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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigdes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcdo final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse < conitec.gov.br>
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Deficiéncia Intelectual (DI)

Deficiéncia intelectual, anteriormente chamada retardo mental, é uma condic@o na qual sua causa, pode se
dar de formas variadas, e, de maneira clinica, é caracterizada por apresentar limitages consideraveis que
comprometem o funcionamento da capacidade de pensar, falar ou agir, sendo iniciadas durante todo o periodo
de desenvolvimento que envolve a integracao dos efeitos motores e psiquicos do individuo que antecede os 18
anos de vida.

0 diagnostico da Deficiéncia Intelectual é clinico-social, ou seja, dado a partir de observacao do paciente, seu
historico familiar, habitos e condigoes de vida. A DI pode ser classificada em leve, moderada, grave e profunda,
conforme 0 grau da capacidade intelectual e adaptativa do individuo. Embora o diagndstico clinico da Deficiéncia
Intelectual, em grande parte dos casos, seja dado sem muitas dificuldades, a investigagao da origem da doenga é
considerada dificil, diante da sua diversidade de causas, e outros sintomas que podem estar a ela relacionados.

Como o SUS atua no controle e tratamento da
Deficiencia Intelectual

No 4mbito do SUS (Sistema Unico de Satide), a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doengas Raras,
oficializada pela Portaria N° 199, de 30 de janeiro de 2014, publicada pelo Ministério da Sadde, prevé a realizagao da
“andlise cromossdmica por microarray” para investigacao da causa ou origem de condicdes clinicas que envolvem
deficiéncia intelectual. Essa mesma Politica prevé outros procedimentos de cuidado a salde, de modo reduzir a
mortalidade e o adoecimento resultante das doengas raras e de suas manifestagdes clinicas, de modo a contribuir
para a melhoria da qualidade de vida das pessoas e diminuigao de incapacidades.

Tecnologia Analisada: sequenciamento
completo do exoma

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Sadide, por demanda do grupo elaborador
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Deficiéncia Intelectual solicitou a CONITEC a incorporacao do
procedimento de sequenciamento de nova geragao — sequenciamento completo do exoma (parte do genoma que
codifica os genes), como diagndstico de deficiéncia intelectual de causa indeterminada. Os sequenciadores de
nova geragao analisam o DNA do individuo, e a partir disto, geram milhares de informagoes sobre caracteristicas
genéticas das pessoas analisadas, sendo possivel detectar doencas ou a probabilidade de desenvolvé-las. Por
isso, € utilizada na deteccao de alteragdes genéticas responsaveis pela Deficiéncia Intelectual.

A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante com evidéncias cientificas relacionadas ao
procedimento de sequenciamento completo do exoma. A analise reuniu e avaliou evidéncias cientificas sobre
0 uso do sequenciamento em comparacao a outras técnicas realizadas para fazer o diagndstico da deficiéncia
intelectual. Conclui-se que nenhum dos estudos realizados comparou diretamente o exame avaliado com aqueles
ja disponiveis no SUS. Embora o sequenciamento completo do exoma apresente muitas informacoes e variaveis,
0 seu uso em substituigao a outras técnicas parece nao trazer incrementos no que se refere ao tratamento da DI.
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Em relagdo aos custos com a inclusao do sequenciamento completo do exoma, percebe-se que o valor do sugerido
é de R$ 2.500,00 (por pessoa), o que levaria a um impacto orcamentario de R$ 120 mil no primeiro ano, e de R$
909 mil para os cinco primeiros anos de oferta do procedimento no SUS.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros da CONITEC presentes na 702 reunido, realizada em 30 de agosto de 2018, consideraram que o
procedimento sequenciamento completo do exoma nao altera a trajetoria da doenca. Sendo assim, a Comissao
recomendou inicialmente pela n@o incorporacao no SUS do procedimento sequenciamento completo do exoma como
diagnostico de deficiéncia intelectual de causa indeterminada.

0 assunto esta agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/RELATORIO_CP_EXOMA.pdf >
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