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Ata da 102 Reunido Extraordinaria da Conitec

Membros do Plenario — 17 de agosto de 2022

Presentes: SCTIE, CNS, SAES, CFM, SVS, SAPS, SGTES, CONASEMS, CONASS, SE, ANVISA e
SESAI.

Ausente: ANS.

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordinaria, em formato hibrido. Essa

reunido foi gravada em video e estd disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Assinatura da ata da 1102 Reunido Ordinaria da Conitec.

Apreciacao inicial do onasemnogeno abeparvoveque para o tratamento de atrofia
muscular espinhal (AME)

Titulo do tema: Onasemnogeno abeparvoveque para o tratamento de atrofia
muscular espinhal (AME).

Tecnologia: Onasemnogeno abeparvoveque (Zolgensma®).

Indicagao: Tratamento de atrofia muscular espinhal (AME).

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.

Apresentagdo: Colaborador do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do
Instituto de Medicina Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (IMS/UERJ)
ATA: O colaborador do IMS/UERJ iniciou a apresentacdo contextualizando a atrofia
muscular espinhal, bem como sua classificagdo clinica no contexto genético (definicGes
dos tipos | a IV), a descricdo da tecnologia e seu mecanismo de acdo. As evidéncias
disponiveis de efetividade do onasemnogeno abeparvoveque no tratamento da AME
sdo provenientes majoritariamente dos estudos clinicos START, STR1VE-US e STR1VE-EU
gue sdo estudos clinicos abertos, ndo randomizados, de braco unico, incluindo criancas
com idades de 6 meses de idade, diagnosticadas com AME Tipo | e presenca de duas
copias do gene SMIN2. Apds 12 e 18 meses da infusdo de uma dose Unica da tecnologia,

95,3% (IC95%: 71,8 a 100; n = 66) dos pacientes estavam livres de evento (morte ou
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ventilacdo permanente), estimativa que foi sustentada em todos individuos incluidos no
acompanhamento de longo prazo (5 anos) do estudo START, conferindo uma sobrevida
livre de eventos em 5 anos de 100% (IC95%: 74,1 a 100,0; n = 10/10). Para fins de
comparacdo com os tratamentos disponiveis no SUS (nusinersena e risdiplam), no
desfecho de sobrevida livre de evento em aproximadamente 12 meses, observaram-se
valores de: 90,5% (1C95%: 71,9 a 98,4; n = 19/21) em pacientes tratados com
risdiplam; 61,3% (IC95%: 50,2 a 71,4, n = 49/80) em pacientes tratados com
nusinersena; 31,7% (1C95%: 18,9 a 47,0; n =13/41) em pacientes tratados com injecdes
sham e 26% (IC95%: 8 a 44; n = 6/23) em uma coorte histérica sem tratamento
farmacolégico especifico. Em relacdo aos desfechos motores, a tecnologia avaliada
resultou em uma resposta motora em 12 e 18 meses de 82,2% (1C95%: 60,5 a 100; n =
67). O tratamento teve como principais eventos adversos graves a hepatotoxicidade, a
trombocitopenia e a microangiopatia trombdtica. A certeza da evidéncia foi julgada
como baixa nos desfechos criticos e importantes de efetividade e moderada no desfecho
critico de seguranca. Para a avaliacdo economica foram construidos dois modelos de
Markov separados um para cada comparador, portanto, a razao de custo-efetividade
incremental (RCEl) do onasemnogeno abeparvoveque versus a nusinersena é de RS
883.586 por ano de vida ajustado pela qualidade (QALY) e a RCElI do onasemnogeno
abeparvoveque versus o risdiplam é de RS 766.549/QALY. A andlise de impacto
orcamentario resultou em um incremento ao final de 5 anos de RS 2.851.704.927,00
para atender uma média de 410 pacientes ao longo do periodo. Nao foram identificadas
tecnologias no horizonte tecnoldgico. Em um segundo momento foi apresentada por
uma técnica do DGITS uma proposta de acordo gerenciado para a tecnologia em
avaliacdo. O acordo teria como objetivo reduzir as incertezas associadas a eficacia e a
seguranca do medicamento, especialmente no longo prazo e no contexto de vida real,
visando o acesso oportuno pelos pacientes com indicacdo de uso para a tecnologia e a
sustentabilidade do SUS. As responsabilidades sobre os custos de implementacdo do
acordo para a empresa e para o Ministério da Saude também foram descritos. Foram
realizadas cinco reunides com a Novartis para apresentacdao de modelos inovadores de
acesso de outros paises e modelos de pagamento parcelados, uma vez que o modelo de

parcelamento foi adotado na proposta apresentada ao Brasil e estd baseado no
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desempenho do medicamento. As principais caracteristicas do acordo sao:
condicionamento a avaliacdo da Conitec; cinco parcelas de 20% cada; avaliacdo da
progressao dos ganhos motores e, se atingidos os marcos pre-determinados, ha o
pagamento de cada uma das parcelas; a empresa se compromete a arcar com 0s
deslocamentos dos pacientes aos centros especializados para a infusdo do
medicamento; isencdo do pagamento das parcelas subjacentes caso a evolucdo do
paciente ndo atinja os resultados esperados para cada fase; o exame diagndstico para a
doenca e a infusdo do medicamento deverdo ocorrer no ambito de um centro
especializado do SUS. Diferente da proposta acordada nas reunides citadas e
apresentada pela técnica, a empresa Novartis enviou uma proposta diferente junto a
submissdo de avaliacdo da tecnologia: 50% do valor na primeira parcela, 30% apds 12
meses e 20% apds 24 meses da infusao.

Foi iniciada a participacdo da perpectiva do paciente, uma mae de uma paciente de 2
anos com AME tipo Il, cujo diagndstico foi tardio, aos 1 ano e 7 meses. O
desenvolvimento neuropsicomotor foi observado tardiamente e apds inicio da terapia
de estimulacdo precoce, foi feita investigacdo diagndstica e, devido ao preenchimento
dos critérios de inclusao, a paciente foi incluida em estudo clinico em andamento da
Novartis, tendo sido feita a infusdo no més de dezembro de 2021 aos 1 ano e 9 meses
da paciente. Com 48 horas apds a infusdo a mae da paciente observou diferengas no
alcance motor da crianca e apés 1 més da infusdo o marco motor ‘ficar de pé’ foi
alcancado. A autonomia da paciente continua em progressao, é observado aumento do
ténus muscular e, de acordo com relato, ndo ha comprometimento respiratério ou
fonoaudioldgico. Foi relatado aumento das transaminases, o que foi resolvido com
prednisolona. Foi questionado a mde se a paciente havia feito uso de alguma outra
terapia, o que foi negado, a paciente era virgem de tratamento no momento em que
entrou no estudo da Novartis. Outro questionamento se referiu ao pareamento do
desenvolvimento motor da paciente com a sua idade. A mae esclareceu que ainda hd
um atraso, pois aos 2 anos a menina ainda ndao anda sem apoio, marco motor que é
alcancado nesta idade cronolégica. Em comparacdo com o desenvolvimento motor, a
mae relata que a progressao da filha poderia ser comparado a uma crianga com 1 ano e

