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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satde — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod
ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec ¢, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.or
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CITOGENETICA POR HIBRIDIZAGAO
IN SITU POR FLUORESCENCIA (FISH)

0 QUE E 0 MIELOMA MULTIPLO?

0 mieloma multiplo € um cancer que ataca as células responsaveis pela
defesa do organismo, localizadas na medula 0ssea, parte do corpo
responsavel pela producao das celulas do sangue. As manifestacoes mais
comuns da doenca sao dores 0sseas, anemia e infeccoes recorrentes. Qutras
alteracoes incluem insuficiencia renal, hipercalcemia (excesso de calcio no
sangue), fragilidade 0ssea e fadiga, entre outros.

0 mieloma multiplo costuma acometer adultos acima de 60 anos e tem alta
possibilidade de levar o individuo a morte. Estima-se que no Brasil a doenca
afete 1,2 pessoas a cada 100.000.

0 diagnostico ¢ realizado por meio de avaliacao clinica (sinais e sintomas),
exames laboratoriais e de imagem. Também € necessario realizar 0 processo
de estadiamento, por meio de exames e testes que permitem descobrir a
localizacao e a extensao do cancer, determinando a classificagao de risco.
Fssas informacoes tambem sao Uteis para prever o curso da doenca e planejar
0 tratamento.

COMO E FEITO 0 ESTADIAMENTO DO
MIELOMA MULTIPLO NO SUS?

0 estadiamento do mieloma multiplo, no SUS, € efetuado por meio de exames
clinicos, laboratoriais e de imagens. Em relacao ao estadiamento citogenético,
0 teste convencional consiste na analise dos cromossomos (estruturas que
contém os genes, elementos responsavels por definir as caracteristicas fisicas
particulares de cada pessoa) em busca de alteracoes que possam identificar o
tipo de cancer e seu grau de desenvolvimento. O resultado costuma demorar
algumas semanas porque é necessario esperar o desenvolvimento das celulas
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cancerigenas, no laboratorio, para que entao 0S cromossomos Sejam
observados. Com base nas alteragcoes encontradas e estabelecida a
estratificacao de risco, de acordo com padroes Internacionais de
estadiamento.

PROCEDIMENTO ANALISADO: TESTE
CITOGENETICO POR HIBRIDIZACAO IN
SITU POR FLUORESCENCIA (FISH)

0 teste citogenetico por Hibridizagao in Situ por Fluorescencia (FISH), que
Ja e utilizado no SUS para diagnostico de doencas raras, € um tipo de
exame citogenético que utiliza corantes fluorescentes que aderem a
partes especificas de certos cromossomos. A tecnologia é capaz de
detectar alteragcoes muito sutls, que nao apareceriam no exame
citogenético convencional. O FISH é recomendado para o diagnostico
nicial do mieloma maltiplo, por conseguir detectar alteragoes
consideradas de alto risco. Também é capaz de fornecer o resultado em
menos tempo.

0 pedido de ampliacao de uso do FISH para deteccao de alteragoes
citogenéticas de alto risco em pacientes com mieloma mdultiplo fol
efetuado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS), em
decorréncia da atualizacao das Diretrizes Diagnosticas e Terapeuticas do
Mieloma Multiplo do Ministério da Satde.

Para avaliar a acuracia diagnostica e o impacto orcamentario da
ampliacao de uso do exame para diagnostico da condicao em questao,
foram analisadas evidéncias clinicas e economicas.

Os estudos mostraram que o FISH & melhor que a citogenética
convencional para detectar as duas alteracoes de maior prevaléncia. Nao
foi possivel, no entanto, demonstrar se ha superioridade na deteccao da
alteracao de menor prevalencia. A analise de impacto or¢camentario
considerou o horizonte temporal de cinco anos, (de 2022 a 2026) para a
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analise. 0 estadiamento por meio do FISH foi comparado ao estadiamento
com a citogenética convencional e foram projetados dois cenarios com

impacto orcamentario incremental que podera variar de R$3.691.966,50 a
R$7.383.933,00.

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

Esse tema foi discutido durante a 1042 Reuniao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 8 e 9 de dezembro de 2021. Na ocasidao, o Plenario
deliberou, por unanimidade, sem nenhum contlito de Interesses, que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao
preliminar favoravel a ampliacao de uso do teste citogenético por
Hibridizagao in Situ por Fluorescéencia (FISH) na deteccao de alteracoes
citogenéticas de alto risco em pacientes com mieloma multiplo.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 116, durante 20 dias,
no periodo de 27/12/2021 a 17/01/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 73 contribuicoes, sendo 18 tecnico-cientificas e 55 sobre
experiencia ou opiniao, todas favoraveis a ampliacao do uso do FISH para
deteccao de alteragoes moleculares de alto risco em pacientes com
mieloma multiplo. As evidencias cientificas apresentadas reforcaram a
importancia do FISH como método de identificacao das alteracoes
mencionadas, que a citogenética convencional nao consegue identificar.
Algumas contribuicoes apontaram a possibilidade de reduzir o custo do
exame, dependendo do nivel de treinamento dos profissionais. Pacientes e
assoclacoes enfatizaram a necessidade de garantir 0 acesso ao exame, que
possul alto custo na rede privada, por meio do SUS. Desse modo, oS
resultados da consulta piblica nao alteraram o entendimento do Plenario e
a recomendacao Inicial da Conitec fol mantida.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1052 Reuniao Ordinaria, no dia 9/2/2022, deliberou por
unanimidade pela ampliacao de uso do teste citogenetico por Hibridizacao
in Situ por Fluorescencia (FISH) na deteccao de alteracoes citogeneticas de
alto risco em pacientes com mieloma multiplo.
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DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela ampliacao do uso, no ambito do
Sistema Unico de Sadide (SUS), do teste citogenético por Hibridizacao i
Situ por Fluorescencia (FISH) na deteccao de alteracoes citogenéticas de
alto risco em pacientes com mieloma multiplo.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220314 Relatorio 699 tes
te FISH mieloma multiplo.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220314_Relatorio_699_teste_FISH_mieloma_multiplo.pdf

