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Ata da 1162 Reuniao Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

Membros do Comité — 15 de margo de 2023

Presentes: AMB, ANS, ANVISA, CFM, CONASEMS, SAES/MS, SAPS/MS, SECTICS/MS, SE/MS,
SGTES/MS, SVSA/MS e NATS.

Ausente: CNS, CONASS e SESAI/MS
As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordinaria, em formato hibrido.

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

Assinatura das atas da 122 e 132 Reunides Extraordinarias e da 1152 Reunido Ordinaria da

Conitec.

Apreciagcao inicial da terapia fotodinamica para o tratamento de carcinoma basocelular
superficial e nodular.

Titulo da demanda: Procedimento de terapia fotodinamica para o tratamento de carcinoma
basocelular superficial e nodular.

Tecnologia: Terapia fotodinamica [equipamento LINCE (Light in cell)®] com aminolevulinato de
metila [Metvix®].

Indicagdo: Tratamento de carcinoma basocelular superficial e nodular.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Instituto de Fisica de S3o Carlos/Universidade de S3o Paulo (USP).
Apresentag¢ao: Grupo colaborador do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude da
Universidade Federal de Sdo Paulo Campus Diadema (NATS Unifesp-D/NUD).

ATA: A reunido se iniciou com colaboradores do NATS/Unifesp-D relatando que essa demanda
ja foi analisada anteriormente pela Conitec, em fevereiro de 2020, com recomendacdo
desfavordvel. Na época o argumento para a recomendacdo desfavoravel foram os resultados
inferiores da terapia fotodindmica em relacdo ao reaparecimento das lesdes quando comparada
a cirurgia. Técnico do NATS esclareceu que o demandante utilizou a mesma revisdo sistematica
da submissdo anterior, entretanto ndo apresentou informacdes a respeito do processo
metodoldgico. Explicou que a terapia fotodinamica é uma terapia que consiste em duas etapas,
primeiramente na aplicacdo do fotossensibilizador na drea afetada para posterior incubacao por
irradiacdo. Relatou que no Brasil hd apenas um fotosensibilizador registrado e que o

medicamento tdpico utilizado é o aminolevulinato de metila (metil-ALA). Explicou que em
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relacdo ao custo da terapia fotodinamica, a quantidade utilizada de fotosensibilizador afeta
diretamente o microcusteio e, consequentemente, o custo total do procedimento, dessa forma,
foram considerados dois cenarios: o primeiro cendrio considerou a utilizacdo de 25% do tubo de
metil-ALA por sessdo e o segundo cendrio considerou 50% do tubo de metil-ALA por sessdo.
Técnico do NATS esclareceu que em relagdo a pergunta de pesquisa a populagdo considerada
foi a de pacientes com carcinoma basocelular superficial e nodular, considerou-se como
intervengdo a terapia fotodinamica especificamente com metil-ALA e como comparador a
excisdo cirlrgica, a qual esta disponivel no SUS (Sistema Unico de Sautde). Expds que propds uma
nova avaliacdo das evidéncias clinicas em relagdo ao procedimento da terapia fotodinamica e
gue na busca sistematica realizada foram encontradas trés revisGes sistematicas. Relatou que
durante o processo de atualizacdo das revisdes nao foram encontrados novos ensaios clinicos
gue atendessem aos critérios estabelecidos. Os resultados obtidos pelo NATS indicam que a
terapia fotodinamica com metil-ALA é menos eficaz quando se avalia a resolugao clinica e que
apresenta maior recorréncia considerando o periodo de um ano, além do que os pacientes
tiveram mais eventos adversos em comparacao a excisao cirurgica. No entanto, para o desfecho
de beneficio cosmético, os resultados sdao favordveis para a terapia fotodinamica. Na avalia¢ao
econOmica, os técnicos do NATS consideraram a avaliagao inadequada e propuseram uma nova
avaliacao de custo-efetividade. Relataram que quando considerada a medida de efetividade de
resolucdo adicional da lesdo sem recidiva e desconsiderado o desfecho cosmético, a terapia
fotodinamica apresenta maior custo e menor efetividade, o que é explicado pelo maior beneficio
clinico da terapia fotodinamica se observado apenas o desfecho cosmético. Os cenarios
simulados demonstraram uma baixa probabilidade de que a terapia fotodindmica seja custo-
efetiva no SUS de acordo com as estimativas de custos e efetividade disponiveis. Na avaliacdao
do impacto orcamentdrio apresentada pelo demandante, foi demonstrado um impacto negativo
da incorporacdo da terapia fotodinamica, entretanto os técnicos do NATS consideraram a
interpretacdo da andlise como inadequada e invidvel e realizaram uma nova analise de impacto
orcamentario. Nesta nova analise, foi demonstrado que a terapia fotodinamica tem um custo
que pode variar entre RS 2,4 milhdes e RS 23,4 milhBes em 5 anos, caso ocorra a incorporacdo
da terapia fotodinamica no SUS, entretanto considerando que ja ha centros no Brasil que
realizam a terapia fotodinamica para o tratamento do carcinoma basocelular, a tecnologia pode
ser uma alternativa a retirada cirdrgica em tumores do tipo carcinoma basocelular de baixo risco
nas situacdes em que o desfecho cosmético tenha impacto sobre a escolha dos tratamentos.
Ap0s apresentacdo do NATS o MHT (Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico) apresentou a
estratégia de busca realizada para o monitoramento de futuras tecnologias. Como resultado foi