3 meses de idade. Também foi questionado se é feito acompanhamento periddico para
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eventos adversos. A mae disse que a paciente apresentou microangiopatia trombética,
EA raro, mas que foi contornado durante internacdo em unidade de terapia intensiva
(UTl) e manteve-se o uso de corticoide constante junto a um acompanhamento
laboratorial a cada 15 dias, até que os resultados indicassem possibilidade de um
desmame do corticoesteroide. Foi apresentado em outro momento, por técnica do
DGITS, monitoramento sobre dados de utilizacdo de medicamentos para o tratamento
de AME ja incorporados no SUS (nusinersena e risdiplam). A quantidade de pacientes
em uso de nusinersena (132 pacientes de 2019 a 2020; e 183 pacientes de 2020 a 2021)
se mostrou abaixo daquela que foi projetada nos cendrios a época da avaliacdo da
tecnologia (223 em 2019; 335 em 2020; 478 em 2021), além disso, o preco de aquisicdo
no mundo real do frasco de nusinersena foi de R$159 mil, diferente do que se estimou
no relatdrio no valor de RS 145,7 mil. Em seguida, um médico neurologista convidado
tomou a palavra e fez um relato de resultados observados em estudos clinicos dos quais
ele é investigador principal. Descreveu que acompanhou pacientes que fizeram uso de
pelo menos uma das trés terapias em questdo, onasemnogeno, nusinersena e risdiplam.
Na sua opinido o ponto mais importante do tratamento e determinante para bons
resultados observados seria a idade de inicio do tratamento, independentemente da
tecnologia adotada. Isso porque a porcentagem de sobrevida apresentada no Relatério
de Recomendacado relata que pacientes que tiveram quadro clinico mais brando noinicio
da terapia tiveram melhores resultados apdés tratamento. A dificuldade é a de comparar
os trés tratamentos porque o estado clinico de cada um dos tipos de AME sao diferentes
e a resposta as diferentes terapias também o sdo. Com relacdo a efetividade o
especialista vé similaridades entre as tecnologias, mas, por outro lado, a terapia génica
é aquela que resulta em mais eventos adversos, mesmo nao sabendo com certeza se ha
relacdo com os niveis séricos dos anticorpos em resposta a terapia génica, o que se
mantém como a hipdtese mais provavel. Representante do Conass enfatizou a fala do
especialista, acrescentou reflexdo sobre aimportancia da comparacado da tecnologia em
avaliagao com os demais tratamentos disponiveis no SUS e questionou qual a vantagem
da terapia génica em relacdo as comparadoras. O médico opinou, em resposta, que a
posologia em dose Unica seria a maior vantagem dessa terapia. O representante do CFM

questionou como se daria efetivamente a proposta de incorporacdo por acordo de
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compartilhamento de risco, pois permaneciam duvidas sobre os beneficios da
tecnologia. Sobre esta Ultima questao, o médico especialista acrescentou que nenhuma
das terapias citadas é regenerativa, mas o objetivo delas é evitar que novos neuronios
se percam, evitando que marcos motores da crianca ndo sejam alcancados, enfim,
guanto mais prematuro o tratamento melhor a resposta observada nos pacientes
tratados. Diante disso, o impacto econémico seria positivo caso a perca desses marcos
motores fosse evitada. O representante do Conass questionou a forma de apresentacao
da escala motora, dicotomizada em mais ou menos de 40 pontos alcancados (CHOP
INTEND), pois do seu ponto de vista é dificil identificar qual seria a porcentagem de
pacientes que melhora na escala de avaliacdo motora. Além disso, o representante do
Conasems acrescentou questionamento sobre se ha correlacdo do evento adverso
microangiopatia trombodtica com a idade do paciente no momento da infusdo e se houve
alguma discussdao em outras agéncias de ATS para desuso de uma das tecnologias. O
representante da Anvisa também acrescentou as uUltimas questdes se haveria, além da
idade, correlacdo entre uso de corticoterapia ao EA de microangiopatia. O médico
especialista convidado esclareceu, sobre o evento adverso citado, que ha a possibilidade
de pré-disposicdo natural ao uso de corticoterapia (falha no complemento) nesses
pacientes. E uma complicacdo que ocorre em outros tratamentos baseados em terapia
génica, como ocorre no tratamento da distrofia de Duchenne. Os casos reportados
recentemente de o6bitos apds uso do medicamento podem estar diretamente
relacionados a estas falhas e, além disso, acrescentou que meninos conhecidamente
tém quadros mais graves desse tipo de evento adverso se comparados as meninas. O
representante do Conasems questionou se, no ambito da prdtica clinica e perfil de
seguranca do medicamento, qual seria a logistica de transporte do medicamento que
deve ser feito a -60 graus. Outra representante do Conasems comentuo que de acordo
com o apresentado ha uma estimativa de uso menor que aquele que foi estimado aa
época da avaliacdo do nusinersena e do risdiplam e refletiu sobre o cenario que pode
ocorrer com uma nova terapia. Sobre a pontuagao dos marcos motores, o colaborador
do DGITS esclareceu que os estudos ndo apontam valores exatos sobre a proporc¢ao de
pacientes que permanece abaixo de 40 pontos da escala, mas que este numero seria em

torno de pelo menos 40% dos pacientes tratados. Representante do Conass refletiu
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sobre a premissa de superioridade da tecnologia em relagdao aquelas ja incorporadas e
comentou sobre o possivel acordo de compartilhamento de risco, que é baseada numa
ideia de que a pratica clinica reduziria a incerteza da eficacia, mas pelo contrario, apoia
aideia de que a pratica clinica é inversamente proporcional e pode aumentar a incerteza
de eficacia de uma droga. A presidente da Comissdao e representante da SCTIE
acrescentou em sua fala que ainda hd incertezas sobre a comodidade, eficacia e
efetividade da tecnologia, e que foi identificado apds as duas mortes reportadas
recentemente pelo uso do medicamento que nenhuma das agéncias de ATS
internacionais recomendou o ndo uso da terapia génica. A presidente continuou com as
consideracdes a respeito também das incertezas sobre o niUmero de pacientes elegiveis
para o uso do medicamento, pois o market share de 35% aplicado em outros paises pode
ndo corresponder ao cenario brasileiro. Refletiu sobre a eficacia do risdiplam que,
embora ndo tenha sido passivel de comparacdo direta com a tecnologia em avaliacao,
tem demonstrado resultados de eficacia dos pacientes em tratamento. E, por fim,
propds questionar quais seriam as justificativas para a adoc¢do do uso da terapia génica,
visto a disponibilizacdo das outras tecnologias e demonstracdo de efetividade tdo
pareada como a que foi descrita. O representante da SVS acrescentou um
guestionamento sobre a experiéncia com as tecnologias incorporadas ao SUS e como se
daria um acordo de compartilhamento de risco como o proposto pela empresa. A
presidente comentou que a época da primeira proposta a tecnologia ndo havia sido
incorporada ao SUS e um acordo dessa natureza foi feito apenas apds avaliacdo e
recomendacdo de incorporacao ao SUS, emitida pela Conitec. Os representantes do
Conasems questionaram se o teste para titulacdo de anticorpos deveria ser um fator
parainclusao no tratamento. O colaborador do DGITS esclareceu que sim e que inclusive
este teste é um pré-requisito para a infusdo da terapia génica aos pacientes, conforme
orienta a bula. Retomando a fala, o representante do Conass teceu uma critica ao
desenho do estudo, que incluiu exclusivamente comparacdes indiretas para a avaliacao
de uma tecnologia de alto custo e sobre as consequéncias de tomar uma decisao
baseada nessa evidéncia. A presidente reforcou que, embora identificadas estas
fragilidades, o formato de estudos apresentados é aceito pela agéncia regulatéria para

