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Ata da 122 Reuniao Extraordindria da Conitec

Membros do Plenario — 29 de novembro de 2022

Presentes: ANS, SCTIE, ANVISA, SVS, CONASS, CFM, CNS, SAPS, SGTES, CONASEMS e SE

Ausentes: SAES e SESAI

Essa reunido, que ocorreu em formato integralmente virtual, foi gravada em video e esta

disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Apreciacdo inicial Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) encaminhamento para
consulta publica

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite B e coinfecgdes
Solicitacdo: Atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS)

Origem da demanda: Atualizagdo do PCDT e incorporagao de tecnologia nova para o
tratamento- tenofovir alafenamida (TAF).

Apresentacdo inicial do PCDT: Feita por técnico do Departamento de Doengas de Condi¢Ges
Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (DCCI/SVS)

ATA: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS) contextualizou tratar-se de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Hepatite B e coinfec¢des, realizada pela Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS). Foi informado que a foram atualizados e unificados dois documentos: PCDT de
Hepatite B e CoinfecgBes, publicado por meio da Portaria SCTIE/MS n2 43, de 07/12/2016, e o
PCDT de Profilaxia da reinfeccdo pelo Virus da Hepatite B Pés-transplante Hepatico, publicado
pela Portaria SAS/MS n2 469, de 23/07/2002. Ainda, o documento também incluiu orientagdes
de outros documentos norteadores da linha de cuidado da hepatite B no SUS, como o PCDT de
Profilaxia da Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais e o PCDT de Profilaxia Pds-
Exposicdo (PEP) de Risco a Infeccdo pelo HIV, IST e Hepatites Virais. Salientou-se que a proposta
de atualizacdao do PCDT de Hepatite B e coinfec¢des foi apresentada a 1042 Reunido Ordindria
da Subcomissao Técnica de Avaliacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada
em 22 de novembro de 2022. Na sequéncia, o representante da SVS relatou que as principais
motivacdes para atualizacdo deste Protocolo foram: atualizar os critérios para indicacdo de
tratamento e profilaxia; a necessidade de harmonizacdo e consolidacdo das orientacdes

contidas em diversos documentos da SVS; a estratégia global para eliminar as Hepatites Virais e
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os esforgos para simplificagdo dos esquemas terapéuticos e compartilhamento do cuidado entre
todos os niveis de atencdo a saude. Ressaltou-se que o processo de atualizacdo envolveu
especialistas e profissionais com expertise no tema, ao longo de aproximadamente 20 reunides
para discussdes dos grupos e dos subgrupos de trabalho. O periodo de discussdo estendeu-se
devido a pandemia, sendo retomado em 2021, abrangendo revisdes e avaliacdo de evidéncias e
analise de diretrizes internacionais, discussdes dos painéis de especialistas e adaptacdo do
método Delphi. As principais atualiza¢cGes realizadas no PCDT foram: i) recomendacdes de
rastreio e diagndstico, conforme estratégias mais recentes estabelecidas para a eliminacdo das
hepatites virais no planejamento até 2030; ii) recomendag¢des de tratamento, incluindo o
tenofovir alafenamida (TAF) para tratamento de adultos com infeccdo pelo virus da hepatite B,
sem cirrose ou com cirrose compensada, conforme protocolo do Ministério da Saude, no ambito
do Sistema Unico de Saude — SUS, conforme estabelecido pela Portaria SCTIE/MS n2 23/2021;
iii) Alinhamento sobre tempo de uso dos medicamentos a depender da condicdo clinica do
paciente; iv) Consolidacdo das informacgdes sobre vacinacdo e critérios de solicitacdo do exame
anti-HBs; v) Definicdo de parametros para diagndéstico e conduta terapéutica em situagées que
ficavam exclusivamente sob autonomia dos especialistas dos Centos de Referéncia. Foi
informado que o documento considerou uma prevaléncia da hepatite B no Brasil de 0,52% (1,1
milhdo de pessoas) com HBsAg reagente entre 0 a 85 anos de idade, estimada por modelagem
matematica de 2016. Além disso, foi relatado que a atualizacado definiu a frequéncia de testagem
de acordo com a situagao de vulnerabilidade, dando preferéncia ao teste rdpido de HBsAg em
relagdo ao imunoensaio laboratorial. J& sobre o rastreio com dois marcadores (HBsAg e Anti-
HBc) para populacdes especificas, o documento recomenda, preferencialmente, a confirmacao
diagndstica por pelo menos dois testes, o HBsAg (TR ou imunoensaio laboratorial) reagente e
HBV-DNA detectavel e, como alternativa, o HBsAg (TR ou imunoensaio laboratorial) reagente e
o anti-HBc total reagente ou HBeAg reagente. Ainda, foram atualizados os critérios de
elegibilidade e os algoritmos de tratamento, enquanto a profilaxia e os esquemas de tratamento
foram detalhados, com destaque para a populacdo pediatrica. Apds a explanacdo, ndo houve
guestionamentos pelos membros do Plenario presentes e todos declararam nao possuir conflito
de interesse com a matéria.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema

para Consulta Publica.

Apreciagdo final da atualizagdo das Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Carcinoma de

Mama
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Solicitacdo: Elaboracdo de Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT)

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE)

