Comissdio Nacional de
Incorpora¢cdo de
Tecnologias no SUS

Ata da 592 Reuniao da CONITEC

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

30 de agosto de 2017

Assinatura da ata da 572 e 582 Reunidao da CONITEC

Assinadas as atas das 572 e da 582 reunides da CONITEC

Apreciacdo da atualizagdo do PCDT de Doenca Falciforme

O tema foi apresentado ao Plendrio pela médica especialista que compde o grupo elaborador do PCDT. Ela
iniciou a apresentagdo fazendo um relato sobre a Doenga Falciforme, dados de prevaléncia no Brasil, sua
fisiopatogenia e formas de tratamento. Seguindo a recomendacdo do CFM, informou que serd retirado do
PCDT o limite superior de idade imposto pela Portaria SAS/MS n°1321 de 21 de dezembro de 2015,
informando ainda sobre a necessidade de alteracdo ou revogacdo da mesma. Recomendag¢ao: Os membros

presentes deliberaram, por unanimidade, a recomendacdo da aprovacao do PCDT da Doenca Falciforme.

Apresentacdo das sugestoes da Consulta Publica dos temas:

a. PCDT de Leiomioma de utero

A especialista de instituicdo parceira da CONITEC informou que o PCDT de Leiomioma de utero
foi submetido a consulta publica no periodo de4 a 23 de agosto de 2017. Foram recebidas duas
contribuicdes, porém ndo relacionadas ao tema. Desta forma, o texto proposto para atualizacdo do PCDT

ndo sofreu modificagdes pds consulta publica. Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por

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

do Utero.

b. PCDT de Sindrome Nefroética Infantil
A especialista da instituicdo parceira da CONITEC informou que o PCDT foi submetido pela Conitec a

Consulta Publica no periodo de 24 de julho a 14 de agosto. Ndo houve contribuicdes e, por isso, o texto
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proposto para atualizagdo do PCDT ndo sofreu modificagdes pds-consulta. Recomendagao: Os membros

presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a aprovacdo da atualizacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Nefrética Infantil.

c. Artemeter para maldaria grave

Técnico do DGITS/SCTIE/MS apresentou as contribuicdes da consulta publica ao relatério
“Desinvestimento do medicamento artemeter para o tratamento de Maldria Grave”. Foi recebida
somente uma contribuicdo de experiéncia de profissional da salde que concordou totalmente com a
recomendacdo da CONITEC de excluir o medicamento artemeter, mantendo o artesunato como opg¢ao de
tratamento injetavel com derivado de artemisinina, para o tratamento da malaria grave. Recomendagdo:

Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a exclusdo do medicamento artemeter

para o tratamento de Maldaria Grave.

d. Alentuzumabe para esclerose muiltipla

Técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS)
apresentou as contribuicdes recebidas por meio da Consulta Publica n° 20/2017, realizada
durante o periodo de 25/04/2017 e 16/05/2017. Foram recebidas 508 contribui¢des: 453 por
meio do formuldrio de experiéncia e opinido e 55 por meio do formulario técnico-cientifico. O
grau de discordancia da recomendacao foi alto (464/508). Por meio do formulério de experiéncia
e opinido, foram recebidos relatos de experiéncia profissional positiva sobre o alentuzumabe,
como pouquissimos efeitos colaterais durante as suas infusGes, reducao de incapacidades fisicas
e cognitivas e melhora na qualidade de vida dos pacientes. Por meio do formulario técnico-
cientifico, o demandante prop0s alteracao da linha de tratamento do fingolimode e incorporacdo
do alentuzumabe como ultima opc¢do terapéutica, apds falha ou contraindicacdo ao uso de
natalizumabe. O demandante justificou seu pleito principalmente a partir dos resultados da
meta-andlise de comparacdo indireta de Tramacere e colaboradores (2015) em que o
alentuzumabe demonstrou superioridade em relacdo a todas as terapias avaliadas no desfecho
de progressdo da doenca em 24 meses. Por ndo terem sido apresentadas novas evidéncias frente
a nova indicacdo proposta, nem modelo de custo-utilidade de acordo com ela, o Plendrio da
CONITEC decidiu recomendar a ndo incorporacao e solicitar que a empresa entre com nova
demanda em caso de nova indicacdo de linha de tratamento. Recomendagdo: Os membros

presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporacao do medicamento alentuzumabe

para esclerose multipla.
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e. Cloridrato de xilometazolina 0,1% para rinossinusite aguda