aprovacao da tecnologia e, portanto, entende-se que seriam estudos suficientes para
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avaliar a terapia do ponto de vista da avaliacao de tecnologias em saude. Explica-se o
cenario por se tratar de uma doenca rara e estudos em que o comparador com placebo
é idealizado. O especialista convidado fez esclarecimentos de como se da a titulagdo do
medicamento e acrescentou informacdes sobre o tempo que leva o diagndstico
confirmatério, que pode demorar de 7 a 10 dias e, portanto, maior seria o tempo para
iniciar o tratamento, indo na contramao da recomendagao de uso precoce da terapia
génica. Também foi informado que o medicamento tem validade de 14 dias, portanto,
se hda atraso no diagndstico deve-se atentar para esta limitacdo de uso, que envolve
estratégia de logistica. Em momento final foram feitas as consideracdes finais: a eficacia
comparativa com as terapias disponiveis foi considerada incerta, bem como a proposta
de compartilhamento de risco da empresa seria insuficiente, considerando o cendrio da
pratica clinica que se tem; e o impacto orgamentdrio é elevado e incerto, pois 30% dos
pacientes seriam considerados elegiveis para iniciar o tratamento com a terapia, o que
pode nao ser refletido no mundo real, visto que os dados utilizados para o mercado sao
baseados em estudos de outros paises. Todos os presentes declararam nao possuir
conflitos de interesses com a matéria.

Recomendagao preliminar: Os membros do plendrio da Conitec, presentes a 102

Reunido Extraordindria, realizada no dia 17 de agosto de 2022, deliberaram por

unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com

recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo, no SUS, do onasemnogeno

abeparvoveque para o tratamento de atrofia muscular espinhal (AME).

Apresentagao das contribuicdes da consulta publica do certolizumabe pegol para o
tratamento de paciente com psoriase em placas moderada a grave

Tecnologia: Certolizumabe pegol.

Indicagao: Pacientes acima de 18 anos com psoriase em placas moderada a grave e peso
inferior a 90 kg que ndo responderam ao tratamento com adalimumabe.

Solicitagao: Ampliagdo de uso.

Demandante: UCB Biopharma Ltda.

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Plenario, presentes a 1092

Reunido Ordinaria, realizada no dia 08 de junho de 2022, deliberaram que a matéria
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fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a
incorporacdo no SUS do certolizumabe pegol para tratamento de pacientes acima de 18
anos com psoriase em placas moderada a grave e peso inferior a 90 kg que nao
responderam ao tratamento com adalimumabe.

Consulta Publica (CP) n2 44/2022: Disponibilizada no periodo de 08/07/2022 a
27/07/2022.

Apresentagdo das contribuigées recebidas na CP n2 44/2022: Representantes da UCB
Biopharma e colaboradores do Programa de Evidéncias para Politicas e Tecnologias em
Saude da Fundac¢do Oswaldo Cruz - Brasilia (PEPTS/Fiocruz-Brasilia) e do Departamento
de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salude do Ministério da Saude
(DGITS/SCTIE/MS).

ATA: O representante da empresa demandante destacou que a psoriase é uma doenca
sistémica, inflamatdria e crénica que requer tratamento a longo prazo e que pode
apresentar comorbidades associadas, inclusive extra-cutaneas. Reforcou que o atual
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Psoriase (PCDT) preconiza um
medicamento do tipo anti-fator de necrose tumoral (anti-TNF) como primeira linha no
tratamento bioldgico e que a atual proposta de incorporagao posiciona o certolizumabe
na segunda linha de tratamento, pois a mudanca para um segundo anti-TNF apds a falha
do primeiro poderia trazer beneficios ao paciente quanto aos sintomas mais amplos e a
evolucdo da doenca, uma vez que o TNF estd relacionado com outras comorbidades.
Enfatizou que cerca de 27,5% dos pacientes com psoriase no pais sao mulheres emidade
fértil, levando a necessidade do uso de terapias que sejam mais apropriadas ao periodo
gestacional e o periodo da amamentacdao, como é o caso do certolizumabe pegol, que,
além de ndo passar pela placenta e para o leite materno devido a sua estrutura, também
possui indicacdo para outras condicdes extra dermatoldgicas. Ademais, apresentou
estudos demonstrando a eficacia do certolizumabe pegol em pacientes sem uso prévio
de imunobiolégicos ou apds a falha de anti-TNF ou de anti-interleucina-17 e a auséncia
de elevacao dos riscos de defeitos congénitos ou outras complicacdes da gravidez com
o uso do certolizumabe pegol. Por fim, a representante da empresa apresentou novos
resultados da avaliagdo economica (AE) e da analise de impacto orcamentario (AlO) apds