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011

Consulta Publica (CP) n2 65/2022, disponibilizada no periodo de 20/09/2022 a 10/10/2022.
ATA: A representante do Grupo Elaborador contextualizou que as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas (DDT) do Carcinoma de mama foram apreciadas inicialmente a 1012 Reunido
Ordinaria do Plenario da Conitec, ocorrida nos dias 03 e 04 de agosto de 2022, com
recomendacdo preliminar favoravel a aprovacao. Informou que foram recebidas setenta e cinco
contribui¢des, das quais a maioria era proveniente de pessoas fisicas (68,91%), principalmente
de profissionais da saude (35,52%). A maioria das contribui¢des era da regido Sudeste (53,71%),
de pessoas brancas (56,75%), do sexo feminino (53,71%) e com idade de 40 a 59 anos de idade
(45,64%). A proposta de atualizacdo das DDT foi considerada como muito boa por 38,5% das
contribuicdes. As principais contribuicdes foram: i. O tratamento padrao-ouro de mulheres com
cancer de mama metastatico receptor hormonal positivo HER2 negativo é a associacao dos
inibidores de CDK 4/6 com a hormonioterapia e ndo a hormonioterapia isolada; ii. Na secdo
sobre o tratamento de primeira linha de mulheres com cancer de mama metastatico em pds-
menopausa, ndo foram mencionadas as evidéncias ja publicadas que demonstram que
ribociclibe foi capaz de prolongar a vida da paciente em 1,5 anos quando comparado a
hormonioterapia isolada; iii. Manifestacdo da fabricante contrdria a indicacdo dos inibidores de
CDK 4/6 apenas como tratamento de primeira linha. Em resposta as contribuices, os
respectivos trechos do documento foram reescritos. Também foi solicitado que o tratamento
de primeira linha de mulheres em pre e peri menopausa fosse, preferencialmente, o ribociclibe.
Contudo, essa contribuicdao nado foi acatada, pois a recomendac¢ao da Conitec e a decisao de
incorporacdo nao diferenciaram os medicamentos dessa classe. Ainda, foi solicitado que as DDT
citassem os medicamentos pembrolizumabe e trastuzumabe deruxtecana, o que foi acatado,
uma vez que os medicamentos possuem registrado aprovado pela Anvisa para a indicacao,
ressaltando-se que a incorporacao dos medicamentos ainda nao foi avaliada pela Conitec. Outra
sugestdo foi a estratificacdo do tratamento de mulheres pré-menopdusicas em dois grupos:
pacientes que realizaram quimioterapia adjuvante (indicada a supressdao da funcdo ovariana
associada ao uso de tamoxifeno ou inibidor da aromatase por 5 anos de tratamento) e pacientes
gue ndo fizeram tratamento quimioterapico adjuvante (indicado tamoxifeno por 5 anos ou
tamoxifeno por 2 a 3 anos seguido de inibidor da aromatase por mais 2 a 3 anos, caso haja

evidéncia clinica e bioquimica de que a paciente se tornou pds-menopausica neste periodo. Essa
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contribuicdo foi parcialmente acatada e a secdo sobre o tratamento da doenca inicial ou
localmente avancada (estadios | a Ill) foi alterada. Por fim, foi sugerido detalhamento do
monitoramento e do cuidado dos principais eventos adversos e das interagdes medicamentosas
dos pacientes que fazem uso de inibidores de ciclinas (iCDK4/6). Assim, foram incluidas as
posologias e trechos sobre os eventos adversos relacionados aos iCDK4/6 e frequéncia de
avaliacdo do paciente até o 82 més de tratamento na se¢do Monitoramento do tratamento.
Apdbs a apresentacdo, um membro do Plenario elogiou o fato de as consultas publicas
favorecerem a compreensdo das DDT a partir da reescrita de partes do documento.

Recomendac¢dao:0Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

atualizacdo das Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Carcinoma de mama. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n° 786/2022.

Apresentacdo da contribuicdo de consulta publica do mesilato de lomitapida para adjuvante
a uma dieta pobre em lipideos e outros tratamentos hipolipemiantes para reduzir o LDL-
colesterol em pacientes adultos com hipercolesterolemia familiar homozigética

Titulo do tema: Lomitapida no tratamento da Hipercolesterolemia Familiar Homozigodtica.
Tecnologia: Mesilato de lomitapida.

Indicagdo: Hipercolesterolemia Familiar Homozigética (HFHO).

Solicitagdo: Incorporagao.

Demandante: Amryt Brasil Com. e Import. de Medic. LTDA.

Recomendacao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 1132 Reunido Ordinaria,
no dia 06 de outubro de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica
com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do mesilato de lomitapida para o
tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigdtica em pacientes adultos (>18 anos) no
SUS. Os membros da Conitec consideraram que apesar das evidéncias apresentadas, e mesmo
entendendo a importancia do medicamento no controle dos niveis de LDL-C frente a uma
doenca rara, a lomitapida apresenta riscos hepaticos que devem ser levados em consideracao,
principalmente, os aspectos econdmicos como fator limitante a sua incorporacdo ao SUS.
Consulta Publica (CP) n2 71/2022: Disponibilizada no periodo de 03/11/2022 a 22/11/2022.
Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 71/2022: realizada por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, do Ministério da Saude
(DGITS/MS).

ATA: O tema do mesilato de lomitapida foi iniciado com uma apresentacdo da empresa

demandante, por consultor médico que informou possuir conflitos de interesse. Foi feita uma
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breve explanagdo sobre hipercolestolemia familiar homozigética (HFHo), doenga rara, que
possui altos niveis de colesterol de lipoproteinas de baixa densidade (LDL-C), e que se manifesta
clinicamente por aparecimentos de xantomas, xantelasmas, arco corneal e eventos
cardiovasculares precoces. Foram apresentados as experiéncias de casos clinicos reais e feito o
contraponto com as evidéncias, em sequéncia, foi apresentada a tecnologia por uma
representante da empresa demandante, Amryt, que também enfatizou a eficacia da tecnologia
e debateu as limitagcdes do modelo econdmico com os resultados das evidéncias e com nova
proposta de preco. Foi oferecido um desconto, em forma de bonificacdo, com preco fixado da
caixa mesmo que a dose necessaria ultrapassasse 20mg por dia. Apds finalizacdo da fala do
demandante, o Plendrio fez algumas perguntas em relagdo a como seria a bonificagdo dos 15%
oferecidos, e foi explicado pelo demandante que feito a compra de uma quantidade da
tecnologia, o demandante enviaria 15% a mais da tecnologia. Em seguida, houve apresentacao
qualitativa das contribuicdes de consulta publica experiéncia e opinido, e a técnica iniciou
fazendo a leitura da recomendacdo preliminar que foi desfavoravel a incorporacdo na 1132
Reunido Ordinaria, realizada no dia 06 de outubro de 2022, onde os membros da Conitec
consideraram que apesar das evidéncias apresentadas, o mesilato de lomitapida apresenta
riscos hepaticos que devem ser levados em consideracdo. Foram recebidos o total 24
contribuicdes, e foi utilizada abordagem metodolégica de codificacdo e categorizacao tematica,
utilizando o software Nvivo, advindas pelo formulario de experiéncia ou opinido, 22
contribuicdes de pessoas fisicas e 2 encaminhadas por pessoa juridica, entre pessoas fisicas teve
um maior numero entre profissionais da drea da saude (16), familiares (3), interessados no tema
(3) e organizacao civil (2). Todos manifestantes eram favoraveis a incorporacdo da tecnologia
avaliada. Em relacdo a experiéncia com a lomitapida, dos efeitos positivos, foram citados:
Reducdo eficaz dos niveis de colesterol, diminuicdo de eventos cardiovasculares e comodidade
posoldgica. Efeitos negativos, foram citados: alto custo e efeitos adversos. Em relagdo com
outras tecnologias, a maior parte dos participantes declarou ter experiéncias com
medicamentos e apenas um com LDL-Aférese, indicando como principal efeito positivo a
reducdo dos niveis de colesterol e como efeitos negativos o alto custo do medicamento. Entre
os outros medicamentos foram referidos: evolocumabe, mipomersen, ezetimiba, rosuvastatina
e atorvastatina, que tinham como efeitos positivos uma reducgdo varidvel dos niveis de
colesterol, seguranca e custo acessivel. Efeitos negativos temos baixa eficdcia nos casos graves.
Em seguida, houve a apresentacdo das contribuicGes da consulta publica, técnico-cientificas. O
técnico iniciou sua apresentacdo declarando que ndo havia conflito de interesse com a matéria

