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Ata da 132 Reuniao Extraordindria da Conitec

21 de dezembro de 2022

Comité de Protocolos e Diretrizes Terapéuticas

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

Esta reunido, que ocorreu em formato integralmente virtual, foi gravada em video e estd

disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-19 -
Capitulo 2: Tratamento medicamentoso

Solicitagao: Atualizacdo das Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-19.

Capitulo 2: Tratamento medicamentoso.
Demandante: Ministério da Saude.

Origem da demanda: Despacho n2 78, de 13 de abril de 2022; Portaria SCTIE/MS n?2 34, de 31 de margo de
2022; Portaria SCTIE/MS n2101, de 09 de setembro de 2022.

Apresentacdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) e pelo pesquisador do Grupo Elaborador do Hospital Moinhos de Vento

(HMV).
Consulta Publica (CP) n2 86/2022, disponibilizada no periodo de 06/12/2022 a 15/12/2022

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 86/2022 por: pesquisador do Grupo

Elaborador do Hospital Moinhos de Vento (HMV).

Ata: A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)
contextualizou a demanda, destacando que a elaboracdo das Diretrizes Brasileiras para Tratamento
Hospitalar do Paciente com COVID-19 foi solicitada pelo Ministério da Saude e que elas sao compostas por
quatro capitulos, sendo o capitulo sobre tratamento medicamentoso objeto de atualizacdao. Na sequéncia, o
representante do Grupo Elaborador apresentou o retorno da Consulta Publica, destacando que a atualizacao
do referido documento ocorreu devido as incorporacdes, no Sistema Unico de Satde (SUS), do tocilizumabe

e do baricitinibe para pacientes com covid-19 hospitalizados. Foram recebidas dez contribuicées, sendo sete
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(70%) advindas de pessoa fisica e trés (30%) de pessoa juridica. As contribui¢cdes foram realizadas por pessoas
ou instituicGes da regido sudeste (70%), sul (20%) e centro-oeste (10%) do Pais. As contribui¢des avaliaram o
documento atualizado como muito bom (10%), bom (30%), regular (10%) e muito ruim (50%). Quatro anexos
foram recebidos e avaliados. No entanto, das dez contribuic¢des, seis ndo estavam relacionadas com o escopo
do documento, versando sobre vacina ou medicamento para o tratamento ambulatorial da covid-19, e uma
nao incluiu informacdo de texto nem anexou algum documento. As demais contribui¢cGes eram relacionadas
ao uso de rendesivir e tocilizumabe. Sobre o rendesivir, foram recebidas contribuicdes da Sociedade
Brasileira de Infectologia (SBI) e da empresa produtora do medicamento, as quais destacavam os resultados
do estudo SOLIDARITY e solicitavam a recomendacao de uso do medicamento para pacientes hospitalizados
em uso de oxigenoterapia suplementar, mas que nao estivesse em ventilagdo mecanica ou oxigenagao por
membrana extracorporal (ECMO). Em resposta a essas contribuicdes, o Grupo Elaborador reavaliou as
evidéncias e o texto foi modificado de forma a capturar de forma mais acurada os achados, porém nado houve
alteracdo da recomendacdo, uma vez que o rendesivir foi avaliado pela Conitec em 2021, ndo sendo
recomendada a sua incorporac¢ao. Sobre o tocilizumabe, a SBI pontuou que, devido aos custos e riscos
associados ao uso do referido medicamento, o seu uso deveria ser reservado aos pacientes que mantém
sinais inflamatdrios (clinicos/laboratoriais) sem melhora apds o inicio do tratamento com corticoide, desde
que seja afastada hipdtese de infecgdo secundaria. Diante dessa contribuicdo, o Grupo Elaborador reavaliou
as evidéncias e, apesar de a recomendacao ndo ser alterada, o texto foi modificado de forma a capturar de
maneira mais acurada os achados, destacando a importancia da avaliacdo do risco-beneficio em pacientes
em uso de oxigénio de baixo fluxo, no qual o beneficio absoluto pode ser limitado e os riscos podem se
sobrepor aos beneficios. Ainda sobre o tocilizumabe, uma contribuicdo destacou que a aprovacdo em bula
do medicamento é para o tratamento de pacientes com covid-19 que estdo recebendo corticosteroides
sistémicos e que necessitam de suplementacdo de oxigénio ou ventilacdo mecanica invasiva (VM), ou seja,
ventilacdo invasiva ou ndo invasiva (VNI). No entanto, tal sugestdo de alteracdo na recomendacdo nao foi
acatada, uma vez que até o presente momento os estudos ndo mostraram beneficio explicito para pacientes
sem uso de oxigénio ou em uso de VM ou ECMO, sendo apresentados os resultados do estudo RECOVERY
para esse subgrupo. Em relacdo a avaliacdo do rendesivir, foi esclarecido que, para o desfecho mortalidade,
a certeza da evidéncia foi rebaixada por imprecisdo, uma vez que a diferenca do efeito absoluto refletiu uma
protecdo da intervencdo enquanto o intervalo de confianca englobou potencial risco ou efeito trivial
(considerando uma diferenga minima do risco de 2%). Dessa maneira, a certeza da evidéncia foi avaliada
como: moderada para pacientes em uso de oxigénio em baixo fluxo, moderada para pacientes em uso de
oxigénio em alto fluxo ou VNI e baixa para pacientes em uso de oxigénio em VM ou ECMO. Para os desfechos
eventos adversos gerais e eventos adversos graves, os dados da populacdao geral foram ajustados e o
julgamento da certeza da evidéncia foi de moderada para ambos os desfechos. A certeza da evidéncia foi