a atualizacdo nos custos de aquisicdo do risanquizumabe e do ustequinumabe e a
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ponderacdo de dose por peso, apontados na anadlise critica do dossié durante a
apreciacao inicial do tema. Na AE, o certolizumabe pegol apresentou menor custo e
menor efetividade frente aos comparadores, tanto para pacientes com peso inferior a
90 kg quanto para a ponderacdo de dose por peso. Para este ultimo caso, o
certolizumabe pegol foi dominado pelo secuquinumabe. Na AlIO, com a difusdo da
tecnologia chegando a 12,5% no quinto ano, o certolizumabe pegol demonstrou
potencial economia para o SUS, tanto para o cenario de pacientes com peso inferior a
90 kg, com cerca de RS 4,6 milhdes ao final de cinco anos, quanto para o cendrio de
ponderacdo de dose por peso, com cerca de RS 1,6 milhdo ao final de cinco anos. A
colaboradora da Fiocruz informou que foram recebidas 44 contribui¢cdes na CP, sendo
12 por meio do formulario técnico-cientifico e 32 por meio do formulario de experiéncia
ou opinido. Todas as contribuices técnico-cientificas foram discordantes da
recomendacdo preliminar da Conitec. Com relacdo as evidéncias clinicas, as
participacdes destacaram a indicacao do certolizumabe pegol para outras condicdes
clinicas e a seguranca da tecnologia em gestantes e lactantes. Foi mencionado que as
agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude do Canada e da Australia sugeriram que
o certolizumabe pegol poderia ser utilizado em gestantes ou lactantes, mas
consideraram que as evidéncias sdo limitadas; que a bula do certolizumabe pegol
recomenda a sua utilizacdo durante a gravidez se claramente necessario, o uso de
métodos contraceptivos pelas mulheres emidade fértil e a ndo exclusdo da possibilidade
de risco ao lactante; que as evidéncias acerca da seguranca do certolizumabe pegol em
gestantes ou lactantes sdao oriundos de estudos em animais e in vitro, estudos com
poucos participantes e com outra condicdo clinica e estudos prospectivos contendo
maior numero de participantes, mas com dados faltantes; que as bulas dos
comparadores secuquinumabe, risanquizumabe e ustequinumabe recomendam a
utilizacdo em grdvidas e lactantes somente para os casos em que os beneficios
realmente superem os riscos, além de ndo apresentarem maiores evidéncias da
seguranca destes medicamentos nesta populagcdo, e que o atual PCDT traz restricdes
entre as gestantes ou orientacdes as mulheres em idade fértil quanto ao uso dos
medicamentos bioldgicos. Com relagdo as evidéncias econdmicas, o colaborador da

Fiocruz destacou que a empresa propds novas AE e AlO apds atualizarem os custos de
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aquisicao dos comparadores e que realizaram cenarios considerando a ponderacgao de
dose por peso. Os resultados da AE apontaram para menor efetividade e menor custo
para o certolizumabe pegol, sendo dominado pelo secuquinumabe quando se ponderou
a dose por peso. Para que esta dominancia ndo exista, o valor do certolizumabe pegol
ndo poderia ser superior a RS 453,11, correspondendo a uma reducdo de cerca de 8%
no preco proposto. Contudo, ndo houve nova proposta de preco pelo demandante
durante a CP. Na AlO, mediante nova estimativa populacional por demanda aferida
somada as demais consideracGes citadas, a economia de recursos poderia ocorrer,
conforme ja apresentado pelo demandante, porém, segundo o colaborador da
Fiocruz, para o cendrio onde os pacientes teriam o peso corpéreo inferior a 90 kg, ndo
foi possivel reproduzir estes novos calculos elaborados pelo proponente, talvez devido
ao custo unitdrio do tratamento que foi utilizado ao longo do tempo. No cenario
ponderado de doses de acordo com o peso, a economia de recursos foi estimada até o
terceiro ano e um incremento a partir do quarto ano, que esta relacionado com a
diferenca de preco das tecnologias e com o market share. Para os colaboradores da
Fiocruz, ndo foram identificadas evidéncias que modificassem as conclusdes
apresentadas na apreciacao inicial do tema. A colaboradora do DGITIS destacou que
todas contribuicdes de experiéncia ou opinido discordaram da recomendacdo
preliminar da Conitec. A opc¢do por mais uma alternativa terapéutica, o acesso ao
medicamento devido ao seu alto custo, a melhora na qualidade de vida e a possibilidade
do certolizumabe pegol ser utilizado por gestantes se destacaram como argumentos
para a incorporacdo da tecnologia. Além disso, juntamente com o alivio dos sintomas, a
melhora na qualidade de vida e a possibilidade de uso da tecnologia por gestantes foram
considerados os pontos positivos na experiéncia com o certolizumabe pegol. Como
ponto negativo, destacou-se a dificuldade de acesso devido ao custo do medicamento.
Na experiéncia com outras tecnologias, o alivio dos sintomas e a resposta rapida se
destacaram como pontos positivos. Efeitos adversos, desempenho de curta duracdo e
alto custo das tecnologias se destacaram como pontos negativos. Adalimumabe,
clobetasol e metotrexato foram os medicamentos mais citados na experiéncia com
outras tecnologias. Na oportunidade, o Plenario da Conitec ponderou algumas questdes,

como: (i) a efetividade menor do certolizumabe pegol frente aos seus comparadores
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disponiveis no SUS, apesar do seu custo também ser inferior; (ii) a seguranca do
certolizumabe pegol para gestantes e lactantes em relacdo aos demais bioldgicos
disponiveis para a psoriase; (iii) a populacdo proposta inicialmente na submissdo e o
grupo de pacientes gestantes ou lactantes abordadas na CP e (iv) a possibilidade de
economia de recursos com uma possivel incorporacdao do certolizumabe pegol.
Considerou-se a efetividade menor do certolizumabe pegol frente as demais tecnologias
disponiveis no SUS, apesar da possibilidade de economia de recursos com a sua
incorporacdo, e que ndo houve elementos que pudessem alterar a recomendacdo
preliminar. Todos os presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendagdo: Os membros presentes a 102 Reunido Extraordinaria, realizada no dia

17 de agosto de 2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacao

no SUS do certolizumabe pegol para o tratamento da psoriase em placas moderada a

grave de pacientes adultos de peso inferior a 90 kg que ndo responderam ao tratamento

com adalimumabe. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 763/2022.

Tixagevimabe/cilgavimabe (AZD7442) para profilaxia pré-exposi¢do a COVID-19, em
individuos adultos e pediatricos (com 12 anos de idade ou mais, pesando pelo menos
40kg)

Titulo do tema: Medicamento cilgavimabe + tixagevimabe para profilaxia pré-
exposi¢cao ao COVID-19 de pacientes com risco aumentado de resposta inadequada a
vacinacgao, incluindo pacientes transplantados de 6rgaos sélidos e medula 6ssea e/ou
com imunodeficiéncia.

Tecnologia: Tixagevimabe/cilgavimabe (AZD7442).

Indicagdo: Profilaxia pré-exposicao de COVID-19 em individuos adultos e pediatricos (12
anos de idade ou mais, pesando pelo menos 40 kg) que ndo estejam infectados com
SARS-CoV-2, que ndo tiveram uma exposicdao recente conhecida a um individuo
infectado com SARS-CoV-2 e que apresentam algum comprometimento imunolégico
moderado a grave ou para aqueles em que a vacinagao com qualquer vacina COVID-19
ndo esteja recomendada.

Solicitagao: Incorporacgao.
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Demandante: Secretaria Executiva do Ministério da Salude e Astrazeneca do Brasil
LTDA.

Recomendacao preliminar da Conitec: a Conitec, em sua 1092 reunido extraordinaria,
realizada no dia 09 de junho de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendag¢dao preliminar por maioria simples do plenario
desfavordvel a incorporacdo de cilgavimabe + tixagevimabe para profilaxia pré-
exposicdo ao COVID-19 de pacientes com risco aumentado de resposta inadequada a
vacinacgao, incluindo pacientes transplantados de drgaos solidos e medula éssea e/ou
com imunodeficiéncia. Para essa recomendacdo, a Conitec considerou entre os
argumentos desfavordveis a incorporacdo a incerteza da evidéncia clinica e a
possibilidade de custos elevados na avaliacdo de diferentes cendrios na avaliacdo de
custo-efetividade e na avaliacdo de impacto orgcamentario.

