




















RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

0 Plenario da Conitec, em sua 1082 Reunido Ordinaria, no dia 5 de maio de
2022, deliberou por unanimidade recomendar a nao incorporagdo do
tezacaftor-ivacaftor no tratamento de pacientes com Fibrose Cistica (FC)
com 12 anos de idade ou mais que tenham duas cdpias da mutacéo
F508del, ou que tenham uma cdpia da mutagao F508del e pelo menos uma
das seguintes mutacoes no gene da FC: P67L, D110H, R117C, L206W,
R352Q, A455E, D579G, 711+ 3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H,
2789+5G—A, 3272-26A—G, e 3849+10kbC—T. Foram considerados a
fragilidade na evidéncia cientifica apresentada e o elevado impacto
orcamentario, além da auséncia de contribuicdes da consulta piblica que
pudessem modificar a recomendacao preliminar.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a secretéria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagéo e Insumos Estratégicos em Salide do Ministério da Satide, no uso
de suas atribuicdes legais, decidiu ndo incorporar, no dmbito do Sistema
Unico de Salide - SUS, o tezacaftor-ivacaftor para o tratamento de
pacientes com fibrose cistica (FC) com doze anos de idade ou mais que
tenham duas c6pias da mutacdo F508del, ou que tenham uma cépia da
mutagdo F508del e pelo menos uma das seguintes mutagdes no gene da
FC: P67L, D110H, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A-G,
S945L, S977F, R1070W, DI152H, 2789+5G-A, 3272-26A-G, e
3849+ 10khC—~T.

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220601 Relatorio 728 tez
acaftor_ivacaftor FC.pdf
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