droga; (iii) necessidade de doses crescentes
de nicotina para alcancar os efeitos originalmente produzidos por doses mais baixas, evidenciando uma
tolerancia a substancia, o abandono progressivo de outros prazeres ou interesses alternativos em favor do
uso da nicotina e o aumento da quantidade de tempo necessdrio para o uso ou recuperaracao dos efeitos;
e (iv) persisténcia no uso da substancia (nicotina), apesar da evidéncia clara de consequéncias nocivas a
propria saude. Atualmente, o tratamento medicamentoso da dependéncia do tabagismo, realizado em
apoio a abordagem cognitivo-comportamental, é feito por meio de terapia de reposicdo de nicotina (TRN),
bem como pelo uso do cloridrato de bupropiona. Observou-se que o tratamento medicamentoso sera de
acordo com a avaliacdo individual do paciente sendo utilizado isoladamente ou em combinac¢do. Quanto as
evidéncias, os resultados dos estudos publicados na literatura cientifica sobre o tartarato de vareniclina
foram considerados de alta qualidade, ou seja, forneceram evidéncias confidveis. A cessacdo do tabagismo
por no minimo seis meses foi o principal desfecho avaliado, e o tartarato de vareniclina, quando
comparado ao placebo, ndo houve diferenga significativa na eficacia aos 6 meses. Na avaliagdo econo6mica
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de custo-efetividade, o tartarato de vareniclina se mostrou como uma alternativa dominada pela TRN
combinada, com a mesma efetividade, mas com custo médio superior por paciente. A TRN combinada
apresentou uma razao de custo-efetividade incremental favoravel. O impacto orcamentdrio da TRN
combinada mostrou grande variacdo nos diversos cenarios simulados, o que mostra a necessidade de se
avaliar as incertezas relacionadas ao uso dos medicamentos como a quantidade média consumida de goma
de nicotina e o perfil de cada paciente que usard a alternativa mais eficaz, porém mais onerosa. Ao
concluir, o colaborador técnico ressaltou que o tartarato de vareniclina é tao eficaz e seguro quanto a TRN
combinada, porém, apresentou custo superior por paciente. Apds avaliacdo das evidéncias, os membros do

Plenario emitiram a recomendag¢do. Recomendagao: Os membros do Plendrio presentes deliberaram por

encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do

tartarato de vareniclina para tratamento do tabagismo no SUS.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Uveites Nao Infecciosas.

Trata-se da proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Uveites Ndo
Infecciosas. O tema foi apresentado por colaborador técnico que esclareceu que o objetivo é a atualizacdo
e revisdo do PCDT de uveites posteriores ndo infecciosas. Foi esclarecido que a uveite é definida como a
inflamacdo da Uvea, camada vascular média dos olhos que pode ser dividida em anterior (iris),
intermedidria (corpo ciliar e vitreo) e posterior (vitreo, retina, coroide e esclera). Uveites com
acometimento de mais de uma porcdo uveal sdo chamadas de pan-uveites, apresentando geralmente
acometimento bilateral. Essa doenca ocular inflamatdria é causa relevante de cegueira (acuidade visual
com melhor correcdo menor que 20/400 ou 0,05) e de baixa visdo (acuidade e visual com melhor corregido
entre 20/70 ou 0,3 e 20/200 ou 0,1), em todo o mundo. A incidéncia anual de uveite varia de acordo com o
pais, situando-se entre 17 a 52 casos por 100 mil habitantes, com uma prevaléncia de 38 a 714 casos por
100 mil habitantes. Um estudo de 2016 demonstrou prevaléncia de uveite ndo infecciosa de 121 casos por
100 mil habitantes em adultos e 29 casos a cada 100 mil habitantes em criangas, nos Estados Unidos da
América. As uveites sdo responsaveis por cerca de 10% dos casos de deficiéncia visual no Ocidente e
aproximadamente 35% dos pacientes relatam baixa visdo ou cegueira. Dentro da classificacdo etioldgica, o
Protocolo classifica a uveite como: infecciosa e ndo infecciosa. As infecciosas sdo tratadas de forma
especifica, com antibidticos, antifingicos ou antivirais. E as ndo infecciosas sdo subdivididas em: uveite
associada a doenca sistémica, uveite ocular primaria e, por ultimo, uveite associada a malignidades.
Informou sobre o diagndstico realizado por meio do exame clinico oftalmolégico, que define a presenca de
uveite, a classificacdo anatomica e a classificacdo temporal (nimero de recidivas). Além disso, utilizam-se
exames complementares, como, por exemplo, a tomografia éptica. Para o protocolo, esclareceu que, em
termos de critérios de inclusdo, tém-se pacientes com uveite ndo infeciosa de evolugdo cronica e grave com