Consulta Publica (CP) n? 42/2022, disponibilizada no periodo de 08/07/2022 a
27/07/2022.

Apresentacgdo das contribuigcdes recebidas na CP n2 XX/20XX por: Grupo colaborador
do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal do Parand
(NATS-UFPR).

ATA: Areunidoiniciou-se com a apresentacdo da empresa AstraZeneca esclarecendo os
principais argumentos levantados na primeira apreciacdao da Conitec, que foram sobre:
(i) evidéncias clinicas sobre eficdcia comprovada com base no estudo de fase 3
(PROVENT) e sobre a capacidade de neutralizacdo da tecnologia frente a variante
Omicron; (ii) populacdo alvo, considerando que pacientes imunossuprimidos sdo mais
vulneraveis a infeccdo por Covid-19; (iii) modelos econdmicos, no tocante como o risco
de desenvolvimento de Covid-19 na populacdo-alvo afetaria a analise de custo-utilidade
(ACU) e a andlise de impacto orcamentario (AlO), além das andlises adicionais realizadas
pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal do Parana
(Nats/UFPR), bem como questionamentos sobre a dose e posologia do medicamento,
considerando a bula brasileira versus as bulas internacionais. A empresa relatou que a
populacdo-alvo do pedido de incorporacdo é aquela relativa aos pacientes
transplantados de érgdos sélidos (95%) e transplantados de medula dssea (3,5%) e aos

pacientes com imunodeficiéncia primaria (1,5%). Esses grupos apresentam fungao
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imunolégica comprometida, o que pode gerar um agravamento da Covid-19, uma vez
gue a eficdcia da vacina contra Covid-19 é reduzida em individuos imunocomprometidos
e, devido a isso, esses pacientes necessitam de op¢des adicionais como a profilaxia. A
empresa apresentou estudos os quais foram realizados durante a circulacdo da variante
Omicron, estes demonstraram uma reducdo de infeccdo ao Covid-19, além de uma
redu¢cdo no numero de hospitalizacdo frente ao grupo comparador. Também
apresentou estudos realizados observando a recomendacdo da agéncia Food and Drug
Administration (FDA) com a dosagem de 600 mg, no qual foi observado que no grupo
gue recebeu a dosagem de 600 mg houve menos casos de infeccdo sintomatica do que
no grupo que recebeu a dosagem de 300 mg. A empresa relatou que mesmo com o
aumento de dose foi possivel reduzir o valor referente a duas caixas para USD 900,00, o
que na moeda nacional equivale a RS 4.617. Ressaltou que para a avaliagdo econdmica
a empresa atualizou apenas os questionamentos levantados pelo plenario da Conitec
sobre a populacao com risco de desenvolver Covid-19. A empresa propds uma curva de
adocdo da tecnologia de 35% no primeiro ano, seguida por incremento de 5% a cada
ano. Apds apresentacdo foi aberto a perguntas. Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)
questionou a empresa que o uso de nirmatrelvir/ritonavir, o qual foi incorporado ao
Sistema Unico de Saude (SUS), estd em fase de implementac3o para ser disponibilizado,
e que a populacdo alvo dessa tecnologia sdo os imunodeprimidos e os idosos,
contemplando o mesmo grupo proposto para essa tecnologia avaliada. A empresa
respondeu que a tecnologia avaliada funciona como uma prevencao a doenca visto que
a vacina ndao promove prote¢ao adequada a esses pacientes imunodeprimidos e a
tecnologia aprovada é para tratamento durante a infecdo, e que a tecnologia avaliada é
para a forma profilatica. A SVS ressaltou que justificar uma incorporacdo como essa,
pensando em pacientes que ndo vao suportar o tratamento com nirmatrelvir/ritonavir,
ndo é uma boa justificativa porque esse grupo fica muito pequeno. A diferenca essencial
é como a rede sera estruturada de forma a ofertar o atendimento em tempo habil para
o tratamento. A SVS ponderou que a profilaxia a pré-exposicao, fica sobreposta sobre
o tratamento oportuno a essa populacdo. A empresa ressalta que a importancia da
incorporacdo nao é apenas para pacientes que terdo interacdo medicamentosa, é

defender a prevencdao como um todo, assim como as vacinas, a grande questdo é o
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cenario de incertezas, a idéia da prevencao é evitar que esse paciente chegue a ser
hospitalizado, ou a se infectar, ressalta que esses pacientes imunodeprimidos tem uma
carga viral muito maior quando infectados justificando a necessidade de prevencao a
estes pacientes. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) solicita esclarecimento
sobre a medida de nao resposta a vacinacao, em quais periodos é observado? E sobre a
vacinacdo heteréloga, foi escolhida uma vacina especifica? A empresa ressalta que
mundialmente ndo existe um correlato dos dados de titulos de imunoglobulina para a
capacidade de neutralizacdo em nenhuma vacina para Covid-19. Sdo dados baseados
em um estudo que avalia a vacina AstraZeneca, esse estudo tentou estabelecer uma
correlacdo entre concentracdo de imunoglobulina 1gG versus eficacia da vacina, mas
ressalta que issondo é um correlato de protecao aprovado, essa ainda é uma informacao
gue os cientistas estao em busca e a empresa ainda ndao tem essa taxa bem estabelecida.
Apds esclarecimento o Nats inicia a apresentacado relatando que foram recebidas 916
contribuicdes, sendo 138 pelo formuldrio técnico-cientificas e 778 pelo formulario de
experiénica e opinido. Apesar das contribuicdes sobre experiéncias por interessados no
tema ter predominado na CP (70,4%), poucas foram relacionadas a experiéncia com a
tecnologia ou a doenca provocada por COVID-19, e em apenas uma delas, foi citado
explicitamente experiéncia com o medicamento. A maioria das contribuicdes foram
contra a recomendacdo preliminar da Conitec, ou seja, a favor da incorporacao. A
maioria das contribuicdes n3dao foram técnicas, apontando como argumentos
especialmente o estudo PROVENT, ja apresentado neste parecer. Comentarios a
respeito da resposta vacinal diminuida em pacientes imunocomprometidos também
foram bastante frequentes. Muitas das contribuicdes se limitaram a expor as
preocupacdes com relacao a baixa resposta vacinal contra COVID-19 dos pacientes que
apresentam alguma imunodeficiéncia. A empresa fez algumas contribuicdes, entre elas
a inclusao do estudo Jurdi et al., publicado em junho de 2022, trata-se de uma coorte
retrospectiva conduzida nos Estados Unidos quando a variante 6micron predominava.
A analise de sobrevida deste estudo revelou menor incidéncia de infeccao por SARS-
CoV-2 no grupo que recebeu tixagevimabe/cilgavimabe, comparado ao grupo controle.
Antes da consulta publica, o preco em questao foi de USD 1250 e agora a empresa relata

