Comissdo Nacional de
heomporog&o de Tecnclogos
no Sstema Unico de Salde

Ata da 822 Reunido da Conitec

Membros do Plenario — 9 de outubro de 2019
Presentes: ANVISA, ANS, CFM, CONASEMS, SCTIE, SE, SAES, SVS e SGTES.

Ausentes: CONASS, CNS, SAPS e SESAI.

Assinatura da ata da 812 Reunido da Conitec

Nesta reunido ndo houve lavratura de ata.

Secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da espondilite

anquilosante ativa em pacientes adultos

Tecnologia: Secuquinumabe (Cosentyx®).

Indicagdo: Espondilite anquilosante ativa (manifestacdo axial e manifestacdo periférica).
Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A®.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros presentes a 792 Reunido, realizada nos dias
03 e04/07/2019, deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Piblica com recomendacdo
preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS do secuquinumabe para o tratamento de
espondilite anquilosante ativa na primeira etapa de terapia bioldgica.

Consulta Publica (CP) n2 39/2019, disponibilizada no periodo de 24/07 a 12/08/2019.
Apresentacdo das contribuicdes a CP n2 39/2019 feita por Técnico da Coordenagdo de
Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CMATS) do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS).

O técnico iniciou a apresentacdo com a contextualizacdo da demanda e relembrou a
recomendacdo preliminar, que ocorreu a 792 reunido, de ndo incorporacdo de secuquinumabe
na primeira etapa da linha de bioldgicos para tratamento de espondilite anquilosante. Em
seguida, foram apresentadas as caracteristicas das 1.510 (mil quinhentos e dez) contribui¢cdes
dadas a CP, das quais 147 (cento e quarenta e sete) foram técnico cientificas e 1.363 (mil
trezentos e sessenta e trés) de experiéncia e opinido, em que 91% dos participantes discordaram
totalmente com a recomendacdo preliminar da Conitec. Foram apresentadas as contribuicdes

recebidas, bem como as evidéncias cientificas anexadas e o estudo de custo-efetividade
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submetido pelo demandante. Diante da falta de evidéncia sobre o uso do secuquinumabe em
primeira etapa de tratamento a longo prazo, os membros do Plenario decidiram manter a

recomendacao inicial. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a ndo incorporacdo do secuquinumabe como primeira etapa de terapia bioldgica

para o tratamento da espondilite anquilosante ativa em pacientes adultos. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n? 474/20109.

Secuquinumabe como primeira etapa de terapia biolégica para o tratamento da artrite

psoriaca ativa em pacientes adultos

Tecnologia: Secuquinumabe (Cosentyx®).

Indicagdo: Artrite psoriaca.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.®.

Recomendacao preliminar da Conitec: Na 802 reunido ordindria da Conitec, realizada nos dias
07 e 08/08/2019, os membros do Plenario deliberaram recomendar a ampliacdo de uso no
Sistema Unico de Saude (SUS) do secuquinumabe 150 mg para o tratamento da artrite psoriaca
(AP) ativa em pacientes adultos com persisténcia dos sintomas apés terapia prévia com anti-
inflamatérios ndo-esteroidais e medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, e mediante
negociacdo de preco e reavaliacdo diante de novas evidéncias.

Consulta Publica (CP) n2 53/2019, disponibilizada no periodo de 30/08 a 18/09/2019.
Apresentacdo das contribuicdes a CP n2 53/2019 feita por técnico da Coordenagdo de
Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CMATS) do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias e Inova¢do em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

Foram recebidas 1.129 (mil cento e vinte e nove) contribuicdes, sendo 216 (duzentas e
dezesseis) técnicas-cientificas e 913 (novecentas e treze) contribuicdes de experiéncia ou
opinido. Do total de contribui¢des técnicas-cientificas, 91 (noventa e uma) foram excluidas por
apresentarem duplicacdes, abordagem de tema diferente ou estarem em branco. Das 125
(cento e vinte e cinco) consideradas, 52 (cinquenta e duas) trouxeram evidéncias clinicas, mas
apenas 08 (oito) anexaram estudos ou publicacdes embasando o argumento clinico. Entretanto,
tais documentos ja haviam sido considerados no relatério ou estavam relacionados as
espondiloartrites e ndo sobre a artrite psoriaca. Dezessete contribui¢cdes foram relacionadas a
avaliagcdo econdmica, sendo apenas 02 (duas) contendo anexos de publicagdes embasando a

argumentac¢do. A mais importante das duas avaliadas, foi a da Novartis, que reafirmou que o
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secuquinumabe 150 mg tem o custo inferior aos medicamentos adalimumabe e infliximabe.
Quanto as argumentagdes sobre a andlise de impacto orcamentario (AlO), somente 02 (duas)
contribuicdes apresentaram argumentagdo com anexos (uma da Novartis e a outra da AbbVie).
Em relacdo a sustentacdo da Novartis, foi relatado como foram extraidos os dados dos CID-10
do DATASUS, além de a empresa reafirmar sua posicdo quanto a possivel economia que o
medicamento secuquinumabe 150 mg geraria ao SUS. A AbbVie, por sua vez, argumentou que
essa possivel economia ocorreria com o adalimumabe (no modelo da Novartis, o tratamento
para secuquinumabe é de RS 9.510,00 (nove mil e quinhentos e dez reais) por paciente, o que
equivale a uma reducdo de custos de RS 1.946,16 (mil novecentos e quarenta e seis reais) por
paciente, em comparacdo com o adalimumabe da AbbVie), entretanto, ha premissas
equivocadas. A Novartis assumiu que todos os pacientes estariam usando a dosagem de
secuquinumabe de 150 mg, o que do ponto de vista da AbbVie seria inadequado, porque, de
acordo com a bula do secuquinumabe, a dose recomendada para os pacientes com artrite
psoriaca virgens de tratamento bioldgico é de 150 mg, porém para aqueles pacientes com artrite
psoriaca e psoriase em placas moderada a grave, de forma concomitante, a dose recomendada
é de 300 mg. Assim, a economia informada pela Novartis estaria equivocada, pois, segundo a
empresa AbbVie, se fosse concebido um cendrio em que 20,5% dos pacientes estivessem usando
secuquinumabe 300 mg, o custo de tratamento médio ja se iguala ao custo de tratamento com
adalimumabe. Assim, se houver, por exemplo, 25% de pacientes em uso de secuquinumabe na
dose de 300 mg, o custo de tratamento de secuquinumabe seria em média RS 11.887,50 (onze
mil e oitocentos e oitenta e sete reais e cinquenta centavos), ou seja, 4% maior que o de
adalimumabe, de RS 11.456,00 (onze mil e quatrocentos e cinquenta e seis reais), considerando
0s mesmos parametros adotados no relatério de recomendacao inicial. Apds a apresentacao das
novas evidéncias, o Plenario da Conitec discutiu as inconsisténcias da AlO enviada no dossié
pela Novartis, e que isso poderia aumentar ou subestimar o real valor dos custos da
incorporacado do secuquinumabe, principalmente nos casos em que os pacientes tenham AP e

psoriase. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar

a ndo incorporacdo, ao SUS, do secuquinumabe para o tratamento da artrite psoriaca ativa em

pacientes adultos na primeira etapa de terapia bioldgica. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n? 475/2019.

Certolizumabe pegol para o tratamento da artrite psoriaca

Tecnologia: Certolizumabe pegol (Cimzia®).

Indicagdo: Artrite psoriaca.
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Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: UCB Biopharma S.A.

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio, presentes a 802 Reunido,
realizada nos dia 07 e 08/08/2019, deliberaram que o tema fosse encaminhado a Consulta
Publica com a recomendacao preliminar de nao incorporacdo ao SUS do certolizumabe pegol
para pacientes com artrite psoriaca, moderada a grave, resistente ao tratamento com anti-
inflamatérios ndo esteroidais, medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos e
medicamentos modificadores do curso da doenca bioldgicos, anti-TNF. Considerou-se que as
evidéncias cientificas apresentadas pelo demandante sdo frageis, principalmente do ponto de
vista metodoldgico. Além disso, existem muitas limitagcdes e incertezas na possivel economia
informada pelo fabricante, devido as evidéncias apresentadas para subsidiar o estudo de custo-
minimizacdo e analise de impacto orcamentario.

Consulta Publica (CP) n2 54/2019, disponibilizada no periodo de 30/08/2019 a 18/09/2019.
Apresentacgido das contribui¢bes recebidas na CP n2 54/2019 feita por técnico da Coordenacgdo
de Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CMATS) do Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Sadde (DGITIS).