analisada e disse que para ndo ser redundante com o ja apresentado iria citar s os pontos da
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apresentagdo que nao havia sido mostrado. Foram recebidas no total 8 contribui¢des, sendo 6
de pessoas fisicas e 2 de pessoas juridicas (prépria empresa demandante). Tiveram 2 relatdrios
descritivos, basicamente falando sobre a eficidcia da reducdo do LDL-c que resultava na
diminuicdo de eventos cardiovasculares, mas que ambos estudos ndo contemplam o cenario
(PICO) da demanda. Principais temas abordados na consulta publica foram sobre os “eventos
adversos”, como a tolerabilidade (droga tem acdo sobre exportacdo de triglicérides e
consequente aumento de concentracdo hepdtica e esteatose), eventos adversos clinicos
(diarréia, nauseas, vomitos e alteracGes hepaticas), e que entre o balanco de riscos hepaticos e
os cardiovasculares, os pacientes certamente aceitariam os riscos, inclusive se bem
acompanhados por especialistas experientes. Sobre a diminuicdo da eficdcia ao longo do
seguimento, foram revisadas as evidéncias, e de fato a tecnologia ndo parece apresentar perda
de eficacia ao longo do tempo, nos pacientes que se mantém na coorte, mas chamou a atencao
o0 numero de pacientes que sdo perdidos ao longo do seguimento, que cai drasticamente e
tornam os niveis médios, apresentados com mostra reduzida, sensiveis a altera¢cdes dos niveis
LDL-C apresentados. Em relacdo a analise de custo-efetividade, a contribuicdo técnica do
demandante ndo apresentou novo modelo, para melhor entendimento dos pontos
apresentados no documento de apreciagao inicial, e apresentou novo preco para a tecnologia,
com 5% de desconto mais prego fixo, da caixa, mesmo que o paciente necessite de dose acima
de 20mg por dia. No entanto, o técnico enfatizou que a nova proposta de 5% apresentado no
documento foi modificado na apresentacdo do demandante para 15% bonificacdo + preco fixo,
caso a dose excedesse os 20 mg/dia. O Plenario discutiu e entendeu a magnitude da eficacia do
mesilato de lomitapida, mas que mesmo com o novo preco ndo mudava o entendimento da
apreciacao inicial. Foi questionado qual o valor que as agéncias internacionais, que fizeram a
incorporacdo de tecnologia para doencas raras, estavam praticando como referéncia do limiar
de custo-efetividade. Entretanto, o técnico ndo tinha esta informacdo no momento. O que foi
mencionado, é que o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomendou a
incorporacdo no sistema de saude do Reino Unido e no Canada havia uma recomendacdo
desfavoravel, mas foi antes das novas evidéncias estarem disponiveis e que ja havia uma
provincia do Canada que tinha incorporado a tecnologia no seu sistema de saude. Todos os
presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacao preliminar: Os membros do plenario, presentes a 122 Reunido Extraordinaria,

realizada no dia 29 de novembro de 2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo

incorporacdo do mesilato de lomitapida para o tratamento da Hipercolesterolemia Familiar
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Homozigdtica em pacientes adultos (>18 anos). Foi assinado o Registro de Deliberacdo no

787/2022.

Apresentacdo da contribuicio de consulta publica betaina anidra para tratamento de
pacientes com homocistinuria com deficiéncias ou defeitos da cistationina-beta-sintetase, nao
responsivos a piridoxina (B6).

Titulo do tema: Betaina anidra para o tratamento de pacientes com homocistintria com
deficiéncias ou defeitos da cistationina-betasintetase, ndo responsivos a piridoxina (B6).
Tecnologia: Betaina anidra (Cystadane®).

Indicagdo: Tratamento de pacientes com homocistinuria com deficiéncias ou defeitos da
cistationina-beta-sintetase, ndo responsivos a piridoxina (B6).

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Recordati Rare Diseases Comercio de Medicamentos LTDA.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Plenario, presentes na 1132 Reunido
Ordindria da Conitec, no dia 05 de outubro de 2022, deliberaram que deliberaram que a matéria
fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo ao SUS da betaina anidra para o tratamento de pacientes com homocistinuria com
deficiéncias ou defeitos da cistationina-beta- sintetase, ndo responsivos a piridoxina (B6).
Consulta Publica (CP) n2 69/2022: Disponibilizada no periodo de 24/10/2022 a 14/11/2022.
Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 69/2022: Realizada por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude, do Ministério da Saude
(DGITS/MS).

ATA: Inicialmente a empresa Recordati Rare Diseases Comercio de Medicamentos LTDA. fez
apresentacdo sobre a demanda de acordo com os dados do relatdrio apresentados na
apreciacdo inicial. Reforcou os dados de eficacia e os beneficios clinicos alcancados com a
betaina anidra respondendo as observac¢des levantadas na andlise critica do dossié. Seguidos
aos dados de eficdcia e seguranca, foram apresentadas a andlise econémica recalculada com
aplicacdo da taxa de desconto de 5%, horizonte temporal lifetime e o impacto orcamentario
com a insercao dos valores recalculados da avaliagdo econdmica. Na sequéncia a técnica do
DGITS apresentou o retorno de consulta publica das 114 contribuicées referentes ao formulario
de experiéncia ou opinido. Dessas, 2 contribuicdes foram realizadas por pessoa juridica e 111
por pessoas fisicas. A maioria dos participantes se manifestou favoravel a incorporacdo da