um novo preco USD 900 délares com a dose de 600 mg da combinacdo de
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tixagevimabe/cilgavimabe. Uma nova avaliacdo econémica foi apresentada pelo
demandante utilizando o valor de RS 4.617,00 por ano de tratamento. Em uma das
analises realizada pelos membros do NATS, antes da consulta publica, foi utilizado um
risco de 0,0065% de desenvolver uma infeccdo causada por COVID-19, com base em
estudo da literatura. Nesta fase de consulta publica, o demandante utilizou um risco de
0,176%, com base em um novo estudo (Al Jurdi, 2022) ou seja, superior em relacdo ao
dado anteriormente utilizado. E possivel observar que, a depender do estudo
selecionado, pode-se obter diferentes riscos de desenvolver infec¢dao por Covid-19, os
guais impactam consideravelmente o resultado da andlise de custo-efetividade. As
alteracdes anteriormente mencionadas também tiveram impacto nas andlises de
sensibilidade. Destaca-se que uma das principais varidveis em questdo, o risco de
infeccdo por SARS-CoV-2 na populacdo-alvo, tiveram valores minimos e maximos
definidos com base em premissa pelo préprio demandante, inclusive devido a auséncia
dessa informacao no estudo em questdo. Esses valores sao muito superiores aos
testados nas analises adicionais conduzidos pelos pareceristas do Nats, os custos do
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP) foram multiplicados por 2,8, justificando que apenas expressam custos
federais. Como mencionado anteriormente ndo hd um consenso ou diretriz sobre a
utilizacdo desse fator de correcdo. Um ponto sensivel da andlise, é em relacdo a
probabilidade anual de desenvolver COVID-19 sintomdtica, uma varidvel atrelada a
incertezas, conforme discutido no tépico da andlise de custo-efetividade. Apds a
apresentacao do NATS foi aberta a perguntas e SVS questiona se o Nats tem ideia de
como essa profilaxia tem sido usada em outros paises, pois ao fazer uma busca é
encontrado poucos dados de outros paises. Nats responde que fez essas buscas e na
época encontrou-se que FDA recomendou o seu uso emergencial além da
recomendacdo do aumento de dose para 600 mg, outros paises como Australia, Franca
e Canada também recomendaram o seu uso emergencial. Mas sobre o uso nesses paises
ndo se tem esses dados. SVS ressalta que quando pesquisa esse medicamento e
nirmatrelvir/ritonavir, encontra-se mais dados de nirmatrelvir/ritonavir além de
recomendacdes mais evidentes. Considerando que em nosso pais o numero de

infeccdes foi elevado podemos dizer que a maioria das pessoas tiveram contato prévio
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e que esse contato ocorreu de forma ampla. Conselho Nacional de Saude (CNS)
guestiona em quantos paises essa tecnologia estd incorporada, o Nats relata que ndo
realizou essa busca no momento da consulta publica, mas para a realizacdo do relatério
foi buscado e encontrado recomendacdo nos paises Estados Unidos da América (EUA),
Franca e Canada. Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)
relata que encontrou dados recentemente publicados que o medicamento ndo seria
comprado no Reino Unido devido a dados insuficientes. SVS solicita que a area técnica
do seu departamento seja ouvida e estd ressalta que os estudos ndo tém o poder de
eficacia e protecdo que o demandante apresentou. Apds foi aberto a votacao, por
unaminidade todos foram a favor da ndo incorporacao considerando que os novos
estudos publicados e destacados na consulta publica, ndo trouxeram elementos para
mudanca da recomendacdo preliminar, permanecendo a incerteza da evidéncia clinica
da tecnologia. Todos os presentes declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendacao final: Os membros do plendrio, presentes a 102 Reunido Extraordinaria

da Conitec, no dia 17 de agosto de 2022, deliberaram, por unanimidade recomendar a

ndo incorporacdo no SUS do cilgavimabe + tixagevimabe para profilaxia pré-exposicao

ao COVID-19 de pacientes com risco aumentado de resposta inadequada a vacinacao,

incluindo pacientes transplantados de 6érgdos sélidos e medula dssea e/ou com

imunodeficiéncia. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 761/2022

Ampliagao de uso do tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com Covid-
19 hospitalizados

Titulo do Tema: Tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com Covid-19
hospitalizados.

Tecnologia: Tocilizumabe.

Indicacdo: Tratamento de pacientes adultos com Covid-19 hospitalizados.

Solicitacdo: Ampliacdo de uso.

Demandante: Ministro de Estado da Saude.

Origem da demanda: Interna.

Recomendagao preliminar da Conitec: O tema foi submetido a consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de uso.
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Apresentagdo: NATS Universidade Federal do Parana (UFPR)

Apresentacgdo das contribuicoes dadas a CP n2 101/2021: A Consulta Publica n? 47 foi
realizada entre os dias 13/07/2022 a 01/08/2022.

Ata: Os representantes da industria farmacéutica Roche, produtora do medicamento,
iniciaram sua apresentacao detalhando o mecanismo de acdo do tocilizumabe e os
efeitos do medicamento, reforcando seus efeitos imunomodulatdérios e anti-
inflamatdrios, além de seu consequente uso no tratamento de diferentes tipos de
artrite. Informaram que o medicamento, apenas em sua apresentacao intravenosa, foi
aprovado pela Anvisa em 13/06/2022 para o tratamento da Covid-19 em adultos
hospitalizados em tratamento com corticoides e que necessitam de suporte respiratério
ou ventilacdo mecanica. Destacaram que o medicamento foi aprovado para o
tratamento da Covid-19 em mais de 30 paises, além de ser recomendado pela
Organizacao Mundial da Saude e pela agéncia britanica de avaliacdo de tecnologias em
saude. Representante do Nats (UFPR) apresentou as contribuicGes apresentadas a
consulta publica. Foram recebidas 55 contribuicdes, sendo 9 técnico-cientificas e 46 por
meio do formulario de experiéncia. A maioria (78%) das contribuicdes técnico-cientificas
foi de pessoas fisicas que, de modo geral, replicaram dados que ja constavam no
relatério de recomendacdo da tecnologia. O Conselho Regional de Farmacia de Sao
Paulo frisou ser preciso planejar os préoximos passos para garantir o acesso ao
medicamento e definir recomendac¢des condicionais de seu uso para certos subgrupos
de pacientes em PCDT. A empresa fabricante, em sua contribuicdo, retomou os
resultados dos ensaios clinicos quanto a reducdo das taxas de mortalidade, ventilacdo
mecanica e hospitalizacdo, além de indicar que a Anvisa havia aprovado o registro do
medicamento para o tratamento da Covid-19 no pais. Todas as contribuicGes recebidas
concordaram com a recomendacdo preliminar de ampliacdo de uso, reforcando os
beneficios na reducdao da mortalidade, da ventilacao mecanica e da hospitalizacao, bem
como a necessidade de atuacdo do poder publico para garantir o acesso ao
medicamento. O Departamento de Gestdo e Incorporag¢ao de Tecnologias em Saude
(DGITS) apresentou a analise qualitativa das contribuicdes de experiéncia e opinido,
realizada por meio de codificacdo e categorizacdo tematica utilizando o software NVIO.