Foram recebidas 67 (sessenta e sete) contribuicGes, sendo 29 (vinte e nove) advindas pelo
formulario de experiéncia ou opinido e 38 (trinta e oito) pelo formulario técnico-cientifico. Das
contribuicdes de experiéncia ou opinido 7% concordaram totalmente, 10% discordaram
parcialmente e 83% discordaram totalmente da recomendacdo preliminar. Das contribuicdes de
experiéncia ou opinido a maioria foi de pacientes que ressaltavam a necessidade de mais uma
opcdo terapéutica para a artrite psoriaca. Profissionais da saude argumentaram que
certolizumabe é o Unico medicamento que pode ser utilizado em caso de mulheres gravidas. A
Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco e a Sociedade Cearense de Reumatologia também
se posicionaram a favor da incorporag¢do do medicamento. Das contribuicGes técnico-cientificas,
76% discordaram totalmente da recomendagdo preliminar. A principal contribui¢do foi da
empresa demandante, com questionamentos sobre pontos abordados no relatério de
recomendacdo preliminar, como o escopo das perguntas de pesquisa e a utilizacao de dados de
mundo real. A empresa solicitou uma indicacdo diferenciada no novo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de artrite psoriaca para certolizumabe pegol, pelo fato de ser o
Unico medicamento que pode ser usado na subpopulagao de gestantes ou de lactantes, com a
mesma diferenciacdo ocorrida no Protocolo de Artrite Reumatoide. O Plendrio discutiu a
importancia de se considerar a possibilidade de utilizagdo do medicamento em gestantes e

lactantes, pois 0 medicamento ndo atravessa a barreira transplacentaria e ndo é excretado pelo
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leite materno. Foi destacado por um dos membros que, atualmente, a prescricdio do
medicamento é minima, apesar de poder ser utilizado por gravidas. Considerou-se que o
medicamento atende aos requisitos necessarios para a tomada de decisdo de incorporacdo, uma
vez que a eficacia e seguranga foram demonstradas, apesar da limitagdo dos estudos; que o
certolizumabe é semelhante aos demais bioldgicos anti-TNF; e que, em relacdo a avaliacao
econOmica, apresenta o menor preco como resultado da andlise de custo-minimizacdo e
qgue,além disso, constitui uma opcdo terapéutica para uso por gestantes e lactentes.

Recomendacdao: Os membros do Plendrio deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo, ao SUS, do certolizumabe pegol para o tratamento da artrite psoriaca, conforme

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 476/2019.

Canaquinumabe para o tratamento da artrite idiopatica juvenil e ativagdo macrofagica
Tecnologia: Canaquinumabe (anti-IL-1 beta) — llaris® - Novartis Biociéncias S.A.®.
Indicagdo: Artrite idiopatica juvenil sistémica.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude —

SCTIE/MS.

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema
para Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS do

canaquinumabe para o tratamento da artrite idiopatica juvenil e ativacdo macrofagica.

Consulta Publica (CP) n2 50/2019, disponibilizada no periodo de 28/08/2019 a 16/09/2019.
Apresentacdo das contribuigbes a Consulta Publica (CP) n? 50/2019 feita por técnicos do

Hospital Alemao Oswaldo Cruz - HAOC.

Técnicos do Hospital Alem&do Oswaldo Cruz apresentaram os resultados, iniciando pelo numero
de contribuices recebidas, que totalizaram 52 (cinquenta e duas), das quais 39 (trinta e nove)
de experiéncia e opinido e 13 (treze) técnico-cientificas. Em relagdo as contribuicdes
classificadas como experiéncia e opinido, a maioria discordou da recomendacdo inicial da
Comissdo e foi submetida por profissionais da satude. O principal ponto de discordancia se
relacionou a alegacdo de que o medicamento poderia ser utilizado em individuos refratarios a
conduta terapéutica disponivel atualmente no SUS. Outro ponto reforgado disse respeito ao

custo do tratamento com canaquinumabe e a alega¢des de que negociagdes de prego, com
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iniciativa do Ministério da Saude, poderiam viabilizar a disponibilizacdo do tratamento no SUS.
Entretanto, declarou-se que nao foi recebida nenhuma contribuicdo que contivesse proposta de
reducdo de preco do medicamento ou qualquer outra tentativa de negociacdo relacionada a
diminuicdo de gastos com o medicamento, cuja incorporagdo ao SUS pressupunha um aporte
orcamentdrio de RS 421.000,00 (quatrocentos e vinte e um mil reais) por paciente/ano.
Apresentaram-se também relatos de casos clinicos, a partir de casuisticas pessoais, em que o
tratamento com canaquinumabe havia demonstrado benéfico. Em relacdao as contribuicdes
técnico-cientificas, partiram de pessoas fisicas, em sua maioria profissionais da saude, e de
pessoas juridicas, entre sociedades médicas e outras instituicdes. Na maioria, se declarou
discordancia total com a recomendacao inicial da Comissdo, alegando-se, de forma convergente
com as contribuicOes de experiéncia, que o uso do medicamento seria benéfico em individuos
refratarios, que ndo respondem ou que apresentam eventos adversos graves incompativeis com
a continuidade dos tratamentos com corticoides ou bioldgicos com outros alvos. Essas alegacoes
se basearam em estudos que ja haviam sido avaliados no relatério inicial ou em relatos de caso,
considerados como evidéncia de baixa qualidade. Protocolos Clinicos internacionais foram
avaliados pelos técnicos responsaveis pela demanda, e ndo ha registros de linhas de tratamento
ou de estudos em que se demonstre a superioridade de canaquinumabe em relagdo a outros
medicamentos. Os técnicos do HAOC informaram que foram submetidos outros estudos, mas
gue nao foram considerados devido a falta de concordancia com os critérios de inclusdo
estabelecidos para a revisdo da literatura constante no referido relatério. O Plenario da Conitec
considerou que ndo foram apresentadas novas evidéncias que pudessem modificar a
recomendacdo inicial, entendendo, também, como insuficientes para recomenda-lo para grupo
de doentes refratdrios. Em relacdo a avaliagdo econdbmica, a empresa produtora do
medicamento ndo submeteu criticas ao modelo apresentado no relatério inicial. Manteve-se o
entendimento de que o uso do medicamento para essa indicacdo geraria resultados em saude
semelhantes a utilizacdo de tocilizumabe (ndo se comprovou a superioridade), mas a um custo
maior, considerando-se que a equiparagdo de pregos, nesse caso, seria um aspecto importante
para uma recomendacdo positiva, como ocorreram em recomendacdes de outras Agéncias de
avaliacdo de tecnologia em saude (ATS). A recomendacdo final do Plendrio da Conitec foi pela
ndo incorporacao de canaquinumabe para a referida indicacdao ao SUS. Recomendagao: Os

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

canaguinumabe para artrite idiopatica juvenil sistémica. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n2477/2019.
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Dolutegravir para o tratamento de pacientes coinfectados com HIV e tuberculose.
Tecnologia: Dolutegravir sddico 50mg (Tivicay®).

Indicagdo: Tratamento antirretroviral de pacientes coinfectados com HIV e tuberculose.
Solicitacdo: Ampliacao de uso.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS).
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros presentes deliberaram que o tema fosse
encaminhado para Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de
uso, no Sistema Unico de Saude (SUS), de dolutegravir 50mg para o tratamento de pacientes
coinfectados com HIV e tuberculose.

Consulta Publica (CP) n2 49/2019, disponibilizada no periodo de 23/08/2019 a 11/09/2019.
Apresentacdo das contribui¢bes recebidas na CP n2 49/2019 feita por técnica da SVS.

A técnica da SVS, no inicio de sua apresentagdo, retomou a demanda e sua discussdo ocorrida
durante a apreciacdo inicial do tema. Em relacdo a Consulta Publica (CP), foram recebidas 12
(doze) contribuicdes, sendo 02 (duas) técnico-cientificas e 10 (dez) sobre experiéncia ou opinido.
Das contribuicOes técnico-cientificas, uma foi excluida por estar em branco e a outra abordou a
interacdo medicamentosa entre dolutegravir e rifampicina, fato que ja foi considerado no
relatério. A respeito das contribuicGes sobre experiéncia ou opinido, 02 (duas) foram excluidas
por estarem em branco e as 08 (oito) restantes descreveram aumento da qualidade de vida,
eficacia viroldgica, maior adesdo ao tratamento e comidade posolégica como pontos positivos
do dolutegravir. Ndo foram reportados pontos negativos pelos participantes. Em relacdo a
opinido dos participantes, em geral, comentou-se sobre a comidade posoldgica, auséncia de
efeitos colaterais, eficacia do dolutegravir, menor custo de tratamento, maior adesdo ao
tratamento e continuidade da terapia com dolutegravir, sendo este Ultimo com maior destaque
por ser um dos pontos mais relevantes na ampliacdo de uso do dolutegravir. Apds a
apresentacdo, o Plendrio da Conitec ratificou sua recomendacéo inicial, a favor da ampliacdo de
uso de dolutegravir para a coinfeccdo de HIV e tuberculose. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a ampliacdo de uso, no SUS, do

dolutegravir. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 478/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo |
Solicitagdo: Atualizagdo.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS).