Técnico do DGITS apresentou as contribuicdes da Consulta Publica ao relatdério “Cloridrato de
xilometazolina 1 mg/mL solugdo nasal para pacientes com rinossinusite aguda”. Ndo houve contribuicoes
a Consulta Publica acerca do tema. Portanto, a Conitec entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente

para alterar sua recomendacdo inicial. Recomendagdo:_Os membros presentes deliberaram por

unanimidade recomendar a n3o incorporacdo do medicamento xilometazolina 1 mg/mL solucdo nasal

para o tratamento de rinossinusite aguda. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 289/2017.

31 de agosto de 2017

Apreciacdo inicial de cetuximabe para cancer colorretal metastatico (CCRm)

Representantes da empresa demandante iniciaram a apresentacdo com a descricdo da indicacao
proposta de uso do cetuximabe na quimioterapia de primeira linha de pacientes com cancer colorretal
metastdtico RAS selvagem com doenca limitada ao figado em combina¢do com os esquemas FOLFIRI ou
FOLFOX. Foi apresentada a descricdo epidemioldgica da doenca, e estima-se que aproximadamente
2.500 pacientes tém essa doenca sem mutacdo no gene RAS e com metastase limitada ao figado. Os
representantes explicaram que o objetivo do tratamento é tornar as metastases hepaticas operdveis e,
consequentemente, ressecaveis. Para a proposicdo de incorporacao, o demandante elaborou a seguinte
pergunta: Considerando a possibilidade de cura nos pacientes submetidos a ressec¢do completa das
metdstases hepdticas, o uso quimioterapia com cetuximabe em primeira linha de tratamento é mais
eficaz na terapia de conversdo comparado com a quimioterapia citotéxica isolada em pacientes com
CCRm RAS selvagem com doenca limitada ao figado? Apds a apresentacdo das evidéncias de eficacia,
seguranca e analise de custo, foi aberta discussdo para o Plenario, e a empresa assegurou que, para 0s
pacientes diagnosticados com cancer colorretal metastdstico, serd oferecido por ela o teste genético
RAS. Finalizada a primeira rodada de discussdes, técnica do DGITS iniciou apresentacdao do relatério
contendo a avaliagdo do dossié apresentado pelo demandante. O principal questionamento apontado
pela técnica foi a relevancia clinica desses resultados, uma vez que o numero de pacientes é muito
pequeno. Ademais, 12 dos 18 pacientes tratados apresentaram recidivas, e a evidéncia foi considerada
de baixa qualidade com presenca relevante de limita¢des e vieses. Apds apresentacdo, foi aberta rodada
de discussdo com o Plendrio, que lembrou que, por se tratar de tratamento oncolégico, o procedimento
em APAC de tratamento do cancer colorretal ndo inviabiliza o uso do medicamento cetuximabe por
pacientes no ambito do SUS. Deste modo, os membros do Plenario deliberaram, preliminarmente, pela

nao incorporacdao do cetuximabe como novo procedimento na Tabela SIGTAP. Recomendagao: Os
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membros presentes deliberaram que o tema seja submetido a Consulta Publica com recomendacdo

preliminar ndo favordvel a incorporacdo.

Informagodes adicionais de estimulador de nervo vago para epilepsia

Técnico do DGITS apresentou informacdes adicionais, referentes a tecnologia “estimulador de nervo
vago”, demanda proveniente do grupo elaborador do PCDT de Epilepsia. O técnico apresentou breve
revisdo acerca das evidéncias cientificas ja explanadas pelo grupo elaborador na 552 reunido da Conitec,
além do impacto orgamentario, que considerou a popula¢ao atendida no SUS com indicacdo especifica,
a saber: pacientes refratdrios ou com contraindicacdo ao uso dos medicamentos e aqueles que
continuam a apresentar convulsdes apds a cirurgia. Apds apresentacao, foi aberta rodada de discussdo
com o Plendrio. As principais consideracdes levantadas foram as incertezas referente a eficacia em
longo prazo e informacgBes insuficientes para subsidiar a recomendacdo. Deste modo, ficou
encaminhado que o Conselho Federal de Medicina (CFM) fosse consultado oficialmente sobre o tema e

gue novo levamento de precos fosse realizado. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram

que o tema seja reapresentado a Conitec apds obtencdo das informacdes solicitadas.