risco potencial de perda funcional. A azatioprina e a ciclosporina tiveram as suas indica¢des atualizadas e,
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quanto a atualizacdo de indicacdo dos critérios de inclusdo, consideraram-se os pacientes com indicacao do
uso de corticoide sistémico por periodo > 3 meses; pacientes com falha do corticoide sistémico em
monoterapia; pacientes que apresentam toxicidade ou contraindicagdo ao uso de corticoide; pacientes com
uveites graves ou de cardter agressivo e com rapido comprometimento funcional. Quanto ao adalimumabe,
consideraram-se pacientes com falha ou contraindicacdo ao uso de azatioprina ou de ciclosporina e
pacientes com Doenca de Behget com uveite posterior bilateral ativa com alto risco de cegueira ou
associada a doenca sistémica em atividade. Apresentou os critérios de exclusdo, considerando pacientes
com suspeita ou confirmacdo de infeccdo (ocular ou sistémica); risco de reativacdo de doenca infeciosa sem
profilaxia adequada; e contraindicacao, hipersensibilidade ou intolerancia a algum dos medicamentos. Por
fim, informou que as principais mudancas do ultimo Protocolo para o que estd sob avaliacdo sdo:
atualizacdo de dados epidemiolégicos e de eficacia do tratamento; inclusdo de cddigos da Classificacao
Estatistica Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados com a Saude (CID) de uveite crbnica ndo
infecciosa, ndo apenas as posteriores (o Protocolo vigente trata de uveites posteriores, e, neste, optou-se
por incluir também as intermediarias); inclusdo do adalimumabe, que é um imunossupressor biolégico que
apresenta eficacia nos casos de falha aos imunossupressores sintéticos (azatioprina e ciclosporina) e nos
casos de uveites graves (doenca de Behget) tem maior eficicia; e cuidados especiais com casos de
tuberculose latente. Apds a conclusdo da apresentacdo técnica, a proposta foi aberta para apreciacdo e

deliberacdo do Plendrio. Recomendagdao: Os membros do Plenario presentes deliberaram, por

unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Uveites ndo Infecciosas.

Vedolizumabe (Entyvio®) para Doeng¢a de Crohn

Trata-se da apresentacdo das contribuicdes dadas a consulta publica (CP) n2 15/2019, acerca da solicitacdo
de incorporacdo, no Sistema Unico de Satde (SUS), do vedolizumabe para o tratamento da doenca de
Crohn pela empresa Takeda Pharma Ltda. A CP foi disponibilizada no periodo de 26 de marco de 2019 a 15
de abril de 2019 e foram recebidas 342 contribuicdes, sendo 256 advindas do formuldrio de experiéncia ou
opinido e 86 do formuldrio técnico-cientifico. O colaborador técnico informou que foram apresentados
varios estudos para embasar uma possivel incorporacdo do vedolizumabe no ambito do SUS. Porém, a
maioria era formada por estudos observacionais sem um grupo comparador, sendo duas revisdes
narrativas que nao apresentaram evidéncias adicionais, uma analise dos ensaios clinicos que ja haviam sido
considerados no relatério inicial e duas diretrizes clinicas. Também foram apresentadas algumas
publicacGes referentes a avaliacdo econdmica e duas revisdes sistematicas, que ndo ofereceram nenhuma
informacao adicional. Houve a apresentacao de um estudo de custo-efetividade do ustequinumabe para
doenca de Crohn moderada a grave, na perspectiva da Suécia, em populacdo com falha prévia a anti-TNF,

em que o ustequinumabe apresentou-se mais custo-efetivo que o vedolizumabe. Essas informagdes ndo

Departamento de Gestde e Incorporacao Secretaria de Ciéncia, Tecnolegia, Inovacio Ministério da
da Tecnologias e Inovacio em Sadlde a Insumes Estratégicos am Sadds Sauds



Comisséio Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

................................................................................................................

contribuiram para o pleito favoravel a incorporacao do vedolizumabe. Apds apresentacdao ao Plendrio, os
membros consideraram que as informagdes apresentadas ndo adicionaram novas evidéncias cientificas
sobre a eficacia e seguranca do vedolizumabe para a doenca de Crohn, permanecendo as incertezas sobre
o desempenho comparativo do medicamento em relagdo ao anti-TNF. Desta forma, o Plendrio da CONITEC
entendeu que ndo houve argumentacao suficiente para alterar sua recomendacdo inicial. Recomendagao:

Os membros do Plenario presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo, ao

SUS, do vedolizumabe para o tratamento de pacientes adultos com doenca de Crohn moderada a grave.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Dislipidemia: prevengao de eventos cardiovasculares e
pancreatite

Trata-se da apresentacdo das contribuicbes dadas a consulta publica (CP) n° 04/2019, que teve por objeto a
solicitacdo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Dislipidemia: prevengao
de eventos cardiovasculares e pancreatite, pauta demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS). A CP foi disponibilizada no periodo de 19/02/2019
a 11/03/2019 e foram recebidas 84 contribuicdes, sendo que 48 delas responderam positivamente a
pergunta: “Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacdo ao texto?”. O perfil dos participantes foi,
em sua maioria, de pessoas fisicas. Muitos pacientes, familiares ou amigos de pacientes, alguns profisionais
da saude, 7 interessados, 2 especialistas, um pequeno numero de pessoas juridicas e associacGes de
pacientes e sociedades médicas. Houve 42 contribuicdes demandando a inclusdo da ezetimiba; entretanto,
nao foi alterado o formato do PCDT nesse quesito, pois em 2018 a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec), apds analisar este medicamento para o tratamento da
dislipidemia, recomendou a n3o incorporacdo do mesmo ao Sistema Unico de Satde (SUS). Outra
solicitacdo frequente nas contribuicoes (33 contribuicdes) foi pela incorporagdo de algum inibidor PCSK9,
porém ndo houve mudanca no formato do PCDT, pois argumentou-se que os inibidores PCSK9 ndo tém
corpo de evidéncia suficientemente robusto para que algum fosse incorporado ao SUS. Houve 20
contribuicdes sugerindo a inclusdo da rosuvastatina, e, devido a justificativa baseada no préprio PCDT, de
que a superioridade da rosuvastatina ante as outras estatinas para paciente de baixo risco nunca foi
adequadamente demonstrada e que ainda é muito questiondavel o numero de pacientes necessdrio
para tratar a fim de prevenir um desfecho indesejado (NNT) para a rosuvastatina na prevencdo de doenca
cardiovascular em pacientes com risco intermediario, o formato do PCDT também nao foi modificado nesse
quesito. Houve 6 contribuicdes pedindo a inclusdo do evolucumabe, porém, devido a recomendacdo da
Conitec, em dezembro de 2018, de ndo incorporacdo deste medicamento no SUS, apds avaliagdo, o PCDT
nao foi alterado. Houve 3 contribuicGes solicitando a inclusdo do alirocumabe, e baseado no préprio PCDT
argumentou-se que existe um Unico estudo que avaliou desfechos clinicamente relevantes do uso deste

famaco, e que tanto o alirocumabe como o evolucumabe pertencem a uma classe muito nova com perfil de
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seguranca ainda ndao bem estabelecido. Diante do exposto, o formato do PCDT nao foi alterado nesse
guesito. Como algumas contribuicdes comentaram ou até criticaram que o PCDT nao estaria contemplando
pacientes de alto risco cardiovascular, o técnico esclareceu que no tépico “6. Casos Especiais”, o PCDT
contempla esses pacientes. Houve 3 contribuicbes que propuseram uma estratégia diferente de
tratamento de dislipidemia, uma estratégia baseada em alvos de Low Density Lipoproteins (LDL);
entretanto, informou-se que existem evidéncias de que a terapia agressiva buscando um LDL alvo menor
qgue 70 ndo demonstra beneficios em termos de mortalidade cardiovascular e que, além disso, existe um
risco aumentado de efeitos adversos e uma menor adesdo ao tratamento; em funcdo disso, o PCDT nao foi
alterado. Houve 2 contribuicées de forma pertinente, que sugeriram a inclusdo da estratificacdo de risco
cardiovascular proposta pela Sociedade Brasileira de Cardiologia em diretrizes publicada em 2017. Nesse
Protocolo, a estratificacdo de risco proposta foi uma reanalise dos consagrados cortes de Framingham,
publicado por D’agostino e colaboradores, que nada mais é que a reanalise do score de Framingham
original. A sugestdo foi acatada e incluida no PCDT. Apds a apresentacdo das contribuicdes, ndo houve
nenhuma oposicdo dos membros do Plendrio ao que foi apresentado pelo técnico. Recomendagdo: Os

membros do Plendrio presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Purpura Trombocitopénica Idiopatica