Departamento de Gestdo e Incorporacio Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo Ministério da
de Tecnologias e Inovacdo em Saude e Insumos Estratégicos em Saude Saude



S0 Nacional Se
orag 8o de Tecnclogos
no Sstema Unico de Sadde

Origem da demanda: Incorporacdo de andlogo de insulina de acdo prolongada para o
tratamento de diabete melito tipo I, conforme a Portaria SCTIE/MS n2 19, de 27 de margo de

20109.

Recomendacao preliminar: Os membros presentes na 802 reunido, realizada nos dias 07 e 08
de agosto de 2019, deliberaram que o tema fosse submetido a Consulta Publica com

recomendacao preliminar favoravel a publicacdo do PCDT de Diabete Melito Tipo |.
Consulta Publica (CP) n? 51/2019, disponibilizada no periodo de 28/08/2019 a 16/09/2019.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 51/2019 feita por técnico da Coordenacdo
de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS).

Foram recebidas 1.331 (mil trezentas e trinta e uma) contribui¢des no total, sendo 1.312 (mil
trezentos e doze) de pessoas fisicas e as demais, 19 (dezenove), de pessoa juridica. Setenta e
nove porcento consideraram o documento como muito bom ou bom, 5% como regular e 16%
considerou ruim ou muito ruim. Sessenta por cento das contribuicdes que consideraram a
proposta de atualizacdo do PCDT como muito ruim estavam relacionadas as dificuldades de
acesso ao analogo de insulina de acdo rapida, a falta de profissional endocrinologista ou do
préprio medicamento, burocracia para conseguir os documentos necessarios para compor o
laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e o curto periodo trimestral de renovagdo da documentacdo.
No geral, as manifestacdes discordaram das condicdes necessarias para obter os andlogos, que
foram alocadas no CEAF. Com isso, houve solicitacdes para disponibilizacdo da tecnologia no
componente bdsico com o objetivo de minimizar possiveis falhas de acesso as tecnologias.
Foram mencionados elogios ao documento técnico proposto. Salientou-se que todas as
contribuicdes foram analisadas e que as respostas foram organizadas em uma tabela que sera
exibida no protocolo a ser publicado. Foram realizados ajustes no texto, de modo a apresentar
maior clareza e sanar possiveis duvidas. Discutiu-se a necessidade ou ndo do profissional
endocrinologista acompanhar o paciente, tendo os membros do Plendrio entendido ser
importante o acompanhamento por profissional capacitado em razdo da condicdo e do
tratamento do paciente necessitar muitas das vezes de ajustes refinados na conduta
medicamentosa. Reforcou-se que o tratamento ofertado pelo SUS esta condicionado a melhor
relagao de custo-minimizac¢do. Por fim, seguindo o relatério de recomendac¢do dos andlogos de
insulina para tratar adultos e criangas com a diabete melito tipo I, somente sera ofertada no SUS

o andlogo que contenha em sua bula recomendac¢do adequada para uso nas faixas etdrias
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analisadas pela Conitec. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabete Melito Tipo

|. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 479/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Niemann Pick C

Solicitacdo: Elaboragdo.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS).

Origem da demanda: Secretaria de Atengao Especializada a Saude, conforme Memorando n2
040/2017 — CGAE/DAET/SAS/MS, de 04/04/2017.

Apresentacdo inicial do PCDT feita por técnica da Coordenacdo de Gestdo de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e
Inovacdo em Saude (DGITIS) e representante do Grupo Elaborador do Hospital Alemao Oswaldo
Cruz (HAOC).

A doenca de Niemann-Pick tipo C (NPC) é uma doenca de depdsito lisossomal neurovisceral,
podendo afetar visceras e cérebro, causada por defeito no transporte intracelular de colesterol
e glicoesfingolipideos. O diagndstico se baseia em achados clinicos e laboratoriais e envolve
avaliacdo oftalmoldgica, auditiva, neuroldgica e psiquiatrica. O tratamento preconizado visa a
reduzir as limitacdes impostas pela doenca e melhorar a qualidade de vida dos pacientes. Como
o medicamento miglustate foi avaliado pela Conitec e teve recomendacdo de ndo incorporacao,
os membros do Plendrio orientaram que, por ndo apresentar tratamento medicamentoso
especifico, se utilize para esse documento o nome de “Diretrizes” ao invés de “Protocolo Clinico”
e a substituicdo do termo “tratamento ndo cirdrgico” por “tratamento clinico”. Recomendagao:

Os _membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Publica com

recomendac3o preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

de Niemann Pick C.

Curativos especiais para o tratamento da epidermdlise bolhosa

Tecnologia: Curativos especiais.

Indicagdo: Tratamento de lesGes em pacientes portadores de epidermdlise bolhosa.
Solicitagdo: Incorporagao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tencologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS).
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Apresentacao Inicial do tema feita por técnica do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) e
técnico da Coordenacgdo de Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CMATS) do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagao em Saude (DGITIS).

A técnica do HAOC iniciou a apresentacdo relatando a condicdo clinica da epidermélise bolhosa
(EB), seus tipos, subtipos e dados de prevaléncia internacional da doenca. Baseado na pergunta
estruturada (PICO), foram localizados 310 (trezentos e dez) artigos em 02 (duas) bases
cientificas, sendo incluidos 05 (cinco) artigos que atendiam aos critérios de inclusdo. Apesar de
existirem diversos curativos disponiveis e com registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), 05 (cinco) diferentes curativos especiais foram avaliados quanto a sua eficacia
e seguranca no tratamento de lesdes bolhosas. Apenas 03 (trés) estudos avaliaram efeitos
adversos, sendo a maioria das evidéncias disponiveis séries e relatos de caso com qualidade
metodolégica muito baixa, incluindo o Unico ensaio clinico aberto e de brago Unico, que na
verdade era um grande estudo de caso. A técnica do HAOC informou que ndo foi possivel
conduzir a avaliagdo econGmica desses curativos, pois os estudos foram bastante heterogéneos,
guanto aos pacientes envolvidos, os curativos avaliados e o tempo seguimento. Além disso,
nenhum estudo incluiu um grupo comparador e os dados de eficacia ndo eram estimaveis, pois
foram avaliados diferentes desfechos, ndo ficando clara a metodologia utilizada. Por fim,
informou que ndo é possivel concluir sobre a eficdcia e seguranca de um curativo comparado ao
outro, devendo a escolha dos curativos ser feita individualmente, de acordo com as
caracteristicas gerais da lesdo e as condicGes gerais do paciente. O consenso geral é que os
curativos devem ser ndo aderentes para evitar traumas durante a remocdo. A andlise de impacto
orcamentdrio dos curativos para EB foi realizada por técnico do DGITIS que informou que a
Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES-DF) ja possui um protocolo clinico estabelecido para
o tratamento dos pacientes portadores de EB com curativos de silicone padronizados. Diante
disso, foi solicitado o consumo desses curativos especiais para a Camara Técnica de cuidados
com a pele, que prontamente forneceu o consumo de cada tipo de curativo utilizado por faixa
etdria para os 13 (treze) pacientes atualmente atendidos na Secretaria Distrital. Com base nesses
dados, foi realizada a busca dos pregos unitarios em compras publicas por meio de atas de
registro de preco vigentes, sendo os valores agrupados por tipo de curativo e dimensao,
possibilitando o célculo do preco unitdrio médio. Com as informacdes de preco unitério e
consumo médio, foi possivel calcular o custo médio anual para cada tipo de curativo nas faixas
etdrias disponibilizadas. A populacdo elegivel foi estimada considerando 03 (trés) cendrios,
sendo o primeiro com base no registro de pacientes da Dystrophic Epidermolysis Bullosa