Apreciagao inicial do PCDT de Diabetes Melito tipo |

A apresentacdo foi realizada por especialista da Universidade do Rio Grande do Sul,
representando o Grupo Elaborador. A apresentacdo contemplou dados epidemioldgicos,
tratamento n3ao medicamentoso, tratamento medicamentoso e monitorizacdo da glicemia
nestes pacientes. Uma representante de sociedade médica no tema, convidada pela CONITEC,
fez uma rapida participacdo sobre o tema. O Plenario considerou que a participacdao da
sociedade sera contemplada na Consulta Publica, quando podera pontuar todos os

guestionamentos e sugestdes a serem considerados. Recomendag¢ao: Os membros presentes

deliberaram favoravelmente pela disponibilizacdo do texto para Consulta Publica do PCDT apds

os ajustes solicitados pelo Plenario.

Apreciagao inicial do PCDT de Mucopolissacaridose tipo |

Demanda apresentada por médica especialista de instituicdo parceira da CONITEC, representante do
grupo elaborador do PCDT, demandado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude por conta da incorporacdao do medicamento laronidase. A especialista falou

rapidamente sobre a doenca, suas manifestagbes clinicas e diagndstico. Além dessas informacdes, o
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texto do PCDT traz os critérios de inclusao e exclusdao de modo geral e também para acesso a terapia de
reposicdo enzimatica (TRE). A especialista relatou que ndo existe tratamento curativo para MPS, e que
todas as abordagens complementares oferecidas no PCDT sao condutas clinicas que devem ser adotadas
por equipe multidisciplinar de especialistas. Essas condutas incluem tratamentos para infeccoes
recorrentes de vias aéreas, fisioterapia respiratéria, estudo do sono, avaliacdo de acometimento
cardiaco e de desenvolvimento neuropsicomotor, avaliacdo oftalmoldgica, cuidado com as vias aéreas
(drenagem de fluidos), terapia auditiva e tratamento de deformidades dsseas. Apds a apresentacao,

iniciou-se a discussdo e perguntas do Plenario da Conitec. Recomendag¢do: Os membros presentes

deliberaram favoravelmente pela disponibilizacdo do texto para Consulta Publica.

Apreciagao inicial de pegvisomanto para acromegalia

O tema foi apresentado por especialistas de instituicdo parceira da CONITEC, representante do grupo
elaborador do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Acromegalia, a pedido da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS). Os especialistas apresentaram o Parecer
Técnico-Cientifico (PTC) que solicita a incorpora¢do do pegvisomanto para a acromegalia, informando
ser esta uma doenca antiga, debilitante, de dificil diagndstico, multissistémica, caracterizada por
crescimento somatico exagerado, comorbidades multiplas, desfiguramento fisico e reducdo de
expectativa de vida. O tratamento em 12 linha é cirurgico, a adenoidectomia; em 22 linha, o tratamento
medicamentoso, com agonista da dopamina (cabergolina) e analogo da somatostatina (octreotida ou
lanreotida) ou radioterapia; em 32 linha, entraria o pegvisomanto. Houve apresentacdo das evidéncias
cientificas e previsdo de impacto orcamentario com a incorporacdo. O Plenario ressaltou que a evidéncia
é fraca, baseada em desfechos intermedidrios de estudos observacionais. Recomendag¢ao: os membros

presentes deliberaram gque o tema seja submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar

ndo favoravel a recomendacdo.