betaina anidra. Outra técnica do DGITS iniciou a apresentacdo do retorno das contribuicdes
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técnico cientificas. Foram recebidas 07 contribui¢cdes pelo formuldrio técnico-cientifico. Das
contribuicdes técnico cientificas houveram 6 de pessoa fisica e uma da empresa fabricante do
medicamento. Todas contribuicGes técnico-cientificas foram desfavoraveis a recomendacao
preliminar da Conitec. A empresa fabricante fez contribuicGes relacionadas as evidéncias clinicas
respondendo os pontos de fragilidade do dossié apresentados na apreciacdo inicial. Realizou
uma atualizacdo da avaliacdo econdbmica e apresentou um novo calculo de impacto
orcamentdrio. A empresa destacou a importancia da seguranca e eficacia da betaina anidra
fabricada e questionou esses parametros quando manipulada pela populacdo. Apds a
apresentacdo, o Plenario entendeu que nao houve nenhuma modificacdo no valor da tecnologia
avaliada. Com este cendrio, o Plenario optou por manter a recomendacao inicial desfavoravel
ao tratamento com betaina anidra de pacientes com homocistindria com deficiéncias ou
defeitos da cistationina-beta-sintetase, ndo responsivos a piridoxina (B6). Todos os presentes
declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacao preliminar: Os membros do plenario, presentes a 122 Reunido Extraordinaria,

realizada no dia 29 de novembro de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacdo da betaina anidra para o tratamento de pacientes com homocistindria com

deficiéncias ou defeitos da cistationina-beta-sintetase, ndo responsivos a piridoxina (B6). Por

fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 788/2022.

Apresentacdo da contribuicdo de consulta publica espectrometria de massas em tandem para
deteccdo da doenca deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia média - MCADD no
Programa Nacional de Triagem Neonatal.

Titulo do tema: triagem neonatal por espectrometria de massas em tandem (MS/MS) para
deteccdo da deficiéncia de acil-CoA desidrogenase de cadeia média (MCADD).

Tecnologia: triagem neonatal por MS/MS em sangue seco, colhido em papel-filtro.

Indicagao: triagem neonatal de MCADD

Solicitagao: incorporacao.

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES)

Recomendacao preliminar da Conitec: na 1132 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 05
de outubro de 2022, os membros presentes no Plenario deliberaram por unanimidade que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar favoravel a
incorporacdo da triagem neonatal por MS/MS, para a deteccdo da deficiéncia de MCADD. Para
essa recomendacdo, a Conitec considerou que a deteccdo precoce por triagem neonatal da

MCADD é eficaz, segura e custo-efetiva, estando de acordo com os critérios estabelecidos na Lei
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N2 14.154, de 26 de maio de 2021, que dispGe sobre a ampliagdo do Programa Nacional de
Triagem Neonatal (PNTN).

Consulta Publica (CP) n270/2022: Disponibilizada no periodo de disponibilizada no periodo
entre 25/10/2022 e 14/11/2022.

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 70/2022: realizada por técnico do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude, do Ministério da Saude
(DGITS/MS) e colaboradora do Nucleo de Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (Nuclimed/HCPA).

ATA: A apresentacdo foi iniciada por uma consultora técnica do DGITS, que apresentou a andlise
qualitativa das contribuicGes de experiéncia e opinido. Uma breve contextualizacdo da
metodologia usada na analise das contribuicGes foi apresentada. Foram, ao total, 06
contribuicdes de experiéncia e opinido, todas enviadas por pessoa fisica — 05 profissionais de
salde e 01 interessado no tema. Todos os participantes foram favordveis a incorporacdo da
tecnologia, concordando com a recomendacdo preliminar da Conitec. Em relacdo as opinides
favoraveis a incorporac¢do, os participantes argumentaram, principalmente, a garantia de
tratamento pelo SUS, o fato de ser uma ferramenta de diagndstico precoce de MCADD, melhoria
da assisténcia ao usuadrio e a viabilidade e confiabilidade do método. Quanto a experiéncia com
a tecnologia, foram destacados os seguintes pontos: diagndstico e tratamento precoce de
MCADD, monitoramento epidemiolégico da condicdo, diminuicdo das comorbidades e reducao
da mortalidade por MCADD e facil manejo da MS/MS. Os participantes da consulta publica
apontaram como efeitos negativos e dificuldades da incorporacdo da tecnologia, o impacto
econOmico e o alto custo do equipamento. Um profissional sugeriu que a triagem seja
direcionada a pacientes com quadro clinico suspeito de doenca metabdlica. Na sequéncia, a
colaboradora do NATS iniciou a apresentacao das contribuicGes técnico-cientificas. Foram feitas
04 contribuicGes nesta categoria, sendo 02 de pessoa fisica e 2 de organizacdo de sociedade
civil. Todos os participantes foram favordveis a incorporacdo da tecnologia, concordando com a
recomendacdo preliminar da Conitec. Trés participantes destacaram os beneficios clinicos da
triagem neonatal para MCADD. Foram apresentados os questionamentos feitos acerca do custo
do teste de deteccao de MCADD, que, de acordo com os participantes, seria maior que o
apresentado no relatério. No entanto, a colaboradora do NATS destacou que o custo dos testes
foi estabelecido pela coordenacdo de sangue e hemoderivados, com base em um estudo prévio.
Uma contribuicdo questionou o impacto orcamentario apresentado no relatdrio, usando como
base um estudo publicado na literatura. Uma vez que o estudo foi realizado fora do contexto

brasileiro, tal contribuicdo ndo adicionou elementos que alterassem o contetdo do relatério de
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recomendacdo. Ndo foram feitas obje¢des pelos membros do Plendrio. Todos os presentes
declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacao preliminar: Os membros do plenario, presentes a 122 Reunido Extraordinaria,

realizada no dia 29 de novembro de 2022, deliberaram por unanimidade recomendar a

incorporacdo no SUS da triagem neonatal por MS/MS para a deteccdo de MCADD . Foi assinado

o registro de deliberacdo n? 789/2022.

Apreciagao inicial do Protocolo de uso do blinatumomabe para Leucemia Linfoblastica Aguda
(LLA) B Derivada Pediatrica em Primeira Recidiva Medular De Alto Risco

Solicitagao: Elaboracdo de Protocolo de Uso.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) do Ministério da Saude.

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

Apresentacdo inicial: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGTIS) e por representante do Grupo Elaborador.