Research Association (DEBRA) Brasil em 2019 (802 pacientes vivos); o segundo cenario utilizando
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a série histdrica de pacientes da SES-DF de 2014 a 2019 com projegao por meio de regressao
linear no horizonte temporal de 2020 a 2024; e o Ultimo cendrio utilizando os dados
epidemioldgicos de prevaléncia internacional da doenga de 11 (onze) para 1.000.000 (um
milhdo) de habitantes. Nos trés cendrios propostos, foi aplicada a mesma proporc¢do de
individuos em relacdo a populacdo total do Brasil, segundo as projecdes do IBGE no horizonte
temporal avaliado, sendo a populacao elegivel total posteriormente fracionada por faixa etaria
na mesma proporcdo da populacdo brasileira. A populacdo elegivel variou de 808 (oitocentos e
oito) a 831 (oitocentos e trinta e um) pacientes (cenario 1); de 1.036 (mil e trinta e seis) a 1.372
(mil e trezentos e setenta e dois) pacientes (cendrio 2); e de 2.329 (dois mil e trezentos e vinte
e nove) a 2.395 pacientes (dois mil e trezentos e noventa e cinco) (cenario 3) nos anos de 2020
a 2024. O impacto orcamentario potencial de 2020 a 2024 foi estimado em RS 159.700.000,00
(cento e cinquenta e nove milhGes e setecentos mil reais) no primeiro ano e acumulado de
R$810.600.000,00 (oitocentos e dez milhdes e seiscentos mil reais) nos 05 (cinco) anos
analisados (cendrio 1); RS 204.500.000,00 (duzentos e quatro milhdes e quinhentos mil reais)
no primeiro ano e acumulado de RS 1.200.000.000,00 (um bilhdo e duzentos milhdes de reais)
em 05 (cinco) anos (cenario 2); e RS 459.800.000,00 (quatrocentos e cinquenta e nove milhdes
e oitocentos mil reais) no primeiro ano e acumulado de RS 2.300.000.000,00 (dois bilhdes e
trezentos milhdes de reais) em 05 (cinco) anos (cenario 3) para 100% de difusdo da tecnologia.
Foram estimados também mais 03 (trés) cenarios aplicando a difusdo gradual da tecnologia de
60% em 2020 até 100% em 2024 nos cendrios 1, 2 e 3 apresentados anteriormente. Foram
informados os procedimentos vigentes no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) relacionados a curativos de grau |, grau
[, curativos em pequeno, médio e grande queimado e tratamento de afec¢des bolhosas e seus
respectivos cddigos e valores. O técnico do DGITIS pontuou as limitacGes da analise de impacto
orcamentdrio, destacando as variacGes do preco dos curativos devido a diferentes marcas,
variacdes no consumo a depender da frequéncia de troca, tipo de lesdo e tipo de paciente
(adulto ou crianca), esclarecendo que o perfil de consumo dos curativos no DF pode nao refletir
0 mesmo consumo para o restante do pais, e que a busca de preco realizada pode ndo
contemplar todas as atas de registro de preco vigentes para os curativos analisados. O Plenario
questinou a frequéncia de troca dos curativos e se o uso seria continuo. O técnico do DGITIS
respondeu que, de acordo com as instrugdes de uso dos fabricantes dos curativos analisados, a
recomendacgao é que os curativos devem ser trocados, em média, a cada 03 (trés) ou 04 (quatro)
dias, podendo permanecer na ferida até 07 (sete) dias, dependendo da condi¢do da ferida,

sendo seu uso continuo. Além disso, foi questionado se os curativos sdo trocados em casa ou
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em ambulatério e o técnico informou que na SES-DF, o Hospital Universitdrio de Brasilia (HUB)
é responsavel pelo acompanhamento dos pacientes, sendo a dispensacdo dos curativos
realizada pelo Hospital Regional de Taguatinga (HRT), e a troca normalmente realizada em casa.
Foi pontuada também a dificuldade de fornecimento e controle desses insumos e a baixa
gualidade das evidéncias apresentadas, porém ponderou-se que o mesmo critério e rigor para
a busca de evidéncias de medicamentos ndo deveria ser aplicado a produtos para saude por se
tratar de tecnologias diferentes. Foi discutido que o procedimento de tratamento de afeccdes
bolhosas poderia ser alterado para modalidade de atendimento em hospital-dia e ambulatorial
com estabelecimento da quantidade maxima para faturamento e inclusdo do CID da
epidermdlise bolhosa no referido procedimento contemplando os curativos especiais para a
doenca. Foi destacado que os cdlculos dos custos e impacto orcamentdrio deveriam ser
realizados com base nos dados atuais de registro de pacientes. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram por ndo analisar o parecer técnico cientifico com a avaliacdo dos

curativos especiais separadamente do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério

da Saude, em razdo da diversidade de curativos existentes no mercado e recomendaram a

alteracdo do procedimento de tratamento de afeccdes bolhosas vigente no SUS para contemplar

os custos dos curativos especiais para tratamento das lesdes de pacientes com epidermdlise

bolhosa de acordo com Protocolo.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epidermoélise Bolhosa

Solicitagao: Elaboracao.

Demandante: Ministério da Saude.

Origem da demanda: Gabinete do Ministro da Saude.

Apresentacgao inicial do PCDT feita por técnicos da Coordena¢do de Gestdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS) e representante do Grupo Elaborador do Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

A Epidermdlise Bolhosa (EB) é uma condic¢do clinica caracterizada pela presenga de bolhas e
erosdes na pele e mucosas, geralmente apds minimos traumas. A EB pode ter causa genética ou
autoimune, e, por conseguinte, é dividida entre as formas EB hereditaria ou EB adquirida,
respectivamente. O diagndstico é clinico e laboratorial (genético). O tratamento consiste em
cuidados com as lesGes na pele por meio de drenagem de bolhas e formacao de filme protetor,

suporte por equipe multiprofissional de salde, e, quando necessario, tratamento cirdrgico e
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tratamento medicamentoso da dor e de outras complicagdes. Para operacionalizar o acesso ao
tratamento no Sistema Unico de Saude (SUS), o Plendrio da Conitec recomendou utilizar
procedimentos ja disponiveis na tabela do SUS, com a ressalva de que a descri¢ao e atributos
destes procedimentos da Tabela de Medicamentos, Procedimentos, Orteses/Préteses e
Materiais Especiais deverdo ser adaptadas para contemplar as necessidades especificadas no

PCDT. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas de Epidermdlise Bolhosa Hereditaria e Adquirida.

Mirabegrona para o tratamento da bexiga neurogénica

Tecnologia: Mirabregona.

Indicagdo: Bexiga neurogénica.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS).

Apresentacgdo inicial do tema feita por técnico do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC)
informou sobre a condicdo clinica, epidemiologia, tratamentos, as evidéncias encontradas e que
a demanda surgiu no processo de elaboracdo do Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Bexiga Neurogénica. Sobre as evidéncias, ndo foram encontradas diferencas
significantes para a maioria dos desfechos de eficacia do mirabegrona quando comparado ao
placebo. Os dados de seguranca ndo sdao muito claros e elucidativos, trazendo incertezas sobre
os riscos do uso da mirabregona. A maioria dos estudos tem alto risco de viés ou tem risco de
viés incerto, baixa qualidade metodoldgica e alta heterogeneidade populacional entre os
estudos. O impacto or¢camentdrio calculado considerou um horizonte de 05 (cinco) anos,
populagdo com indicagcdo de 1.055.635 (um milhdo e cinquenta e cinco mil e seiscentos e trinta
e cinco) pacientes para 2020, estimando um custo de RS 2.211.766.750,50 (dois bilhdes e
duzentos e onze milhdes e setecentos e sessenta e seis mil e setecentos e cinquenta reais e
cinquenta centavos) para esse ano inicial e no acumulado de 05 (cinco) anos até 2023 cerca de
RS$ 11.273.255.511,53 (onze bilhdes e duzentos e setenta e trés milhdes e duzentos e cinquenta
e cinco mil e quinhentos e onze reais e cinquenta e trés centavos). O Plénario da Conitec discutiu

sobre a baixa eficacia e elevado impacto orgamentdrio. Recomendagdo: Os membros presentes

deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo preliminar

desfavordvel a incorporacdo ao SUS do mirabregona para tratamento de individuos com bexiga

neurogénica.
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Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para o tratamento da

disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica.

Tecnologia: Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina).
Indicagdo: Disfuncdo de armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica.

Solicitagdo: Incorporagao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS).