rebaixada por risco de viés atribuido a avaliacdo dos desfechos, considerando a influéncia da falta de
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cegamento dos avaliadores em alguns estudos. Resumidamente, destacou-se que nenhuma recomendacgao
foi modificada em relagdo a seu grau ou direcdo, sendo alteradas apenas o texto de considera¢des gerais
sobre rendesivir e tocilizumabe, de forma a capturar as incertezas apresentadas. Apds a apresentacgado, a
representante suplente da SCTIE esclareceu que para modificacdo da recomendagdo do rendesivir seria
necessaria nova avaliagdo pela Conitec e eventual incorporacdo do medicamento no SUS, podendo a
empresa submeté-la, caso tenha interesse. O representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB) destacou
a contribuicdo da SBI sobre a recomendacdo do rendesivir e as orientacdes sobre o uso do tocilizumabe.
Ressaltou que as Diretrizes utilizaram como base um estudo anteriormente publicado na Revista Brasileira
de Terapia Intensiva, a qual se tornou obsoleta com a atualizacdo realizada, devendo ser retirada do
documento. Nesse sentido, também seria possivel recomendar o rendesivir para pacientes com covid-19 em
baixo fluxo de oxigénio, mesmo que contrario ao documento vigente, baseado na publicacdo de estudo
recente com o medicamento. Por fim, pontuou o desafio na reprodutibilidade da metodologia das Diretrizes,
por terem sido elaboradas por meio da adaptacdo de diferentes diretrizes e da realizacdo do painel de
especialistas para subsidiar as recomendagles. O representante do Grupo Elaborador agradeceu as
contribuicdes e explicou que o processo de elaboracdo das Diretrizes foi desafiador devido a complexidade
e ao tempo disponivel para execucdo, optando-se pela adaptacdo de diretrizes e pela realizacdo de revisdes
sistematicas para a busca de evidéncias adicionais. Assim, cada uma das questdes clinicas levantadas foi
trabalhada isoladamente. As diretrizes internacionais foram consultadas a fim de identificar as evidéncias
gue subsidiaram as recomendacdes e o painel de especialistas foi consultado para considerar o contexto do
SUS e demais aspectos sociais e econ6micos, uma vez que a adaptacdo de diretrizes também envolve esses
aspectos. Sobre o rendesivir, comentou que, a despeito das evidéncias, ndo foi sugerido seu uso, uma vez
gue o medicamento ndo estd incorporado ao SUS, ressaltando que, caso seja de interesse da industria ou
sociedade, a incorporacdao do medicamento pode ser novamente avaliada pela Conitec, incluindo custo-
efetividade e impacto orgcamentario. O representante do Conselho Federal de Medicina (CFM) sugeriu
redacdo sobre a modificacdo da recomendacdo do rendesivir para destacar a questdo da indisponibilidade
do medicamento no SUS. O representante do Grupo Elaborador compartilhou novamente a redacdo
modificada, destacando o pequeno efeito clinico do medicamento e sua indisponibilidade no SUS, o qual foi
avaliado pela Conitec com recomendacdo desfavoravel a suaincorporacgdo. O representante do CFM reforgou
a necessidade de modificar a justificativa sobre a recomendacdo. As representantes da SCTIE concordaram
com a modificacdo, destacando que para recomenda-lo seria necessdria nova avaliacao pela Conitec e
eventual recomendacao favordvel a sua incorporacado. O representante do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems) parabenizou o grupo pelo trabalho realizado, dada a densidade e a
consisténcia adequada do documento. Ainda, reforcou a necessidade de sé recomendar o medicamento que
esta disponivel no SUS. O representante da Secretaria de Atenc¢do Especializada a Saude (SAES) pontuou que