Dentre as 46 contribuicdes, 40 foram de pessoas fisicas e 40% do total foram
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encaminhadas por profissionais de saude. Todas as contribuicdes concordaram com a
recomendacdo preliminar da Conitec, sendo os principais argumentos relacionados a
necessidade de uma opg¢ao de tratamento para pacientes graves e imunossuprimidos, a
eficacia do medicamento, sua relacao de custo-efetividade e seus beneficios clinicos. Na
maioria dos casos, quem enviou a contribuicdo nao teve experiéncia prévia com o uso
do medicamento, a excecdo de alguns profissionais e de um paciente, que apontaram
gue o medicamento promove melhora do quadro clinico com controle da infeccao,
diminuicdo dos sintomas respiratérios e rapido controle da tempestade inflamatéria.
Além disso, o tocilizumabe seria de facil administracdao, mas sua aplicacdo pode gerar
risco de infeccdo e pode haver dificuldade no acesso. Ainda, foram apresentadas
experiéncias com outros medicamentos para o tratamento da Covid-19, com indicagdes
de queresultariam em eventos adversos, com auséncia ou demora na resposta clinica. O
representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) questionou se a
incorporacdao do medicamento estd alinhada a indicagdao aprovada em bula, o que foi
confirmado pela dirigente, representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, inovacao
e Insumos Estratégicos (SCTIE). A dirigente também indicou que as diretrizes que
orientam o tratamento hospitalar da doenca serdo atualizadas para recomendar o uso
do medicamento. O documento j& menciona o tocilizumabe, mas ndo recomenda seu
uso, apenas contempla as evidéncias existentes até o momento de sua elaboracao
guanto a sua eficacia para a indicacdo em questdo tendo em vista a impossibilidade de
uso off-label a época e a indisponibilidade do medicamento no mercado. Todos os
presentes declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendacgdo: Os membros do Plendrio, presentes a 102 Reunido Extraordindria da

Conitec, no dia 17 de agosto de 2022, deliberaram por unanimidade, recomendar a

ampliacdo de uso no SUS do tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com

Covid-19 hospitalizados conforme diretriz do Ministério da Saude.

Informe do Guia do Uso do Antiviral nirmatrelvir/ritonavir para o Tratamento de Casos
Leves e Moderados da Covid-19 no SUS
Titulo do tema: Guia do Uso do Antiviral nirmatrelvir/ritonavir para o Tratamento de

Casos Leves e Moderados da Covid-19 no SUS.
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Tecnologia: Antiviral nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento de casos leves e
moderados da covid-19 no SUS.

Indicagdo: Tratamento da Covid-19 nos seguintes grupos de pacientes com sintomas
leves a moderados, que ndo requerem oxigénio suplementar, independentemente do
status vacinal: a) imunocomprometidos com idade > 18 anos (segundo os critérios
utilizados para priorizacdo da vacinag¢do para Covid-19); b) com idade = 65 anos.
Apresentagdo: Técnica do Departamento de Imunizacdao e Doencgas Transmissiveis da
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (DEIDT/SVS/MS).

Ata: |Iniciou-se a apresentacdo com um breve histérico sobre o antiviral
nirmatrelvir/ritonavir e a necessidade de elaborac¢do do guia de uso. Pontuou-se que o
medicamento fora aprovado pela Anvisa em marco de 2022, e no més seguinte uma
proposta de incorporacdo fora submetida e avaliada pela Conitec, que emitiu, em maio,
recomendacdo final favoravel a incorporacdo da tecnologia, condicionada a reavaliacdo
em 12 meses. Neste momento, a Comissao solicitara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(SVS) do Ministério da Saude (MS) que elaborasse um guia para orientar o uso do
medicamento pelos gestores e profissionais de satide do Sistema Unico de Saude (SUS),
dadas as peculiaridades condicionantes da utilizacdo oportuna e efetiva da tecnologia.
Em seguida, apds breve comentario sobre a recomendacdo final da Conitec sobre o
tema, a técnica da SVSiniciou a apresentacao sobre o guia, explicando que houvera uma
reunido entre os dias 27 e 29 de junho com representantes de varias areas do MS, além
de representantes de sociedades médicas, universidades e da Organiza¢dao Pan-
Americana de Saude (OPAS). Explicou que nessa reunido se iniciara a elaboracdo do guia
e em seguida apresentou o escopo do documento e os assuntos nele abordados até o
momento, abrangendo os seguintes grandes tépicos: diagndstico por teste rdpido e
biologia molecular, indicacdo de uso, posologia e forma de usar, contraindicacdes gerais,
limitagBes do uso, interagcdes medicamentosas, fluxo de dispensacao do medicamento
no SUS. Explicou que, no tdpico sobre indicacdo de uso, estipulara-se uma classificacdo
em cinco grupos com o intuito de estabelecer critérios para priorizacdo de acesso,
contemplando a recomendacdo final da Conitec. Os critérios utilizados para classificar
os grupos foram idade, presenca de comorbidades e imunocompeténcia. Especificou

que as limitacdes de uso seriam as mesmas constantes na bula do medicamento. Sobre
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as interagcdes medicamentosas explicou que as informag¢des constantes neste guia
seriam trazidas de lista publicada pela agéncia regulatéria norte-americana, a Food and
Drug Administration (FDA). Esclareceu que a ideia seria disponibilizar, no guia, o
endereco eletronico do repositério mantido pelo FDA, uma vez que a agéncia atualiza
constantemente essas informacdes. A respeito do fluxo de dispensacao informou que a
ideia predominante do grupo de trabalho foi que, apds o diagndstico, o médico
prescrevesse o medicamento, com atencdo a janela de oportunidade de cinco dias, e
qgue o farmacéutico, em posse da prescricao, fizesse a avaliacdo do pedido segundo
critérios estabelecidos no guia, tais como adequacdo as contraindicacdes, janela de
oportunidade, entre outros. Por fim, declarou que ha programada outra reunido do
grupo de trabalho para finalizar o documento. Em seguida membro do Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) ponderou que o debate sobre o acesso ao
medicamento ainda ndo fora esgotado no ambito do grupo de trabalho de ciéncia e
tecnologia da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e que a publicacdo do guia ndo
deveria anteceder a emissdo de parecer por esse colegiado maior. Lembrou também
gue o processo de dispensacdo do medicamento envolveria a utilizacdo de sistema
informatizado. Logo depois representante do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS) fez um apanhado do que se discutira no ambito da
CIT, explicando que a efetividade do medicamento fora o principal assunto discutido em
um contexto em que possiveis barreiras ao acesso poderiam comprometer o uso
apropriado do medicamento e, portanto, o efeito esperado para o tratamento na
populacdo. Exemplificou, citando que a necessidade de capacitacdo de pessoal e da
presenca obrigatéria da andlise da prescricao pelo farmacéutico poderiam constituir
barreiras a implementacdo e ao acesso. Ato continuo falou a representante da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos (SCTIE), reiterando
que o fluxo poderia se constituir em uma barreira a efetividade, apontando para a
dispensacdo que, nos termos propostos, poderia se constituir em barreira dada inclusive
a janela de oportunidade de cinco dias. A representante da SVS respondeu as
consideracdes explicando que, em relacdo a dispensacdo, a ideia fora a de utilizar todas
as unidades de dispensacao do SUS, mas que os profissionais de saude nestes