Apresentacao inicial do tema feita por colaborador do Hospital Alem&do Oswaldo Cruz (HAOC).
Colaborador do HAOC iniciou a apresentacdo discorrendo sobre os medicamentos oxibutinina,
tolterodina, solifenacina e darifenacina e suas caracteristicas. A analise da evidéncia disponivel
foi relatada por desfecho, que apresentou limitacGes, como a baixa qualidade metodoldgica
(alto viés), alta heterogeneidade da populacio e a falta de avaliacio de todos os
antimuscarinicos nos estudos. Em relacdo aos eventos adversos, os mais encontrados foram
boca seca, constipacdo, midriase e visdo turva. Nao foi realizada avaliacdo econémica, uma vez
gue o unico estudo que continha o desfecho “qualidade de vida” apresentou alto risco de viés e
ndo foi encontrado um mesmo desfecho para todos os antimuscarinicos. O impacto
orcamentdrio foi realizado no horizonte temporal de 05 (cinco) anos, na perspectiva do Sistema
Unico de Saude, totalizando R$ 10.679.375.762,42 (dez bilhdes seiscentos e setenta e nove
milhdes trezentos e setenta e cinco mil setecentos e sessenta e dois reais e quartenta e dois
centavos) no cenario base. Para os cendrios alternativos, considerando a incorporagdo apenas
de um dos medicamentos, o cenario com menor impacto orcamentario foi o da oxibutinina e o

de maior, da tolterodina. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram que o tema seja

encaminhado para Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a

incorporacdo, ao SUS, dos antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e

darifenacina) para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga

neurogénica.

Membros do Plenario — 10 de outubro de 2019
Presentes: ANVISA, ANS, CFM, CONASEMS, SCTIE, SE, SAES, SVS, SGTES e SAPS.

Ausentes: CONASS, CNS e SESAL.
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Fumarato de dimetila para o tratamento de primeira linha da esclerose multipla remitente-
recorrente

Tecnologia: Fumarato de dimetila (Tecfidera®).

Indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla recorrente-remitente.
Solicitacdo: Incorporagao como primeira linha de tratamento.

Demandante: Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

Apresentacgao inicial do tema feita por representantes da empresa Biogen Brasil Produtos
Farmacéuticos Ltda. e colaborador do Hospital Moinhos de Vento (HMV).

Inicialmente, os representantes da empresa Biogen apresentaram os motivos para a
incorporacdo do medicamento na primeira linha de tratamento da esclerose multipla
recorrente-remitente (EMRR), pois o mesmo, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), esta em segunda linha apds a falha de betainterferonas, glatiramer e
teriflunomida. Dados de eficacia, seguranca e dados econémicos também foram apresentados.
Foi questionado como se comportou no mercado a incorporacao do fumarato de dimetila em
segunda linha. Os representantes da empresa afirmaram que houve um aumento rdpido de
prescricées médicas do medicamento, que pode ser devido a eficidcia do medicamento e
facilidade posolégica; no entanto, por causa de problemas na logistica de sua distribuicdo, ndo
foi possivel verificar este aumento nos registros do DataSus. O Plenario questionou sobre os
dados de estudos de comparacdo direta do fumarato de dimetila com teriflunomida, sendo
esclarecido pelos representantes da empresa que os estudos de comparacdo direta sdo oriundos
de dados de vida real que mostraram superioridade do fumarato de dimetila e em publicacdo
mais recente que mostrou equivaléncia de eficacia entre os farmacos; ja em estudos de
comparacoes indiretas, o medicamento foi superior na reducdo de probabilidade de surto
comparado com a teriflunomida e ndo houve diferenga nos resultados de progressdo da doenca.
Houve questionamentos sobre como se daria a redugdo de custos de tratamento da EMRR para
o Sistema Unico de Satde (SUS), e foi esclarecido por parte da empresa que o fumarato de
dimetila estando na primeira linha de tratamento haveria um aumento do consumo do farmaco,
gerando assim economia de custos visto que os medicamentos que estdo atualmente na
primeira linha sao mais dispendiosos. Foi comentado que, em comparacdao com o volume de
farmaco adquirido pela primeira compra do medicamento realizada pelo Ministério da Saude, a
segunda foi cerca de 03 (trés) vezes maior, o que poderia ser devido a um aumento de consumo
ou pelo fato de que a quantidade da primeira estar subestimada, pois ndo se conhecia a real

difusdo no mercado do farmaco. Posteriormente, o colaborador do HMV apresentou a
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contextualizacdo da demanda, a andlise critica dos estudos incluidos no dossié. Foi explanado
gue existia apenas um estudo randomizado avaliando a eficacia do medicamento e que foram
considerados os estudos randomizados mesmo com placebo. Foi pontuado que as
betainterferonas sdo medicamentos parenterais, de eficacia inferior, tendendo a ser
substituidos por farmacos administrados por via oral e que o fumarato de dimetila ja é utilizado
em primeira linha em outros paises. Os membros do Plendrio consideraram que o medicamento
apresentou eficdcia intermedidria a alta, com bom perfil de seguranca, de facil administracdo e

menor custo. Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para

Consulta Publica com recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo ao SUS do fumarato

de dimetila para tratamento de primeira linha da esclerose multipla remitente-recorrente.

Vacina meningocécica ACWY e vacina meningocdcica B para pacientes com hemoglobindria

paroxistica noturna em uso do eculizumabe

Tecnologia: Vacina meningocdcica ACWY e vacina meningocdcica B.

Indicagdo: Hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) em uso do eculizumabe.
Solicitagao: incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS)

Recomendagdo preliminar da Conitec: A 812 Reunido, realizada nos dias 04 e 05/09/2019, os
membros do Plendrio deliberaram que o tema fosse disponibilizado em Consulta Publica com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo, ao SUS, da vacina meningocécica ACWY
(conjugada) para pacientes com HPN em uso do eculizumabe e desfavoravel a incorporacgdo da
vacina adsorvida meningocdcica B (recombinante) para pacientes com HPN em uso do
eculizumabe.

Consulta Publica (CP) n2 55/2019, disponibilizada no periodo de 18 a 27/09/2019.

Apresentacdo das contribui¢bes recebidas na CP n2 55/2019 feita por técnico da Coordenacio
de Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CMATS) do Departamento de Gestdo

e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagcdo em Saude (DGITIS).

Foram recebidas 18 (dezoito) contribuicGes, sendo 02 (duas) técnico-cientifica e 16 (dezesseis)
de experiéncia ou opinido. Das 02 (duas) contribuicGes técnico-cientifica, 01 (uma) foi favoravel
a recomendac¢do preliminar e a outra deixou algumas considera¢des acerca da vacina

meningocdcica B. Nesta participagdo, pelo fabricante do eculizumabe, o laboratdrio reforga os
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dizeres em bula quanto a recomendac¢do para vacinagao do sorotipo B juntamente com os
sorotipos ACWY, informa sobre o plano de gerenciamento de risco que possui para avaliacdo e
mitigacdo de riscos, acrescenta dois estudos que demonstram a prevaléncia muito relevante do
sorotipo B de meningococo, inclusive no Brasil, @ menciona sobre diretrizes e consensos que
recomendam a vacina meningocdcica B para pacientes em uso do eculizumabe. Entre as 16
(dezesseis) contribuicdes de experiéncia ou opinido, todas favoraveis a recomendacdo
preliminar, 14 (quatorze) ndo continham nenhuma informacdo ou abordavam temas diferentes,
restando 02 (duas) contribuicGes, 01 (uma) da Sociedade Brasileira de Transplantes de Medula
Ossea (SBTMO) e a outra da Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia
Celular (ABHH), foram favoraveis a recomendacdo da vacina meningocdcica ACWY, mas
reforcavam a necessidade da incorporacgdo da vacina meningocécica B para os pacientes com
hemoglobindria noturna que fazem uso do eculizumabe. Na sequéncia, o Plenario ponderou
sobre a CP e acerca da vigilancia das meningites no Brasil e da sustentabilidade do Programa

Nacional de Imuniza¢do. Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por recomendar

a incorporacdo, ao SUS, da vacina meningocdcica ACWY (conjugada) para pacientes com HPN

em uso do eculizumabe e por ndo recomendar a incorporacdo, ao SUS, da vacina adsorvida

meningocdcica B (recombinante) para pacientes com HPN em uso do eculizumabe.

Citometria de fluxo para diagndstico de Hemoglobintria Paroxistica Noturna
Tecnologia: Citometria de fluxo.
Indicagdo: Diagndstico de hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN).

Solicitagdo: Ampliacdo de uso.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS).

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros presentes na 812 Reuniao, realizada nos
dias 04 e 05/09/2019, deliberaram que o tema fosse encaminhado para Consulta Publica com
recomendacdo favoravel a ampliacdo do uso, no Sistema Unico de Saude (SUS), da citometria

de fluxo para o diagndstico de HPN.

Consulta Publica (CP) n2 56/2019, disponibilizada no periodo de 18 a 27/09/2019.