Trata-se da apresentacdo das contribuicGes dadas a consulta publica (CP) n2 14/2019, acerca da proposta
de atualizacdgo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Purpura
Trombocitopénica Idiopatica (PTI), demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (SCTIE/MS) e da Secretaria de Atenc¢do a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS). A CP
foi disponibilizada no periodo de 26 de margo de 2019 a 15 de abril de 2019 e foram recebidas 35
manifestacées com apenas 08 contribuicdes, sendo 02 contribuicdes de pessoas juridicas: uma de empresa
farmacéutica e outra de Secretaria Estadual de Saude. A maioria, quase 80% das contribui¢des, considerou
o protocolo bom ou muito bom. As respostas foram agrupadas por temas. O questionamento sobre a ndo
inclusdo do romiplostim e seus estudos no PCDT foi respondido referenciando a recomendacao anterior da
Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), de ndo incorpora-
lo para pacientes adultos com purpura cronica e refrataria em alto risco de sangramento. O relatdrio de
recomendacdo da Conitec contém todos os estudos do romiplostim citados e avaliados. O romiplostim teve
a indicacdo para criancas a partir de 1 ano aprovada pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)
em 2018, tendo o referido fato sido mencionado nas contribuicdes. Porém, a época da andlise pela
Comissdo, o romiplostim ndo foi avaliado para a populacdo pediatrica. Sobre a ndo inclusdo de estudos
comparativos entre romiplostim e eltrombopague olamina, esclareceu-se que estas sao comparacgdes,
meta-analises indiretas, que ndo estavam publicadas quando os dois medicamentos foram avaliados. Além
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disso, o eltrombopague olamina s6 foi comparado com as alternativas ja disponiveis no Protocolo. Também
foi questionada a indicacdo do eltrombopague olamina como segunda linha de tratamento apds falha de
corticosteroide. Este ponto foi bem abordado anteriormente durante a apreciacdo da incorporacdo do
eltrombopague olamina. Desse modo, estas contribuicGes também ja estavam contempladas no relatério
de recomendacdo da Conitec quando da andlise deste medicamento. Apds questionamento feito,
acrescentou-se a faixa etdria para a qual o eltrombopague olamina é indicado, reforcando que este esta
registrado na Anvisa para criangas acima de 6 anos. Quanto ao uso do rituximabe para pacientes cronicos,
criangas e adultos, a resposta foi que o rituximabe ndo tem indicacdo em bula para pacientes com purpura
trombocitopénica, ndo sendo, portanto, indicado e nem citado no Protocolo. OQutra questdo levantada foi
sobre o ponto de corte do nimero de plaguetas adotado para o tratamento que manteve-se conforme
texto original. Por fim, foi relembrado que o eltrombopague olamina ja foi incorporado ao SUS e o
romiplostim obteve recomendacdo de ndo incorporacdo ao sistema publico de saude, mas que a empresa
fabricante pode protocolar nova demanda de incorporacdo, para que seja realizada nova andlise da

tecnologia pela Conitec. Recomendag¢do: Os membros do Plendrio presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Purpura

Trombocitopénica Idiopatica.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia

Trata-se da apresentacdo das contribuicdes dadas a consulta publica (CP) n2 13/2019 que tem por objeto a
inclusdo do Apéndice 1 — eletroestimulacdo do nervo vago para terapia adjuvante em pacientes com
epilepsia resistente a medicamentos, sem indicagao para cirurgia ressectiva de epilepsia, no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia, demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS). A CP foi disponibilizada no periodo de 26 de
marco de 2019 a 15de abril de 2019 e foram recebidas 38 contribuicdes, sendo a maioria de familiares e
profissionais da saude. Na avaliacdo geral, 66% consideraram a proposta muito boa. A maioria das
contribuicOes referia-se a dieta cetogénica, que ja estd mencionada no Protocolo; 03 contribui¢cdes foram
relacionadas ao canabidiol, entretanto ndo hd medicamentos com essa substancia registrados no Brasil
para epilepsia; e apenas 01 contribuicdo se referiu a inclusdo do procedimento de eletroestimulagado, sendo
favoravel a incorporacdo. Houve solicitacdo de lacosamida, mas este medicamento foi avaliado
recentemente, tendo a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) recomendado a sua ndo incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS). Recomendagdo: Os

membros do Plendrio presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia.