estabelecimentos deveriam ser capacitados. Pontuou também que a publicacdo do guia
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em sua versao final consideraria a pactuacdao da matéria na CIT. Representante da
Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES) considerou que a proposta de
priorizacdo de acesso com classificacdo em grupos poderia contribuir para aumentar a
complexidade do processo dificultando o acesso ao medicamento na janela de
oportunidade. Falou também sobre o perfil das unidades dispensadoras no SUS, que
considerou bastante variado, e que algumas dessas unidades nao teria a competéncia
de oferecer esse tipo de servico. Representante da SVS abordou a necessidade de
disponibilizacdo em quantitativo e em tempo adequado de testes diagndsticos para que
o fluxo funcionasse e que para isso seria essencial uma boa estimativa do quantitativos
de testados e tratados. Explicou que a disponibilizacdo do endereco eletrénico da pagina
do FDA, com as interacdes medicamentosas, ndo seria apropriada dada a barreira da
lingua, o que poderia restringir o entendimento de profissionais de saude. Entendeu que
a classificacdo de grupos para a priorizacao de acesso nao fizera parte da recomendacao
final da Conitec e explicou que, portanto, nao concordou com essa abordagem. Reforgou
esse posicionamento explicando que uma avaliacdo de risco, nos servicos de saude do
SUS, seria dificil e ndo funcionaria. Seguiram-se comentarios pelos membros citados
reforgando o argumento de que o fluxo como apresentado constituiria uma barreira ao
acesso, dadas a complexidade da identificacdo do risco nos servicos, a necessidade da
andlise e aprovacao pelo farmacéutico em um contexto de diversidade regional do SUS
Brasil, que conta com servicos com maior e menor capacidade de organizacao logistica.
Apds os comentarios a representante da SVS falou que todas as propostas seriam
encaminhadas ao grupo de trabalho. A representante da SCITIE sugeriu que se fizesse
uma reunidao com representantes do MS para discutir as questdes abordadas, que se
reapresentasse a evolucdo da elaboracdo do guia e que a classificacdo em grupos para
a priorizacdo de acesso deveria ser modificada. Sem mais encerrou-se a discussdo sobre
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude.

Apresentagdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestao e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGTIS).

Ata: A representante da SCTIE contextualizou a apreciacdo inicial do PCDT da
Degeneracao Macular Relacionada com a Idade (Forma Neovascular), relembrando que
o documento ja havia sido avaliado pelo Plenario recentemente e que, a época, houve
o entendimento de que o Protocolo ndo precisaria ser submetido a consulta publica
novamente, visto que o uso do medicamento bevacizumabe ja era recomendado em sua
versdo anterior. Todavia, considerando que o Ministério tem recebido recursos, o
documento retornou a Comiss3o para analise e encaminhamento a consulta publica. A
técnica do DGITS apresentou o PCDT da Degeneracdao Macular Relacionada a Idade
(DMRI), que consiste em uma doencga progressiva e degenerativa que acomete a area
central da retina, levando frequentemente a comprometimento da visdo central.
Acrescentou que a DMRI é a principal causa de cegueira irreversivel em individuos com
mais de 50 anos nos paises desenvolvidos e que estudos internacionais apontam para
incidéncia e prevaléncia crescentes apds essa faixa etaria com cerca de 30% da
populacdo com mais de 75 anos apresentando algum estdgio da doenca. Foi informado
que, atualmente, somente a DMRI exsudativa apresenta tratamento com potencial
melhora da visdo, que se baseia na aplicacdo de farmacos na cavidade vitrea. Os
resultados podem ser observados nos primeiros 30 dias de tratamento, no entanto, na
maioria dos casos sdo necessarias aplicagdes continuas por longo tempo para que haja
controle da doenca. O diagndstico pode ser feito pela biomicroscopia do segmento
posterior e exames complementares, como a retinografia fluorescente (RF) e a
tomografia de coeréncia déptica (TCO), sendo importantes para confirmar, classificar e
monitorar a doenca. Os critérios de inclusao para o tratamento com inje¢des intravitreas
sdo os pacientes com DMRI exsudativa que tenham mais de 60 anos, com melhor
acuidade visual corrigida igual ou superior a 20/400 e igual ou inferior a 20/30 e que

apresentam lesdo neovascular confirmada por angiografia fluoresceinica ou TCO. O
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tratamento medicamentoso contempla os medicamentos aflibercepte, bevacizumabe e
ranibizumabe, que podem ser administrados por meio do esquema fixo (injecoes
mensais), esquema de injecGes conforme a necessidade ou esquema de injegdes com
intervalos de tempo flexiveis conforme a resposta ao tratamento. As particularidades
de cada paciente, a evolucdo clinica e o perfil de cada servico de saude norteiam a
frequéncia de aplicacdo. Foram apresentados os critérios de interrupcao de tratamento,
monitoramento e regulacao e controle do gestor. Destacou-se que nao houve mudanca
de conteudo em relacdo ao PCDT vigente. O representante do Conselho Nacional de
Saude (CNS) questionou a indicagdo do uso off-label do bevacizumabe no Protocolo. A
representante da SCTIE informou que ndo houve mudanca no Protocolo e que o
conteudo referente ao bevacizumabe foi apresentado conforme a sua recomendacao
de uso e seguranca definida pela Anvisa e descrita no protocolo de uso. O representante
do CNS questionou se houve a publicacdo do Decreto para regulamentar o uso off label
de medicamento. A representante da SCTIE respondeu que o Decreto ja foi publicado e
explicou que o Decreto ndo se aplica ao caso, uma vez que o bevacizumabe ja foi
incorporado ao SUS pela extinta Citec. Também informou que o Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade que consta no documento é o mesmo que constava
no Protocolo vigente até marco de 2022, destacando que o documento nao foi inserido
devido ao atual contexto. O representante do Conselho Nacional de Secretdrios de
Saude (CONASS) comentou que oretorno do PCDT para avaliacdo do Plenario e posterior
consulta publica pode impactar alguns servicos, uma vez que ja ha aquisicdes em
andamento. Apds discussdo, o Plenario recomendou a atualizacdo do Protocolo,
encaminhando o documento para consulta publica por um periodo de 10 dias.

Recomendacgao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar

0 tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo da

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Degeneracao Macular

Relacionada com a Idade (Forma Neovascular).
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