Apresentagdo das contribuicdes recebidas na CP n2 56/2019 tfeita por técnica do Centro

Colaborador do SUS Avaliagdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude — CCATES/UFMG.
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Foram recebidas 17 (dezessete) contribui¢des, sendo 04 (quatro) pelo técnico-cientificas e 13
(treze) de experiéncia ou opinido. Todas as contribuicdes foram favoraveis a ampliacdo do uso
da citometria de fluxo para o diagndstico da HPN. As contribui¢des técnicas foram enviadas por
profissionais de saude e pelo fabricante do medicamento eculizumabe, a Alexion
Pharmaceuticals. As contribuicdes sobre experiéncia ou opinido foram enviadas em sua maioria
por familiares, amigos ou cuidadores de pacientes e houve uma participacdao da Associacao
Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH. O conteido mencionava que
a citometria de fluxo é considerada o padrdo-ouro para o diagndstico de HPN e reforca a boa
aceitacado da sua utilizacdo como critério de diagndstico de HPN. Encerrada a apresentacao, os
membros do Plenario entenderam que as argumentagdes estavam em acordo com a
recomendacdo preliminar, ndo havendo motivos para altera-la. Recomendag¢ao: Os membros

presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a ampliacdo do uso da citometria de fluxo

para o diagndstico de hemoglobinudria paroxistica noturna. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 482/2019.

Transplante alogénico de células-tronco hematopoiéticas para o tratamento de
hemoglobinuria paroxistica noturna com fatores de risco para pior evolu¢do da doenga e

morte, especialmente nos casos de sindrome de faléncia medular com citopenias graves
Tecnologia: Transplante alogénico de células-tronco hematopoiéticas (TCTH-AL).
Indicagdo: Tratamento de hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN).

Solicitagdo: Ampliacdo de uso.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS).

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio, presentes na 812 Reunido
realizada nos dias 04 e 05/09/2019, deliberaram que o tema fosse encaminhado para Consulta
Publica com recomendacao preliminar favoravel a ampliacdo da elegibilidade, no SUS, do TCTH-
AL para o tratamento de hemoglobinuria paroxistica noturna, com fatores de risco para pior
evolucdo da doenca e morte, especialmente nos casos de sindrome de faléncia medular com

citopenias graves.

Consulta Publica (CP) n2 57/2019, disponibilizada no periodo de 18 de setembro a 27 de
setembro de 2019.
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Apresentacgdo das contribui¢des recebidas na CP n2 57/2019 feita por colaborador do Centro

Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude (CCATES/UFMG).

Foram recebidas 37 (trinta e sete) contribuicGes, sendo 35 (trinta e cinco) de experiéncia ou
opinido e 2 (duas) técnico-cientificos. Todas as 37 (trinta e sete) contribuicdes da CP foram
favordveis a recomendacdo de ampliacao da elegibilidade do TCTH-AL. Os membros do Plendrio
consideraram a necessidade de especificar no PCDT qual o tipo do transplante, se é TCTH
mieloablativo ou ndo-mieloablativo. Ndo houve na CP fato ou argumento para alteracdo da

deliberacdo da Recomendacao Inicial. Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a ampliacdo de uso do transplante alogénico de células-tronco

hematopoiéticas alogénico para o tratamento de hemoglobinuria paroxistica noturna, conforme

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 484/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo |

Solicitagao: Elaboragdo.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS).

Origem da demanda: Incorporagdo do nusinersena para atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo
l, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), conforme Portaria SCTIE/MS n? 24, de 24 de abril
de 2019.

Apreciacdo inicial do PCDT: Os membros da CONITEC presentes a 802 reunido do plenario,
realizada nos dias 07 e 08 de agosto de 2019, deliberaram para que o tema fosse submetido a
consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a publicacdo do Protocolo.

Consulta Publica (CP) n2 46/2019, disponibilizada no periodo de 20 de agosto a 09 de setembro
de 2019.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n? 46/2019 feita por
representante do Grupo Elaborador - CCATES/UFMG.

Foram recebidas 1.531 (um mil quinhentos e trinta e uma) contribui¢des, sendo 1.525 (um mil
quinhentos e vinte e cinco) de pessoa fisica e 06 (seis) de pessoa juridica. Das 1.531 (um mil
quinhentos e trinta e uma) contribui¢des, 41% abordava exclusivamente a ampliagdo da
indicacdo de incorporacao do medicamento para pacientes com outros tipos de AME 5q (além

do tipo 1), independente do uso de ventilagdo mecanica invasiva permanente. Por ndo se tratar
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do escopo do PCDT, as contribuicdes que abordavam exclusivamente esse tdopico ndo foram
consideradas na andlise. Foram recebidas contribui¢des sobre a condigdo clinica, os critérios de
inclusdo, os critérios de exclusdo, o diagndstico, o tratamento n3dao medicamentoso, o
tratamento medicamentoso, os critérios de interrup¢do, o acompanhamento e a avaliagdo de
desempenho da tecnologia e sobre gestao e controle. Em sua maioria, ndo houve alteracdes na
redacdo no texto. Quanto aos critérios de inclusao, foi solicitado excluir ou alterar o critério em
gue o paciente elegivel ao tratamento com nusinersena deverd, entre outros, apresentar até 3
cOpias do gene SMIN2. Nao foi realizada alteracdo na redacdo do texto do PCDT, uma vez que a
literatura expde que os pacientes com AME 5q tipo | possuem até 3 cdpias do gene SMN2, o
ensaio clinico pivotal do medicamento incluiu apenas pacientes com até 3 cépias de SMIN2 e as
evidéncias cientificas apresentadas pelas contribuicées corroboraram a relacdo dos pacientes
com AME 5q tipo | e a presenca de até 3 cdpias do gene SMN2. Quanto aos critérios de exclusao,
foi sugerido modificar o critério de necessidade de ventilagdo mecanica invasiva permanente
maior que 24 horas de ventilagdo/dia para maior que 16 horas de ventilagdo mecénica invasiva
por dia. Apds discussao do Plenario, foi definido que o critério se mantém como necessidade de
ventilacdo mecanica invasiva até 24 horas. Ndo foi realizada alteracdao no PCDT. Quanto ao
tratamento medicamentoso, foi solicitado alterar que a administracdo deve ser feita por
profissional da saude para profissional médico com experiéncia em administracdo intratecal.
Considerando as alteracdes apontadas na apresentacdo, foi assinado o registro de deliberacao

recomendando a aprovacado do protocolo. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram,

por unanimidade, recomendar a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica da Atrofia

Muscular Espinhal 5q Tipo |. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 492/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Mucopolissacaridose IV A

Solicitagao: Elaboracao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS).

Origem da demanda: Incorporacdo da alfaelosulfase para pacientes com mucopolissacaridose
tipo IV A (MPS IV A; sindrome de Morquio A) no ambito do SUS, conforme Portaria SCTIE/MS n2
82/2018.

Apreciacao inicial do PCDT: Os membros da Conitec, presentes a 792 Reunido, realizada nos dias
03 e 04/07/ 2019, deliberaram para que o tema fosse submetido a Consulta Publica com
recomendacao preliminar favoravel ao texto do PCDT.

Consulta Publica (CP) n2 42/2019, disponibilizada no periodo de 26/07/2019 a 26/08/2019.
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Apresentacdo das contribui¢bes recebidas na CP n2 42/2019 feita por técnica do Hospital
Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).

Os membros do Plendrio da Conitec solicitaram ao grupo elaborador que fossem realizadas
adequacgbes nos critérios de inclusdo e interrupgdo para dispensacdo do tratamento de
reposicdo enzimatica (TRE) com o medicamento alfaelosulfase. A partir de desfechos avaliados
por ensaios clinicos randomizados (ECR) incluidos no guia do National Institute for Health and
Care Excellence (NICE), foi proposto que os critérios de inclusdo para o tratamento com TRE
sejam estendidos a todos os individuos com diagndstico de MPS IV A, realizado de acordo com
o diagndstico descrito no PCDT. Os critérios de exclusdo propostos foram: (i) condigdo clinica
irreversivel que implique em sobrevida provavelmente inferior a 06 (seis) meses como resultado
da MPS IV A ou de outra doenca associada, acordada por mais de um especialista; (ii) pacientes
maiores de 18 (dezoito) anos que, apds serem informados sobre os potenciais riscos e beneficios
associados ao tratamento com alfaelosulfase, recusarem-se a ser tratados; e, (iii) pacientes com
histérico de falha de adesdo desde que previamente inseridos, sem sucesso, em programa
especifico para melhora de adesdo, ou seja, pacientes que, mesmo apés o programa, nao
comparecerem a pelo menos 50% do numero de consultas ou de avaliagdes previstas em um
ano. Para os critérios de manutengdo da TRE para pacientes em tratamento por pelo menos um
ano, foi proposto que seja realizada uma reavaliagdo 06 (seis) meses apds a publicacdo do
Protocolo por meio do: (i) teste da caminhada de 06 (seis) minutos (TC6M) com aumento médio
de 20 (vinte) metros; (ii) espirometria pela capacidade vital forcada (CVF) ou pelo volume
expiratério forcado (VEF-1) com melhora de 5%; (iii) niveis urinarios de glicosaminoglicanos
(GAGs) com reducdo de 30%,; (iv) ecocardiograma com declinio de 10% e (v) aplicacdo de
guestionarios de qualidade de vidada validados com estabilizacdo. Os pacientes devem mostrar
melhora ou estabilizacdo no periodo em pelo menos 3 (trés) destes 5 (cinco) parametros. Caso

haja piora, o tratamento deve ser interrompido. Recomendagao: Os membros presentes

deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas de Mucopolissacaridose tipo [Va. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2

485/2019.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Homocistintria

Solicitagdo: Elaboracdo.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIE/MS).
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Origem da demanda: Incorporagdo da férmula metabdlica isenta de metionina (FMIM),
conforme Portaria SCTIE/MS n2 32, de 23 de julho de 2019.