manteria o posicionamento favoravel a atualizacdo do documento, destacando a decisdo soberana da
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Conitec em avalia¢do anterior e a decisdo do Ministério da Saude de ndo incorporar o rendesivir, podendo
ser novamente avaliado uma vez que as empresas demandarem. O representante da Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS) parabenizou o trabalho realizado e reiterou a relevancia do desenvolvimento das Diretrizes,
considerando as duvidas sobre tratamento medicamentoso da covid-19 na pratica clinica. Destacou que,
durante a avaliacdo de tocilizumabe pela Conitec, discutiu-se a baixa utilizagcdo de baricitinibe, medicamento
ja incorporado, possivelmente devido a baixa disseminacdo da informacdo de sua incorporagdo no SUS, o
que reforca a importancia das Diretrizes. O representante da SAES explicou que baricitinibe foi incorporado
ao SUS e foi distribuido apds doacdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos,
gue adquire o medicamento para atendimento de pacientes com artrite reumatoide. Sobre o tocilizumabe,
esclareceu que a SAES estd viabilizando a criacdo do procedimento referente ao medicamento. A
representante da SCTIE destacou que é importante o levantamento do uso de tais medicamentos a fim de
realizar o monitoramento. O representante do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS)
respondeu que as Secretarias Estaduais de Salde precisariam ser questionadas sobre o uso do medicamento,
acrescentando que ele vem ocorrendo de forma heterogénea entre os estados e que tais informacdes
poderiam ser demandadas ao CONASS. O representante do CONASEMS concordou que tais informacgdes sao
importantes a fim de conhecimento, uma vez que houve redugdo dos casos graves de covid-19, o que impacta
o uso de tais medicamentos. O representante da SVS comentou a discussao anterior da Conitec sobre o baixo
uso de baricitinibe, pontuando que, mesmo com o numero baixo de casos, ainda se espera o uso de tais
medicamentos, destacando a importancia das Diretrizes. Todos os membros declararam nao posssuir

conflitos de interesse com o tema.

Recomendag¢dao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo das

Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com COVID-19. Capitulo 2: Tratamento

medicamentoso. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 795/2022.

NOME INSTITUICAO
Ana Cristina Marques Martins ANS
Avila Teixeira Vidal SCTIE/MS
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS
Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Elton da Silva Chaves CONASEMS
Giselle Silva Pereira Calais ANVISA
Gustavo Wissmann Neto SVS/MS
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Heber Dobis Bernarde CONASS
lacinete Pamplona da Cruz SESAI/MS
lllian de Freitas e Félix de Sousa SCTIE/MS
Joslaine Nunes Aguiar SE/MS
Julio Cesar Vieira Braga CFM
Nelson Augusto Mussolini CNS
Rachel Riera NATS
Cristiane Rocha de Oliveira NATS
Vania Cristina Canuto Santos SCTIE/MS
Verdnica Colpani NATS
Vinicius Nunes Azevedo SGTES/MS
Walter Palis Ventura SAPS/MS
Wanderley Marques Bernardo AMB