Protocolo de uso da enoxaparina sédica para gravidas com trombofilia
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A demanda teve origem na Portaria SCTIE/MS n2 10, de 24 de janeiro de 2018, que tornou publica a decisdo
de incorporar, ao Sistema Unico de Saude (SUS), a enoxaparina sédica 40mg/0,4 mL para o tratamento de
gestantes com trombofilia. A portaria ndo previa Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
entretanto o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) solicitou a elaboracdo de um Protocolo para
nortear o uso deste medicamento no SUS. O Protocolo foi elaborado e apresentado para o Plendrio da

Conitec que solicitou ajustes. Recomendagdo: Os membros do Plendrio presentes deliberaram, por

unanimidade, que o texto retorne para o grupo elaborador para aprimoramento da redacdo apresentada.

Informagdes adicionais sobre o sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 1I-1V) com fragdo de eje¢do reduzida
Trata-se da apresentacdo das informacgbes adicionais, apds a apresentacdo das contribuicdes dadas a

consulta publica (CP) n? 70/2018, apresentadas na 752 reunido da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), realizada nos dias 13 e 14 de marco de 2019, sobre o
sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica
com classificagdo funcional da New York Heart Association (NYHA 1I-IV) com fragcdo de ejecdo reduzida
(ICFEr). O tema foi apresentado ao Plendrio por colaborador técnico de grupo parceiro. A apresentacao
troxe informacdes adicionais, principalmente sobre a analise de impacto orcamentario (AlO) e a populagdo
alvo. Foram informadas, novamente, as evidéncias sobre a eficicia do tratamento em comparagcdo ao
enalapril, pelas quais o sacubitril/valsartana reduziu em cerca de 20% as mortes por causas
cardiovasculares ou hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca, e em cerca de 16% as mortes por qualquer
causa. No entanto, os resultados sao mantidos apenas para pacientes maiores de 75 anos, com classe
funcional NYHA 1l ou IV, fracdo de ejecdao do ventriculo esquerdo (FEVE) > 35% e virgens de tratamento
com inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou bloqueadores de receptores da
angiotensina (BRA). Ja& para os resultados de efetividade, foi observada superioridade do grupo
sacubitril/valsartana quando comparado ao grupo controle, enquanto os desfechos de seguranca
mostraram perfis compardveis nos dois grupos, exceto para hipotensdo, que foi maior no grupo
sacubitril/valsartana. Assim, entende-se que o tratamento de ICFEr com sacubitril/valsartana tem um
possivel beneficio em um subgrupo especifico de pacientes: idade < 75 anos, NYHA classe I, FEVE < 35% e
refratarios ao tratamento com IECA ou BRA. Vale ressaltar, que o sacubitril/valsartana ndo apresentou
beneficios clinicos condizentes com o prego proposto no Brasil. Em rela¢do a validac¢do clinica, foi realizado
um survey com seis cardiologistas que participaram da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Insuficiéncia Cardiaca. Obtiveram-se os seguintes critérios, que foram respondidos
pelos especialistas: restricdo a pacientes com idade <75 anos, NYHA Il e FEVE < 35%. Quanto aos critérios
de sintomatologia/refratariedade, quatro cardiologistas a indicaram o tratamento para pacientes

sintomaticos, apesar do tratamento otimizado, e dois independentemente dos sintomas. Entre outros
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aspectos que foram levantados, foi sugerido por todos que a avaliacdo e a prescricdo inicial do o
sacubitril/valsartana seja feita por cardiologista; quatro sugeriram que, apos avaliacdo inicial, o paciente
possa seguir recebendo o tratamento na Atengdo Primadria a Saude (APS), enquanto dois sugeriram que seja
mantido o tratamento com cardiologista. Com todos os novos pardametros adotados e validados pelos
especialistas, foi apresentado um novo cenario de AlO também considerando o novo prego proposto pelo
demandante e a adoc¢do do critério de elegibilidade restrito, sugerido pela CONITEC. Apds apresentacdo das
informacdes adicionais sobre o relatdrio técnico do sacubitril/valsartana, os membros do Plendrio fizeram

suas recomendacdes. Recomendagdo: Os membros do Plendrio presentes deliberaram, por maioria

simples, recomendar a incorporacdo do sacubitril/valsartana, ao SUS, para o tratamento de insuficiéncia

cardiaca cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 (ou NT-ProBNP > 600), com fracdo

de ejecdo reduzida (FEVE < 35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratdrios ao melhor tratamento

disponivel.