Apresentacgdo inicial do PCDT feita por técnicos da Coordenacdo de Gestdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CPCDT) do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS) e por representante do Grupo Elaborador do Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

A homocistinuria classica é um erro inato do metabolismo, de heranga autossémica recessiva,
causado pela presenca de variantes patogénicas bialélicas no gene CBS. Na homocistindria, a
atividade deficiente de CBS leva ao acimulo de metionina, homocisteina e seus derivados, e a
deficiéncia de cistationina e de cisteina. A doenca é multissistémica, de curso lento e
progressivona qual os recém-nascidos ndo apresentam manifestacdes clinicas. Os primeiros
sinais sdo inespecificos e podem surgir nos lactentes. A formula metabdlica isenta de metionina

(FMIM) esta indicada para o tratamento da doenca. Recomendag¢ao: Os membros do Plendrio

deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo

preliminar favoravel a aprovacdo do PCDT de Homocistinuria classica.

Informagodes adicionais da terapia fotodinamica para o tratamento de cancer ndo melanético
de pele do tipo carcinoma basocelular (CBC) superficial ou nodular, ceratose actinica,

displasias e carcinoma espinocelular in situ (doeng¢a de Bowen)

Tecnologia: Terapia fotodinamica.

Indicagdo: LesGes de pele do tipo cancer ndo melanoma.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Centro de Pesquisa em Optica e Fotdnica (CePOF) — Universidade de S3o Paulo.

Informagdes adicionais do tema apresentado apresentadas por colaborador do Instituto

Nacional de Cardiologia (INC).

O demandante iniciou a apresentac¢ao discorrendo sobre o desenvolvimento da tecnologia e
sobre a técnica de fotodinamica, as vantagens e desvantagens dessa terapia. O Plendrio
questionou sobre o farmaco utilizado na técnica, a regulacdo do procedimento no Conselho
Federal de Medicina (CFM) e sobre a comparacdo dos métodos nos estudos, que foram
respondidos pelo demandante. Discutiu-se que o procedimento pode mostar beneficio na
questdo cosmética e na possibilidade de chegar a areas remotas, onde haveria pouco ou
nenhum acesso a cirurgia. Porém, essa técnica é menos eficaz que a cirurgia e tem um risco

maior de recidiva. Posteriormente, o colaborador do INC apresentou informagdes adicionais que
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foram levantadas pelo Plendrio em reunido anterior: a) o comparador radioterapia nao foi
considerado, uma vez que tem indicacdo diferente e apresenta recidivas maiores que a cirurgia
de retirada do tumor, sendo restrito a lesGes com inerva¢des proximas a partes nobres; b) a
indicacdo para pacientes com contra-indicacdo a cirurgia, no que foi esclarecido que esta seria
uma nova pergunta de pesquisa e que na literatura ndo ha evidéncias; c) para o calculo do
impacto orcamentario, a porcentagem de recidivas de carcinoma basocelular foi alterada para
80%; d) a rotacdo de enxerto foi desconsiderada para estimar o custo da cirurgia, resultado em
novos valores de internacdo média; e) as recidivas foram consideradas na contagem dos
desfechos da andlise de sensibilidade. Apds essas alteracOes, a razdo de custo-efetividade
incremental foi de RS 7.145,11 (sete mil cento e quarenta e cinco reais e onze centavos) para o
desfecho cosmético e RS 263.934,72 (duzentos e sessenta e tres mil novecentos e trinta e quatro
reais e setenta e dois centavos) para o desfecho cosmético sem recidiva. O impacto
orcamentario incremental no cenario referéncia foi de RS 38.505.695,23 (trinta e oito milhdes
quinhentos e cinco mil seiscentos e noventa e cinco reais e vinte e trés centavos). Sobre a
seguranga, os estudos foram a curto prazo, com relatos de dor, ardéncia, eritema e alguns casos
de infeccdo. Sobre o potencial carcinogénico, o estudo encontrado foi de revisdo sistematica de
relatos e séries de caso sem grupo controle, sendo consideradas limitagcGes na causalidade e
forca de associacdo entre a terapia fotodinamica e os eventos carcinogénicos. Recomendacgao:

Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema para Consulta Publica com

recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo ao SUS da terapia fotodindmica para

lesGes de pele do tipo ndo melanoma.

Informagodes adicionais da empaglifozina e dapagliflozina para o tratamento de diabete melito

tipo Il.

Tecnologia: Empaglifozina e dapagliflozina.

Indicagao: Tratamento de diabete melito tipo Il.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS).

Recomendacao preliminar da Conitec: Ndao houve recomendacao.

Apresentacdo de informag6es adicionais por médica especialista, técnica do Hospital Moinhos
de Vento (HMV) e técnica da Coordenagdo de Monitoramento e Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (CMATS) do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagao em

Saude (DGITIS).
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A médica especialista iniciou a apresentagdo expondo os aspectos clinicos e epidemioldgicos do
diabete melito tipo Il (DM II) e a histéria natural da doenga, incluindo as complicagdes micro- e
macrovasculares. Abordou sobre o tratamento do DM Il que, devido a evolugdo natural da
doenga, requer que o paciente utilize varios medicamentos para alcancar o controle adequado
da hiperglicemia. Explicou o mecanismo de acdo da classe de inibidores do cotransportador
sodio-glicose 2 (SGLT2), apresentou os principais ensaios clinicos que avaliaram os
medicamentos desta classe farmacoldgica: EMPA-REG OUTCOME (empagliflozina), CANVAS
Program (canagliflozina) e DECLARE-TIMI 58 (dapagliflozina). A especilista também citou as
diretrizes nacionais e internacionais de tratamento do DM Il que recomendam os medicamentos
SGLT2, como a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), a American Diabetes Association (ADA),
American College of Cardiology e a American Heart Association. Em seguida, a técnica da
CMATS/DGITIS apresentou os principais topicos do relatdrio. Apontou as duas perguntas PICO
consideradas: uma sobre a intervencdo (empagliflozina ou dapaglifozina) como primeira
intensificacdo do tratamento, nos seguintes cendrios: 1) pacientes diabéticos com doenca
cardiovascular e 2) pacientes diabéticos acima dos 65 anos e com doenga cardiovascular; e a
outra sobre a mesma intervengdo como segunda intensificagdo do tratamento nos mesmos
cendrios mencionados acima. Foram apresentados os principais desfechos de eficacia e
seguranga dos estudos EMPA-REG OUTCOME (empagliflozina) e DECLARE-TIMI 58
(dapagliflozina), assim como as limitacdes dos mesmos. A técnica também mencionou que o
atual arsenal terapéutico para o tratamento de DM Il no SUS é bastante restrito. Além disso, as
evidéncias cientificas apresentadas demonstram que, para os pacientes acima de 65 anos de
idade e com risco cardiovascular, os medicamentos empagliflozina ou dapaglifozina apresentam
beneficio clinico. Na avaliacdo econGmica e andlise de impacto orcamentario realizados, foi
apresentado um estudo de custo-efetividade, adaptado de um modelo do National Institute for
Health and Care Excellence — NICE (2012). Os resultados apontaram uma razdo de custo-
efetividade incremental (RCEI) que variou de RS 24.385,00/QALY a RS 26.537,94/QALY entre os
cenarios acima descritos. A estimativa do impacto orcamentario variou entre RS 92.628.225,00
(noventa e dois milhdes e seiscentos e vinte e oito reais mil e duzentos e vinte e cinco reais) e
RS 1.539.144.368,00 (um bilhdo e quinhentos e trinta e nove milhdes e cento e quarenta e
quatro mil e trezentos e sessenta e oito reais) para os mesmos cenarios. Encerradas as
apresentagdes, os membros do Plendrio discutiram se hd alguma preferéncia de utilizagdo dos
medicamentos SGLT2 entre os profissionais na prdtica, no que a médica especialista esclareceu
que utilizam tanto empagliflozina como dapagliflozina na pratica clinica, apenas diferem quanto