Ata: A representante da SCTIE contextualizou a origem da demanda de elaboragao do Protocolo
de Uso (PU) do Blinatumomabe para Leucemia Linfobldstica Aguda (LLA) B Derivada Pedidtrica
em Primeira Recidiva Medular de Alto Risco, que ocorreu em atendimento a incorporacdo do
blinatumomabe para Leucemia Linfobldstica Aguda (LLA) B derivada pediatrica em primeira
recidiva medular de alto risco, conforme Portaria SCTIE/MS n2 51, de 12 de junho de 2022, assim
como a apresentacdo na Subcomissdo de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Em seguida, representante do Grupo Elaborador apresentou os tdpicos
constantes no PU. Foi destacado na introducdo que a LLA é uma neoplasia maligna comum na
infancia, sendo a LLA B derivada (LLA-B) seu tipo mais comum (85%). A LLA-B é caracterizada
pela proliferacdo clonal anémala de células precursoras linfoides B e pela predominancia em
pacientes pediatricos. Os cddigos da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude (CID-10) contemplados no PU sdo o C91.0 - Leucemia
linfobldstica aguda e o C83.5 - Linfoma linfobldstico, entidades nosoldgicas equivalentes,
diferenciando-se somente pelo local primario da doenca e sua forma de apresentacdo. O
diagndstico para pacientes em 12 recidiva compreende a bidpsia de medula éssea com imuno-
histoquimica, em caso de impossibilidade de se aspirar a medula éssea ou de aspirado medular
seco; a identificacdo do cromossomo Filadélfia no sangue periférico ou na medula éssea por

exame de citogenética convencional ou FISH; e a imunofenotipagem das células blasticas do
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sangue periférico, medula éssea ou liquor (o perfil antigénico tipico é CD10+, CD19+ e TdT+, com
expressao mais frequente dos marcadores mieldides CD13 e CD33). O progndstico para
pacientes que sofreram recidiva depende do tempo entre o diagndstico e a recidiva, do local da
recidiva e de caracteristicas citogenéticas e imunofenotipicas. De acordo com essas
caracteristicas as recidivas sdo classificadas em risco padrdo (RP) ou alto risco (AR). Foram
apresentados os critérios de inclusdo, exclusdo e os casos especiais contemplados no PU. O
tratamento contemplado no Protocolo é exclusivo para a primeira recidiva em pacientes de alto
risco. Assim, os regimes e as estratégias de resgate envolvem esquemas quimioterdpicos que
antecedem o tratamento com blinatumomabe (quimioterapia de inducdo e dois ciclos de
consolidacdo), além do 32 ciclo de consolidagdo com o medicamento em questdo. Destacou-se
a apresentacdo do medicamento, seu esquema de administracdo, possiveis eventos adversos,
critérios de interrupcdo, assim como cuidados necessarios durante e apds sua administracdo.
Por fim, foram apresentados os exames necessarios para o monitoramento dos pacientes em
tratamento com blinatumomabe e informacdes sobre gestdo e controle. Apds apresentacao, a
médica especialista no tema questionou a forma de financiamento do tratamento pelo SUS, de
forma a viabilizar a aquisicdo do medicamento. A diretora do DGITS agradeceu a contribuicdo
da especialista e esclareceu que o questionamento apresentado extrapola o escopo do PU. Nao
houve questionamentos ou apontamentos adicionais e o tema foi aprovado para seguir para
Consulta Publica.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema

para consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a aprovacdo do Protocolo de Uso

do Blinatumomabe para Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) B Derivada Pediatrica em Primeira

Recidiva Medular de Alto Risco.

Apreciacdo inicial da Vacina Covid-19 (P/fizer/BioNTech) para imunizagdo ativa de criangas na
faixa etaria de 6 meses a 5 anos incompletos para a prevengio da Covid-19.

Titulo do tema: Vacina Covid-19 (Pfizer/BioNTech) para imunizag¢do ativa de criancgas na faixa
etaria de 6 meses a 5 anos incompletos para a prevencao da Covid-19.

Tecnologia: Vacina Covid-19 (Pfizer/BioNTech).

Indicagao: Prevencao da Covid-19 em criancgas na faixa etaria de 6 meses a 5 anos incompletos.
Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS).

Apresentacdo: Realizada por técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS), colaboradores do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude

do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS-INC)
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ATA: A apreciacao do tema foi iniciada com a apresentac¢do, por um consultor do DGITS, do
histdrico das discussGes acerca do registro de preco da tecnologia na Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) uma vez que tal registro ndo havia sido realizado no
momento que a demanda foi protocolada na Conitec (18 de outubro de 2022). No dia 21 de
outubro de 2022, o DGITS questionou a CMED e a fabricante, por e-mail, sobre a existéncia de
solicitacdo de preco na CMED para a tecnologia demandada, uma vez que se trata de uma nova
apresentacdo. Em 24 de outubro de 2022, a CMED informou que, até aquele momento, nao
haviam sido encaminhados documentos informativos de preco pela empresa. Em 26 de outubro
de 2022, a fabricante retornou ao DGITS, alegando que o preco da vacina para adultos estava
sob avaliacdo do conselho de ministros da CMED. Portanto, de acordo com a fabricante, o
pedido de registro para a nova apresentagdo seria apresentado assim que a decisao da CMED,
em relacdo ao pedido ja submetido, fosse proferida. Em 04 de novembro de 2022, o DGITS
informou a fabricante que tal conduta estd em desacordo com a legislacdo brasileira, uma vez
que o preco CMED, inclusive para novas apresentacoes, é imprescindivel para a comercializacao
no pais, conforme dispde o artigo 12 da Resolucdo CMED n? 2, de 5 de margo de 2004. Trata-se
também de uma condicdo obrigatdria para a avaliacdo de uma tecnologia pela Conitec. Nessa
mesma data, a informacdo também foi enviada a CMED para providéncias pertinentes. Em 16
de novembro de 2022, a fabricante informou ao DGITS que uma reunido foi solicitada a CMED
para discussdo de aspectos relacionados ao preco da nova apresentacdo. A reunido entre a
fabricante e a CMED foi realizada em 21 de novembro de 2022, data na qual o pedido de registro
de preco ainda ndo havia sido solicitado. Ainda em 16 de novembro de 2022, o DGITS questionou
a Consultoria Juridica (Conjur) sobre a possibilidade de utilizacdo excepcional do preco ja
firmado em contrato para aquisicdo do imunizante Pfizer/BioNtech (Comirnaty®) para as demais
faixas etarias como referéncia para avaliacdo da Conitec, até que a empresa solicite o registro
de preco a CMED para a nova apresentacdo e a Camara o regularize. Em 25 de novembro de
2022, a Conjur concordou com a utilizagcdo proviséria do preco de contrato. Neste caso, havendo
o registro do preco para a apresentacdo, a tecnologia devera ser reavaliada pela Conitec. O
membro representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude (SCTIE) informou que solicitara a CMED uma investigacdo preliminar da conduta da
fabricante em relacao a este tema. Os representantes da Secretaria de Gestdao do Trabalho e da
Educacdo na Saude (SGTES) e da Secretaria de Atencdo Primdria a Saude (SAPS) manifestaram-
se contrarios a avaliacdo proviséria da vacina, uma vez que, de acordo com os membros, a
avaliacdo nao refletird a realidade do impacto orcamentario e pode afetar negativamente a