Colangiopancreatografia Endoscdpica Retrograda para tratamento da coledocolitiase

Trata-se da apresentacdo inicial da solicitacdo de incorpora¢do ao Sistema Unico de Saude (SUS) da
colangiopancreatografia endoscdpica retrégrada para tratamento da coledocolitiase. O tema foi
apresentado ao Plenario por colaborador técnico. Inicialmente foram apresentados aspectos gerais da
coledocolitiase e explicacdes sobre o procedimento colangiopancreotografia endoscdpica retrégrada
(CPRE), a classificacdo de risco que é realizada, além de se ressaltar que o procedimento esta incluido no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP).
Apresentou-se o resultado do levantamento das evidéncias disponiveis, que resultou na inclusdo de uma
revisdo sistemadtica com meta-andlise, avaliada como de alta qualidade. Foi apontado que ndo houve
diferenca significativa entre a colangiopancreotografia endoscopica retrégrada (CPRE) e a exploragdo
laparoscopica do colédoco (ELC), comparador escolhido, ou seja, do ponto de vista de evidéncias, os
procedimentos sdo semelhantes. Em seguida foram apresentadas as avaliacdes de custo-efetividade e
impacto orcamentdrio. Ressaltou-se que para a avaliacdo econdmica optou-se por selecionar o cenario de
pacientes com alto risco. Foi discutido que, atualmente, para a finalidade terapéutica, o valor da CPRE esta
abaixo do comparador (ELC). Apds a apresentac¢do, o Plenario discutiu sobre a evidéncia e as avaliagGes
econdmicas apresentadas.Entendeu-se que o resultado apresentado mostrou que as duas tecnologias

comparadas (CPRE e ELC) sdo semelhantes. Recomendag¢do: Os membros do Plendrio presentes

deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a

incorporacdo da colangiopancreatografia endoscdpica retrograda para tratamento da coledocolitiase no

SUS.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Colangite Biliar Primaria.
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Trata-se da apresentacao inicial da solicitacdo de apreciacdo do texto do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Colangite Biliar Primdaria. O tema foi apresentado ao Plendrio por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).
Ressaltou que a colangite biliar primdria, anteriormente denominada cirrose biliar primaria, € uma doenca
hepatica colestdtica crbnica progressiva, autoimune com reatividade soroldgica para anticorpos
antimitocondriais e anticorpo antinuclear, caracterizada pela inflamagdo e destruicdo progressiva dos
ductos biliares interlobulares de pequeno e médio calibre. A demanda desse PCDT foi baseada na
incorporacdo do d4cido ursodesoxicdlico para colangite biliar. As apresentacSes da tecnologia estdo
disponiveis em comprimidos de uso oral de 50mg, 150mg e 300mg, e as doses poderdo ser entre 13 a
15mg/kg/dia, e fracionada conforme orientacdo do médico em até quatro doses diarias. Foi mencionado
que até o momento ndo hd tempo de tratamento determinado. A monitorizacdo a resposta bioquimica é
realizada apds 1 ano de tratamento, com a checagem da dose da bilirrubina e fosfatase alcalina total. Apds

apresentacdo os membros do Plendrio fizeram sua recomendacdo. Recomendag¢dao: Os membros do

Plenario presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo

preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Colangite Biliar.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Esclerose Multipla

Trata-se da apresentacdo das contribuicGes dadas a consulta publica (CP) n2 03/2018, acerca da proposta
de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Esclerose Multipla, demanda da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), apresentada por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS). Informou que o
PCDT de Esclerose Multipla, aprovado pela Portaria Conjunta n° 10, de 02 de abril de 2018, estabelece os
critérios diagndsticos e terapéuticos da esclerose multipla e que a atualizacdo deste PCDT é devido a
inclusdo do fdrmaco acetato de glatirdamer 40 mg no tratamento de esclerose mdultipla remitente
recorrente, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 90, de 27 de dezembro de 2018. A CP foi disponibilizada no
periodo de 16 de fevereiro a 07 de marco de 2019 e foram recebidas 443 contribuicGes, as quais foram
analisadas pontualmente. A predominancia do perfil dos que contribuiram foi de pessoas brancas, do sexo
feminino, na faixa etdria de 25 a 39 anos. Houve contribuicdes de todas as regides geogréficas, com
predominancia do Sudeste. Na avaliagdo geral do protocolo, 56% avaliaram como muito bom, 26% como
bom, 12% como regular, 4% como ruim e 2% como muito ruim. Entre as principais contribui¢cdes
relacionadas ao acesso, foi informado que os protocolos de atendimento precisam estar dispostos em
todas as redes de saude, publica ou particular, para que o correto diagndstico ocorra em tempo habil para
o inicio do tratamento. Nas contribuicGes, foi recomendada a inclusdo dos medicamentos alentuzumabe e
ocrelizumabe. O colaborador técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude

(DGITS/SCTIE/MS) ressaltou que estd firmado em portarias a ndo incorporagdo das tecnologias para o
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tratamento da esclerose multipla remitente recorrente no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Entre
as principais contribuicOes relacionadas a estratégia terapéutica, foi recomendado que esta seja definida a

partir da atividade da doenca e ndo em linhas terapéuticas. Recomendag¢dao: Os membros do Plenario

presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas de Esclerose Multipla.

Clindamicina 300mg associada a rifampicina300 mg para o tratamento de hidradenite supurativa
moderada
Trata-se da apresentacdo das contribuicGes dadas a consulta publica (CP) n2 18/2019, acerca da solicitacdo

de incorporacdo ao Sistema Unico de Satde (SUS) da clindamicina 300mg associada a rifampicina 300mg
para o tratamento de hidradenite supurativa moderada, demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS). A CP foi disponibilizada no periodo de 27 de
marco de 2019 a 15 de abril de 2019. Foram recebidas no total 303 contribuicdes, sendo que 90% delas
foram excluidas por ndo conterem contribuicdes sobre o tema ou por abordarem um tema diferente. A
participacdo na consulta publica foi majoritariamente de pessoas fisicas, especialmente interessados no
tema, do sexo feminino, autodeclarados brancos, entre 25 e 39 anos, provenientes da regido Sudeste.
Foram recebidas 44 contribui¢cdes por meio do formulario técnico-cientifico, das quais 93% concordaram
com a recomendacdo preliminar da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (Conitec). Foram 06 contribui¢cbes alusivas as evidéncias clinicas, todas favoraveis a
recomendacdo inicial. Essas contribuicbes se basearam nos seguintes argumentos: eficacia dos
medicamentos; restricdo para uso por um periodo de 12 a 16 semanas; necessidade de acompanhamento
de médico e de farmacéutico; e indicacdo como segunda linha de tratamento, apds a falha de uma ciclina.
Foram anexados oito documentos, entre os quais os estudos de Caposiena et al. (2018) e Ochi et al. (2018),
que ja haviam sido considerados no relatdério de recomendacdo inicial. Os demais estudos ndo foram
incluidos, pois ndo preencheram os critérios de elegibilidade, por se tratarem de um estudo in-vitro, duas
revisGes de literatura, duas cartas aos editores e comparacao diferente da considerada no relatdrio técnico.
N3o houve contribuicdes sobre avaliagdo econdmica nem sobre a andlise do impacto orcamentdrio. Foram
recebidas 05 contribuicdes sobre experiéncia com a tecnologia, sendo que 03 eram a favor e 02 contrarias a
recomendacdo inicial da Conitec. Os argumentos se basearam nos seguintes fundamentos: inexisténcia de
outra opc¢do terapéutica no SUS; medicamentos ja recomendado nos Protocolos internacionais (guidelines);
necessidade de restricdo ao uso de clindamicina e rifampicina para os casos de hidradenite supurativa nao
responsiva aos tratamentos e por periodo ndo superior a 12 ou 16 semanas, devido ao surgimento de
resisténcia bacteriana. Apds apreciacdo das contribuicdes encaminhadas pela CP, o Plendrio da Conitec
entendeu que nao houve argumentacao suficiente para alterar a recomendacao inicial. Recomendagao: Os

membros do Plendrio presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo da
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clindamicina 300mg associada com rifampicina 300mg para o tratamento de hidradenite supurativa

moderada, mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas estabelecido pelo Ministério da Saude.

Clindamicina 1% topica para o tratamento de lesdes superficiais na hidradenite supurativa