ao custo. Os membros do Plenario sugeriram que fosse atualizada a busca dos artigos nas bases
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de dados, para acrescentar informacOes das revisGes sistemdticas mais recentes. Destacaram
gue na comparacao indireta o Unico desfecho que apresentou algum beneficio significativo foi
o composto dos principais eventos adversos cardiacos (MACE). Sobre o risco de eventos
adversos, o ideal seria considerar o Number Needed to Treat (NNT) antes de escolher qual
terapia medicamentosa seguir. Além disso, apontaram algumas limitacdes no modelo
econOmico utilizado, superestimando os valores de quality-adjusted life years — QALY e dos
beneficios, o que torna pouco provavel que estes medicamentos sejam custo-efetivos. Em
relacdo aos cendrios na atencdo primaria, alguns fatores dificultantes do tratamento, como o
diagndstico tardio e a dificuldade de controle, devem ser levandos em consideracao. Tendo
estes aspectos em vista, deve-se considerar estes medicamentos ndo como produtos para o
tratamento de diabetes e sim para prevencdo de complicacGes do diabete. A partir desses
dados, é viavel discutir o que poderia ser feito com o valor que a inclusdo deste tratamento
impactaria no sistema publico de saude em termos de estratégias de prevencdo de
complicacOes, especiamente com tecnologias leves na atencdo primaria. Foi discutido que ha
um nicho muito particular, no qual estes medicamentos demonstram algum beneficio, como no
cenario seis apresentado no relatério. Outro aspecto debatido foi em relacdo a necessidade de
realizar uma analise mais precisa sobre os eventos adversos relacionados ao uso destes
medicamentos. Os membros do Plenario solicitaram que seja acrescentado no documento, de
forma clara, a definicdo de doenca cardiovascular além das outras sugestdes mencionadas
acima. Por fim, sugeriu-se que o PCDT de DM Il fosse apresentado na préxima reunido da Conitec

para que o Plendrio possa emitir a recomendacado sobre este tema.

Sibutramina para o tratamento da obesidade (ABESO)

Tecnologia: Cloridrato de sibutramina.

Indicagao: Tratamento da obesidade.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica
(Abeso).

Apresentacdo inicial do tema feita por técnico da Coordenac¢do de Monitoramento e Avaliacdo
de Tecnologias em Saude (CMATS) do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias
e Inovacdo em Saude (DGITIS) e representantes da Associa¢do Brasileira para o Estudo da
Obesidade e da Sindrome Metabdlica (Abeso).

A representante da Abeso iniciou a apresentac¢do contextualizando os aspectos clinicos, causas,

impactos e tratamentos da obesidade. Apontou que se trata de uma doenga multifatorial na
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qual os individuos apresentam altera¢des estruturais e funcionais na regulacdo do apetite,
fatores que dificultam os tratamentos. Destacou que a perda de peso pode melhorar diversos
aspectos da vida de individuos obesos, como a prevencdo de casos de diabete melito (DM) e a
diminuicdo de eventos cardiovasculares, bem como a mortalidade associada a eventos
cardiovasculares. Por fim, apresentou o mecanismo de acao da sibutramina e alguns estudos de
seguranca e efetividade do medicamento. Posteriormente, outra representante da Abeso
apresentou a andlise econdmica do tratamento da obesidade com sibutramina, na qual foram
considerados os custos diretos, indiretos e intangiveis. A andlise de custo-efetividade teve como
desfecho os novos casos de DM na comparacdo entre sibutramina e medidas nao
medicamentosas. A Razdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEl) foi de —RS 602,35 (menos
seiscentos e dois reais e trinta e cinco centavos), sendo o tratamento com sibutramina
dominante. Considerando o desconto do custo evitado com a estimativa de redugdo dos casos
de DM com a utilizagdo da sibutramina pela populacdo brasileira com obesidade, a analise de
impacto orcamentario (AlO) da Abeso estimou um custo incremental de aproximadamente RS
770.000.000,00 (setecentos e setenta milhdes de reais) em 05 (cinco) anos apds a incorporacao
ao Sistema Unico de Saude (SUS). O técnico da CMATS/DGITIS apresentou a analise critica do
dossié submetido pela Abeso. A busca do demandante identificou 2.970 (dois mil novessentos
e setenta) estudos. Por ndo considerar os estudos de mundo real na demanda, a Secretaria-
Executiva (SE) da Conitec criou uma nova pergunta de estudo complementar, que identificou
mais 197 (cento e noventa e sete) estudos. Dos estudos avaliados, foram incluidos na analise 11
(onze) ensaios clinicos randomizados (ECR) e 03 (trés) estudos de coorte. Foram excluidos da
analise 10 (dez) revisdes sistematicas e 41 (quarenta e um) ECR avaliados pelo demandante por
ndo atenderem a pergunta PICO estabelecida pela SE da Conitec. Os estudos apontaram que o
tratamento com a sibutramina se mostra eficaz a curto e médio prazo frente ao placebo,
principalmente quando associada a mudancas comportamentais e de hdabitos alimentares. Em
longo prazo, ha a tendéncia de recuperacdo do peso perdido e de baixa persisténcia no
tratamento com sibutramina. Em geral, os estudos ndo apresentam boa qualidade
metodolégica, além de risco de viés incerto. Quanto a andlise econémica foi apontado que o
demandante utilizou dados de efetividade de alguns estudos que ndo atendiam a pergunta de
pesquisa e que faltou clareza no dossié quanto a alguns parametros e premissas adotados para
as estimativas utilizadas na analise, podendo a RCEIl estar sub ou superestimada. A AlO avaliou
diferentes cendrios com dados distintos de efetividade e distribuicdo de mercado da
sibutramina. O impacto or¢amentdrio estimado em 05 (cinco) anos variou de,

aproximadamente, RS 542.000.000,00 (quinhentos e quarenta e dois milhdes de reais) a RS
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1.800.000.000,00 (um bilhdo e oitocentos milhdes de reais). Quando considerada a reducdo de
incidéncia de DM, a AIO variou de uma economia de RS 770.000.000,00 (setecentos e setenta
milhdes de reais) a RS 2.900.000.000,00 (dois bilhdes e novecentos milhdes de reais) em 05
(cinco) anos. O técnico da CMATS/DGITIS ponderou que as incertezas nos parametros e
premissas adotados na AlO e a impossibilidade de conferéncia e reproducdo de alguns cdlculos
utilizados podem estar sub- ou superestimando o resultado apresentado. O monitoramento do
horizonte tecnoldgico aponta 04 (quatro) medicamentos em fase de pesquisa clinica e também
alerta sobre a proscricdo, obsolescéncia ou proibicdo da sibutramina em algumas agéncias
internacionais. O Plendrio avaliou os aspectos de seguranca da sibutramina quanto ao risco de
eventos cardiovasculares e descontinuacdao do tratamento, além da proscricdo, obsolescéncia
ou proibicdo da sibutramina em outros paises. O efeito clinico foi considerado modesto em

relacdo aos riscos envolvidos. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram que o tema

seja_encaminhado para Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a

incorporacdo ao SUS da sibutramina para o tratamento da obesidade.

Informagodes adicionais da sibutramina na perda de peso em individuos com obesidade

Conforme discussdo iniciada a 812 reunido da Conitec, realizada nos dias 04 e 05/09/2019, este
item da pauta foi discutido conjuntamente com o item anterior, referente a apreciagao inicial
da sibutramina para o tratamento da obesidade solicitada pela Abeso, em razdo de se tratar da
mesma matéria. Diante disso, a recomendacdo do Plendrio foi a mesma para os dois itens da

pauta. Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema para Consulta

Publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo ao SUS da sibutramina para

o tratamento da obesidade.

Informacgodes adicionais do orlistate para a redu¢do de peso em individuos com sobrepeso ou

obesidade.

Conforme discussdo realizada a 812 reunido da Conitec, realizada nos dias 04 e 05/09/2019, este
item da pauta foi analisado em conjunto com a demanda de incorporacdo da sibutramina
solicitada pela Abeso, pois os temas guardam similaridade. Recomendag¢ao: Os membros

presentes deliberaram encaminhar o tema para Consulta Publica com recomendacdo preliminar

desfavordvel a incorporacdo ao SUS do orlistate para reducdo de peso em individios com

sobrepeso e obesidade.
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