Apresentagdo das sugestdes da consulta publica dos temas:

a. Memantina para Doenca de Alzheimer

A demanda foi apresentada por representante do grupo elaborador do PCDT da Doenca de Alzheimer. A
matéria esteve em consulta publica de 04 a 23 de agosto de 2017, com recomendagdo preliminar
favoravel. Foram recebidas 22 contribui¢des, 2 delas excluidas por tratarem de outro tema. A maioria
das contribuicdes foi a favor da recomenda¢do de incorporagdo. Todas as contribuicdes foram de
pessoas fisicas, cerca de metade delas de pacientes e cuidadores e outra metade de profissionais da
saude. Os relatos de modo geral reforcaram os beneficios da memantina no tratamento.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo da
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memantina para Doenca de Alzheimer, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Saude.

b. Idusurfase alfa para mucopolissacaridose tipo Il

A demanda foi apresentada por especialista de instituicdo parceira da CONITEC, que iniciou a
apresentacdo ressaltando que, ao contrario da laronidade para MPS | que foi aprovada pela Conitec para
todas as formas da doenca, a idursulfase alfa teve recomendacdo inicial apenas para as formas
atenuadas da doenca, ou seja, naquelas que ndo estdo associadas a regressdao neuroldgica e também
para criancas com diagndstico precoce (menos de 12 meses de vida) porque a evidéncia mostra que a
magnitude do beneficio é dependente da idade precoce de inicio do tratamento. Foram recebidas 555
contribuicGes entre opinido e experiéncia e técnico-cientificas. A especialista reapresentou os resultados
de estudos que reafirmam a necessidade de limitar a utilizacdo da idursulfase alfa para as formas nao
graves da doenca, pois resultados relevantes sé sdo observados nesta populacdo. Por ultimo destacou
sugestdes para futuras avalicOes: transplante de células-tronco e idursulfase-beta (que ainda ndo possui

registro no Brasil). Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo da idursulfase alfa como terapia de reposicdo enzimatica na mucopolissacaridose tipo |l,

conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

Informe : alteragdo no PCDT da Doenga de Gaucher

A técnica do DGITS/SCTIE/MS iniciou a apresentacdo para o Plenario da CONITEC informando sobre o
pedido encaminhado ao DGITS pela empresa produtora da alfataliglicerase, que solicitou a alteracdo do
PCDT da Doencga de Gaucher recentemente publicado, pela Portaria Conjunta Conjunta SAS/SCTIE n2 4,
22 de junho de 2017. A alteracdo proposta refere-se a mudanca no item 10 do Protocolo no que se
refere a regulacao, controle e avaliagdo pelo gestor, onde se prop6s mudanca referente ao texto atual
(“O aumento da dose administrada ou a substituicdo do tratamento com alfataliglicerase por outra TRE,
e vice-versa, deverdo ser avaliados pelo Centro de Referéncia, seguindo os critérios contidos neste
Protocolo, além de ser acompanhado por laudo médico e exames demonstrando piora ou auséncia de
resposta clinica”). Apds consenso do Plenario, o texto aprovado sera construido da seguinte maneira “O
aumento da dose administrada ou a substituicdo do tratamento com Alfataliglicerase por outra TRE, e
vice-versa, deverdo ser avaliados pelo Centro de Referéncia, seguindo os critérios contidos neste

Protocolo”. Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Gaucher.
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Informe sobre o PCDT da Doeng¢a de Menkes

O tema foi apresentado ao Plendrio por consultor técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE). Em relacdo ao PCDT da Doenca de Menkes, esclareceu que,
durante a elaborag¢do do escopo, o grupo elaborador solicitou a subdivisdao do PCDT em “Doenca de
Menkes” e “Porfirias” para o PCDT priorizado inicialmente como Disturbio do Metabolismo dos Metais e
Porfirias, em funcdo das caracteristicas distintas de fisiopatologia e populacdo atendida. Em seguida,
realizou uma abordagem inicial sobre a doenga, com exposi¢do de informacgdes gerais sobre os aspectos
clinicos e epidemioldgicos. As recomendacgdes preliminares e as dificuldades de implementagdo do PCDT
foram ressaltadas, especialmente em relacdo ao diagndstico neonatal, ao diagndstico pré-natal, ao
tratamento precoce e tardio com complexos de cobre de pequenas moléculas e a monitoracdo e
duracdo do tratamento. Apds a explanacdo do tema, seguiu-se discutindo a necessidade de se criar
PCDT amplos para doencas raras, com foco no atendimento, acolhimento aos pacientes, fisioterapia

adequada, aconselhamento genético e, quando possivel, tratamento medicamentoso.

Departamento de Secretaria de Ministério da
Gestdo e Incorpora¢ao de Tecnologias em Saude Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Saude