Trata-se da apresentac¢do das contribuicdes dadas a consulta publica (CP) n2 17/2019 acerca da solicitacdo
de incorporacdo ao Sistema Unico de Satude (SUS) da clindamicina 1% tépica para o tratamento de leses
superficiais na hidradenite supurativa, demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS). O relatério técnico foi para CP com uma recomendacgdo
preliminar favordvel ao uso da clindamicina 1% tdpica para o tratamento de lesdes superficiais na
hidradenite supurativa (HS). A CP foi disponibilizada no periodo de 27 de mar¢o de 2019 a 15 de abril de
2019 e foram recebidas um total de 33 contribuicdes, sendo que 90% delas foram excluidas por abordarem
um tema diferente ou por ndo conterem informacdo sobre o tema. A participacdio na CP foi
majoritariamente de pessoas fisicas, especialmente interessados no tema, do sexo feminino,
autodeclarados brancos, entre 25 e 39 anos, proveniente da regido Sudeste. Foram recebidas 10
contribuicdes por meio do formulario técnico-cientifico, das quais 90% concordaram com a recomendacdo
preliminar da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),
sendo 03 contribuicBes alusivas as evidéncias clinicas. Essas contribuicGes se basearam nos seguintes
argumentos: indicacdo para as formas superficiais de HS; uso bem difundido pelos especialistas e consenso
entre os expertos no assunto quanto a sua utilizacdo. Foram anexados 02 documentos: 01 parecer de
especialista sobre o tema, que reforca a utilizacdo da clindamicina tdpica, apesar de ndo haver publicacdo
que respalde o uso para hidradenite supurativa, mostrando que o uso deste medicamento para esta
indicagdao é empregado rotineiramente de modo empirico pelos especialistas; e o estudo de Senthilnathan
et al. (2018), que avalia a qualidade de vida dos pacientes com HS, sem realizar comparacées com os
medicamentos. Ndo houve contribuicdes sobre avaliagdo econémica nem sobre a andlise do impacto
orcamentdrio. Foram recebidas 05 contribuicGes sobre experiéncia ou opinido com a tecnologia, sendo 04
de profissionais da saude e 01 de paciente, todas a favor da recomendacdo inicial da Conitec. Os
argumentos se basearam nos seguintes fundamentos: eficacia para os casos leves e ineficicia para os
estdgios Hurley 2 e 3. Apds a apreciagao das contribuicdes dadas a CP, o Plenario entendeu que ndo houve

argumentacdo suficiente para alterar a recomendacédo inicial. Recomendagdo: Os membros do Plendario

presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo, ao SUS, da clindamicina 1% tdpica

para o tratamento de lesdes superficiais na hidradenite supurativa.

Tetraciclina 500mg para o tratamento de hidradenite supurativa leve
Trata-se da apresentac¢do das contribuicdes dadas a consulta publica (CP) n2 19/2019 acerca da solicitacdo

de incorporagdo da tetraciclina 500mg para o tratamento de hidradenite supurativa leve ao Sistema Unico
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de Saude (SUS), demanda da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (SCTIE/MS). A recomendacdo preliminar da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (Conitec) foi de incorporagdo da tetraciclina 500 mg para o tratamento de
hidradenite supurativa leve (HS) ao SUS. A CP foi disponibilizada no periodo de 27 de marco de 2019 a 15
de abril de 2019 e foram recebidas um total de 26 contribui¢cdes, sendo que 13 foram excluidas por
abordarem um tema diferente ou por ndo conter informagdo sobre o tema. A participacdo na CP foi
majoritariamente de pessoas fisicas, especialmente interessados no tema, do sexo feminino,
autodeclarados brancos, entre 25 e 39 anos, provenientes da regido sudeste do pais. Das 21 contribuicGes
recebidas por meio do formulario técnico-cientifico, 62% concordaram com a recomendacgao preliminar da
Conitec. 04 contribuicdes foram alusivas as evidéncias clinicas, todas contrdrias a recomendacao inicial.
Essas contribuicdes se basearam na associacdo da tetraciclina com outros medicamentos e na liberacao de
outros antibidticos do grupo das ciclinas como a minociclina e doxiciclina, considerados nos Protocolos
internacionais (guidelines) e ndo avaliados pela Conitec, até o momento, devido a auséncia de dados
publicados na literatura cientifica. Nao houve contribuicdes sobre avaliacdo econdmica nem sobre a andlise
do impacto orcamentario. Foram recebidas 05 contribuicdes de experiéncia com a tecnologia ou opinido
sobre a incorporacdo, todas discordantes da recomendacdo preliminar e oriundas de profissionais da
saude. Os argumentos se basearam na ineficdcia do medicamento e apresentaram como sugestdo a
incorporacdo dos dois medicamentos tetraciclina e doxiciclina. Apds apreciacdo das contribuices
encaminhadas pela CP, o Plendrio entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a

recomendacdo inicial. Recomendag¢ido: Os membros do Plendrio presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a incorporacdo da tetraciclina 500 mg para o tratamento de hidradenite supurativa leve,

mediante Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas estabelecido pelo Ministério da Saude.
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