negociacdo do valor final da tecnologia. O membro representante da SCTIE reiterou que a
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avaliacdo provisdria esta de acordo com o posicionamento da Conjur e que uma nova avaliagao,
com o preco CMED definido, deverd ser realizada para entender se havera impacto na avaliacao
inicial. Destacou também que empresas que comercializam seus produtos sem preco CMED
estdo sujeitas a multa. A representante da demandante (PNI) justificou que essa é uma demanda
necessaria frente ao aumento de casos de Covid-19. O membro do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems) se manifestou favoravelmente a avaliacdo
provisdria. O membro da SVS destacou que a avaliacdo da vacina para criangas entre 6 meses e
4 anos é uma demanda da SVS, uma vez que se trata de um problema de saude publica. O
membro do Conselho Federal de Medicina (CFM) questionou a urgéncia do tema para justificar
a avaliacao sem preco CMED. A representante do PNI justificou que frente ao aumento de casos
de Covid-19, ndo hd mais emergéncia de saude publica nacional que justifique a compra da
vacina para essa populagao sem apreciacao da Conitec. A colaboradora do NATS-INC iniciou a
apresentacdo do relatério de recomendacdo elaborado, contextualizando os desafios da
avaliacdo de uma tecnologia pra criancas, ja que as evidéncias sdo reconhecidamente mais
frageis. A colaboradora também informou que o objetivo escolhido para embasar o relatério de
recomendacdo da vacina para Covid-19 na populacdo pediatrica foi interromper a circulagdo do
virus, dessa forma trabalhou-se com toda a populacdo pediatrica entre 6 meses e 4 anos e nao
s6 aqueles com comorbidades. Outro ponto abordado foi a incerteza usada para a modelagem
econOmica, sujeita a erros devido ao curso imprevisivel da doenca. Outro colaborador do NATS-
INC apresentou a motivacdo da demanda, a caracterizacdo da condicdo clinica e a pergunta de
pesquisa que orientou a busca por evidéncias cientificas. A tecnologia em avaliacdo é a mesma
aprovada para adultos, com pequenas diferencas em relacdo a concentracdo e a composicao. O
esquema vacinal completo é composto por trés doses. Poucas evidéncias foram encontradas na
literatura cientifica, de acordo com o grupo elaborador do relatdrio de recomendacgdo. Em um
documento de avaliacdo do Food and Drug Administration (FDA) sobre o uso emergencial da
tecnologia para criangas a partir de 6 meses, havia uma preocupag¢ao com o risco de miocardite
e pericardite, que ocorriam principalmente em adolescentes do sexo masculino, havendo a
resolucao dos sintomas com tratamento conservador para a maior parte dos casos. As principais
reagcOes adversas foram leves, quase sempre associadas ao local de administracdao. Reagdes
adversas graves incluiram anafilaxia, angioedema, vomito e diarreia. Em uma busca na
documentacdo do Centers for Disease Control and Prevention (CDC) foi encontrado um ensaio
clinico randomizado com criangas entre 6 meses e 4 anos, ndo publicado, com 992 participantes
no grupo vacinado e 464 no grupo placebo. A eficdcia da vacina foi de 80,3%. A confianca na

estimativa foi considerada baixa pelo reduzido numero de casos em ambos os grupos. Eventos
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adversos graves aconteceram em 1% dos vacinados e 1,5% do grupo placebo. Dor/edema, fadiga
e irritabilidade foram bastante citados, assim como febre apds a terceira dose. Ndo houve casos
de miocardite. O colaborador do NATS-INC destacou que tanto o CDC quanto o FDA consideram
gue miocardite e pericardite sdo eventos adversos graves. Da mesma forma, dados de vigilancia
pods-autorizacdo nao indicam aumento desses eventos em criancas entre 6 meses e 4 anos apods
vacina de mRNA para Covid-19. Devido a falta de acesso ao estudo original e outras limitacdes,
o relatério de recomendacdo indicou uma certeza muito baixa no corpo de evidéncias para os
desfechos de eficacia e seguranca. A avaliacdo econdmica revelou que os anos de vida ganhos
(AVG) foram estimados em 0,03 e o custo incremental foi de RS 112,01, indicando uma razdo de
custo-utilidade incremental (RCEl) de RS 3.092,43. O impacto orcamentario calculado foi de
cerca de 1 bilhdo de reais por ano. A analise de sensibilidade do impacto orcamentario revelou
que as varidveis que mais influenciaram este cenario foram o custo da vacina, o cambio do ddlar
e percentual de desperdicio. Sobre a indicacdo da tecnologia para a populacdo de interesse, ndo
foram encontradas recomendac¢des na Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA), National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e National Health Service (NHS).
A Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI) recomenda a vacina¢do apenas
para criancas com imunocomprometimento, enquanto National Institutes of Health (NIH), CDC,
National Advisory Committee on Immunization (NACI) e European Medicines Agency (EMA)
recomendam a vacina para todas as criancas entre 6 meses e 4 anos. O colaborador concluiu
gue, de forma geral, os dados disponiveis sugerem que a tecnologia tem bom perfil de seguranca
e boa resposta imunogénica para criancas entre 6 meses e 4 anos, apesar das evidéncias
limitadas e do cendrio de grande incerteza. Neste sentido, sugeriu que os resultados
apresentados sejam analisados com cautela. Na sequéncia, uma consultora técnica do DGTIS
apresentou o monitoramento de horizonte tecnoldgico para vacinas para Covid-19 para a faixa
etaria de interesse. Foi identificada apenas uma vacina de mRNA para essa populacdo, que esta
em fase 3 de avaliacdo. O representante da Anvisa questionou os resultados de eficacia em
relacdo a variantes do SARS-CoV-2. Os colaboradores do NATS-INC apresentaram dados que
mostram uma indicacdo de eficacia para a variante Delta em duas doses de 70,2% e para a
variante Omicron em trés doses de 80,3%. O membro da SGTES solicitou esclarecimentos sobre
a fragilidade dos dados para criancgas, desfechos utilizados na avaliacdao e dados epidemioldgicos
sobre Covid-19 em criancas. O membro também destacou o alto impacto orcamentdrio causado
pela incorporacdo, diante da incerteza acerca da eficicia e seguranca. A colaboradora do NATS-
INC reiterou que a fragilidade das evidéncias para criancas é frequente para diversas

tecnologias. O grupo elaborador esclareceu que o desfecho de eficacia utilizado foi reducdo do
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numero de infectados. Outras estimativas, incluindo o risco de hospitaliza¢cdo e de morte, foram
feitas com base em dados coletados do DATASUS. Os membros discutiram a estimativa usada
para a andlise do impacto orcamentario sobre o percentual de criancgas entre 6 meses e 4 anos
que seriam vacinadas. Os representantes da SVS e Conasems discorreram sobre o impacto
negativo da Covid-19 na populacdo pedidtrica. A colaboradora do NATS-INC apresentou dados
epidemioldgicos atualizados, atendendo ao pedido do representante da SGTES, os quais
apontam que a Covid-19 estd entre as 10 principais causas de dbitos em criancas. A colaboradora
ainda destacou que a doenca é particularmente grave para criangas menores de 1 anos de idade.
Diante dos questionamentos da representante da SAPS sobre a confianca nos resultados de
seguranca e eficacia da vacina em criancas entre 6 meses e 4 anos, o consultor da OPAS/OMS
sobre vacinagdes reiterou a alta letalidade da Covid-19 em criangas, inclusive em naquelas
previamente higidas. Sobre miocardites, o consultor argumentou que ndo é um evento esperado
para a populacdo avaliada. O voto do SGTES foi desfavoravel a incorporacdo. A secretaria sugeriu
a necessidade de uma analise dos dados de internagao e 6bito para esse publico, de acordo com
as variantes do SARS-CoV-2; a exigéncia de prescricdo médica para vacinar criangas; e a
submissdo da matéria a audiéncia publica. A SAPS também se manifestou contrdria a
incorporacdo, sugerindo a realizacdo de audiéncia publica. Todos os membros do plenario
declararam n3o ter conflitos de interesse com a matéria. O consultor da OPAS/OMS sobre
vacinacbes declarou que o grupo de pesquisa do qual faz parte ja recebeu subsidios da
fabricante referente a consultorias. Os membros definiram que a consulta publica ficard
disponivel por 10 dias. Todos os presentes declararam nao possuir conflito de interesses com o

tema.

Recomendagdo preliminar: Os membros do plendrio, presentes na 122 Reunido Extraordinaria

realizada no dia 01 de novembro de 2022, deliberaram, por maioria simples, que a matéria

fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a

incorporacdo da vacina Covid-19 (Pfizer/BioNTech) para imunizac3o ativa de criancas na faixa

etdria de 6 meses a 5 anos incompletos para a prevencdo da Covid-19 no SUS.

Apreciagdo inicial da Vacina pneumocdcica conjugada 13 valente para imunizagdo de criangas.
Titulo do tema: Vacina Pneumocécica Conjugada 13-valente para imunizacdo de criangas de até
cinco anos de idade contra doenca pneumocdcica invasiva e pneumonia.

Tecnologia: Vacina Pneumocdcica Conjugada 13-valente.

Indicagao: Prevencao de doenga pneumocdcica invasiva e pneumonia em criangas com até cinco

anos de idade.
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Solicitagdo: Ampliacdo de uso.

Demandante: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda (empresa do Grupo Pfizer).

Apresentacgao: Realizada por colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do
Hospital de Base do Distrito Federal (NATS/HBDF) e por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/MS). Além disso, dois especialistas convidados
pela Coordenacdo do Programa Nacional de ImunizacGes (PNI) apresentaram sobre o tema.
ATA: Apds declarar que ndo possui conflitos de interesse, a colaboradora do NATS/HBDF
explanou brevemente sobre as condig¢des clinicas que esta vacina visa prevenir, assim como as
atuais opgdes terapéuticas disponiveis no SUS. Para a populacdo em questao, atualmente estd
disponivel a vacina pneumocécica conjugada 10 valente (PCV10), enquanto a 13 valente (PCV13)
esta restrita, até o momento, as pacientes de risco gravissimo acima de cinco anos e que vivem
com HIV/Aids, pacientes oncoldgicos e para individuos submetidos a transplante de medula
Ossea e de 6rgdos solidos, sendo o PNI do SUS. Assim, a proposta do demandante é que a PCV13
substitua totalmente a PCV10 na imuniza¢do das criangas com até cinco anos de idade, ja que
contempla trés sorotipos adicionais. Quanto as evidéncias clinicas, o NATS/HBDF reconduziu as
buscas na literatura e considerou na avaliacdo quatro estudos observacionais e um ensaio clinico
randomizado, por conta da comparagao entre PCV13 e PCV10 proposta na pergunta de pesquisa
do demandante. Em geral, observou-se que a PCV13 apresentou resultados de eficacia
levemente mais favordveis ou semelhantes a PCV10 nos desfechos de prevencdo de Doenca
Pneumocdcica Invasiva (DPI) e de pneumonia, tendo uma certeza da evidéncia baixa para a
maioria dos estudos, segundo o GRADE. A andlise de custo-utilidade demonstrou que a PCV13
€ mais eficaz e menos custosa que a PCV10, sendo dominada. J& a andlise de impacto
orcamentdrio estimou que a ampliacdo de uso da PCV13, no periodo de 5 anos, levaria a uma
economia de RS 133.931.137,88, no contexto do SUS. Em seguida, a técnica do DGITS
apresentou o Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico dessa demanda, no qual foi identificada
apenas uma tecnologia: a vacina pneumocécica conjugada 15 valente (PCV15), registrada na
Europa (EMA) e Estados Unidos (FDA) em 2022, mas sem registro sanitario no Brasil (Anvisa).
Apds o representante da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), do Ministério da Saude,
guestionar sobre o fabricante da PCV15, o representante da Anvisa respondeu que seria a Merck
Sharp & Dohme (MSD). Posteriormente, os especialistas convidados pela Coordenac¢do do PNI
declararam conflitos de interesse com as trés empresas fabricantes de vacinas pneumocdcicas
no Brasil e fizeram apresentacdes sobre o tema, reforcando a importancia de se ampliar o uso
da PCV13 para contemplar também os trés sorotipos adicionais. Abrindo para o Plenario da

Conitec, o representante do Conasems comentou que mesmo que as vacinas PCV13 e PCV10
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tivessem eficdcia considerada semelhante e apesar da PCV15 estar no Horizonte Tecnolégico,
entende-se que ainda assim seria mais benéfico se ampliar o uso da PCV13 neste momento, ja
gue possui um custo menor e abrange mais sorotipos que a PCV10. Nesse sentido, a
Coordenacdo do PNI também se posicionou favoravelmente a ampliacdo de uso da PCV13 para
esta populacdo avaliada, manifestando a intencdo de iniciar a oferta da PCV13 no SUS em 2024,
jd que a PCV10 ja foi adquirida para o ano de 2023. Nao havendo mais questionamentos, o
Plendrio da Conitec deliberou que o tema seguisse para a Consulta Publica com recomendacdo
preliminar favordvel a ampliacdo de uso da PCV13 para esta populacdo avaliada. Todos os

presentes declararam nao possuir conflito de interesses com o tema.

Recomendagdo preliminar: Os membros do plendrio, presentes na 122 Reunido Extraordinaria

realizada no dia 01 de novembro de 2022, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a ampliacdo de uso

da vacina pneumocodcica conjugada 13 valente para imunizacdo de criancas com até cinco anos

de idade para a prevencdo de doenca pneumococica invasiva e pneumonia no SUS.

Apreciagao inicial da empagliflozina para o tratamento de pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Preservada e Levemente Reduzida (FEVE>40%) e classes
funcionais NYHA Il e lll.

Titulo do tema: Apreciacao inicial da empagliflozina para o tratamento de pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Preservada e Levemente Reduzida (FEVE>40%) e
classes funcionais NYHA Il e IIl.

Tecnologia: Empagliflozina.

Indicagdo: Tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada e levemente
reduzida (FEVE>40%) e classes funcionais NYHA Il e lll.

Solicitagao: Incorporagao

Demandante: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda®.

Apresentacdo: Realizada pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude, Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — NATS/HCFMRP (USP).

ATA: Iniciou-se a avaliacdo do tema pela apresentacao dos aspectos clinicos e epidemiolégicos
da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada e levemente reduzida. Em
continuacdo foram apresentadas as evidéncias cientificas submetidas pelo demandante em
conjunto com a avaliagdo critica elaborada pelo nucleo de avaliacdo de tecnologias em saude da
USP de Ribeirdao Preto. Explicou-se que as evidéncias cientificas partiram de um estudo

controlado randomizado. Apresentou-se a avaliagao da qualidade desse estudo pela ferramenta
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GRADE, que resultou em mengao de alta qualidade. Explicou-se que o principal desfecho clinico
do estudo foi a composicdo entre hospitalizacdes por insuficiéncia cardiaca e mortalidade,
acrescentando-se que tratamentos com empagliflozina foram associados a diminui¢cdo nas
hospitalizagGes por insuficiéncia cardiaca. Em relagdo a seguranga mostrou-se que nao foram
identificadas diferencas significativas entre tratamentos com empagliflozina e medicamentos
utilizados em insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada. Em seguida foram
apresentados os estudos econémicos submetidos pelo demandante, reforcando que o valor
para a empagliflozina utilizado para a composicao destes estudos fora o valor sem a incidéncia
de impostos. Apds a apresentacdo, a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) comentou que o produto foi registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) do Brasil para insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejecdo preservada com classificacdo da New York Heart Association (NYHA) de 1 a 4, mas o
pedido do demandante fora direcionado as classes 2 e 3. Em resposta, o representante do
nucleo de avalicdo de tecnologias em saude da faculdade de medicina da Universidade de Sdo
Paulo de Ribeirdo Preto (NATS-USP-RP) afirmou que no estudo avaliado foram incluidas todas
as classes da NYHA, mas que 95% dos pacientes se enquadravam nas classes 2 e 3, dai a
justificativa para o pedido do demandante. Em seguida a representante da SCTIE comentou que,
no estudo, o desfecho primadrio era composto e que quando se avaliou a mortalidade de forma
separada nao foi identificado efeito relativo estatisticamente significativo ente os tratamentos
comparados. Desta forma o resultado positivo estaria relacionado a diminuicdo das
hospitalizacdes por insuficiéncia cardiaca. Perguntou em seguida sobre a possibilidade do grupo
de pacientes classificados em classe 4 da NYHA poderiam ter influenciado neste resultado. Em
resposta, o representante do NATS-USP-RP comentou que o niumero de pacientes avaliados na
classe 4 foi de 18, em relagdo aos quase seis mil nas classes 2 e 3. Depois a representante da
SCTIE falou que somente a empagliflozina teria registro na Anvisa para tratamento de
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada, diferentemente da dapagliflozina que
teria registro somente para insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida. Dito isso,
perguntou se seria esperado um efeito de classe entre dapagliflozina e empagliflozina para
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada como se observou nos casos da doenca
com fracao reduzida. Em resposta, o representante do NATS-USP-RP comentou que em estudo
do National Institute for Clinical Excellence (NICE) da Inglaterra, identificou-se que dapagliflozina
e empagliflozina seriam semelhantes em relagdo ao tratamento de insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida e que essa semelhanca poderia se aplicar aos casos com fracdo de

ejecdo preservada. A representante da SCTIE comentou que os valores dos medicamentos
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utilizados no estudo econémico e na avaliagdo de impacto orgamentario motivaram uma grande
incerteza sobre os resultados desses estudos gerando grande margem de variacdo. Comentou
também em relacdo ao estudo econdmico de custo-efetividade que os beneficios em termos de
efetividade (anos de vida ajustados pela qualidade e hospitalizagdes) foram residuais. Em
resposta representante do NATS-USP-RP explicou que as diferencas em efetividade foram
residuais e que a utilizacdo de valores sem a incidéncia de impostos gerou incerteza a respeito
dos resultados do estudo econémico. Representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) perguntou se havia diferencas entre empagliflozina e dapagliflozina, referindo-se a
possivel efeito de classe. Sobre isso respondeu-se que a dapagliflozina seria utilizada para
pacientes ja com fracdo de ejecdo reduzida e mais comprometidos do ponto de vista funcional.
Por fim representante da SCTIE comentou que os efeitos relativos em termos de efetividade
provenientes do estudo econémico foram residuais e que havia uma incerteza grande em
relacdo ao valor de custo-efetividade incremental em funcdo dos valores dos medicamentos
utilizados nos estudos. Dessa forma sugeriu que a matéria fosse encaminhada com
recomendacado preliminar desfavordvel a incorporacdo de empagliflozina para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo preservada ou levemente reduzida no Sistema Unico
de Saude (SUS).Todos os presentes declararam ndo possuir conflito de interesses com o tema.

Recomendacgdo preliminar: Os membros do plendrio, presentes na 122 Reunido Extraordinaria

realizada no dia 01 de novembro de 2022, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacio preliminar desfavoravel a incorporacdo

no SUS de empagliflozina para o tratamento de pacientes adultos, com IC com fracdo de ejecao

preservada e levemente reduzida (FEVE > 40%) e classes funcionais NYHA Il e Ill, adicional ao

tratamento padrdo, sendo considerada que ha fragilidade na evidéncia cientifica apresentada,

além de incertezas quanto a aspectos da avaliacdo econémica e impacto orcamentario.
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