encontrado um ensaio clinico de fase 3 na qual a intervencdo incluia a utilizacdo da terapia
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fotodinamica em conjunto com um fotossensibilizador. No caso a tecnologia tem como
fabricante a empresa Biofrontera Pharma GMBH e nao ha o registro sanitario no Brasil nem no
FDA (Food and Drug Administration). Apds as apresentagGes foi aberta a discussdo para os
membros do Comité. Representante da SECTICS (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Complexo de Saude) solicitou ao técnico do NATS uma explicacdo sobre o desfecho cosmético e
qual é a diferenca desse desfecho pela avaliacdo do observador e do paciente. Representante
do CFM (Conselho Federal de Medicina) questionou sobre o impacto orcamentario, se quando
avaliada a questdo estética haveria alguma diferenca do impacto observado quando avaliado
em um local do corpo aparente, como a face. Técnico do NATS esclareceu que o desfecho
cosmético era avaliado nos estudos clinicos com um julgamento subjetivo: bom, excelente ou
ruim. Relatou que é um julgamento avaliado durante o estudo clinico e julgado as vezes pelo
paciente, as vezes pelo avaliador daquele paciente, mas relata que em discussdo interna
provavelmente o julgamento pelo observador do que é bom e do que é ruim é diferente daquele
do paciente, que na maioria das vezes afirma que foi um resultado bom. Informou que para o
impacto orcamentario nao foi considerado o desfecho cosmético, tendo sido este utilizado
apenas na andlise de custo-efetividade. Representante da AMB (Associacdo Médica Brasileira)
relatou que faz esse tipo de cirurgia e é professor titular da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Santa Casa de Sao Paulo, acrescentando que ja acompanhou alguns casos e que realiza com
frequéncia cirurgia basocelular de face, onde o impacto estético é maior. Relatou que a terapia
fotodinamica é indicada em casos mais superficiais, em casos mais precoces, e que nesses casos
o resultado coméstico é muito satisfatdrio, entretanto tendo em vista o impacto orgamentdrio
mais favoravel para a cirurgia, acredita que a terapia fotodindmica ndo tem beneficio nem
cosmético e nem funcional considerando o impacto orcamentdrio gerado. Representante da
SAES (Secretaria de Atencao Especializada a Saude) questionou se o técnico do NATS tem alguma
informacdo sobre o percentual de casos em que esses progndsticos cosméticos sdo menos
favordveis, se existe uma estimativa da doenca quando apresentada na face e em membros
superiores, sobre o grau e o estadio das reicidivas quando elas se apresentam apds a terapia
fotodinamica e se existe um protocolo de esquema de tratamento com o uso da fototerapia.
Técnico do NATS relatou que no relatério anterior foi considerado um percentual de 39% para
os pacientes que apresentam lesao em facesendo que este ndo é referente a um dado brasileiro,
entretanto esse dado ndo foi utilizado neste relatdrio. Relatou que nao tém informacao do grau
da lesdo em casos de recidivas, e em relagdo ao custo, o que mais impacta é a quantidade de
fotossensibilizador utilizada, e que essa quantidade depende do tamanho da lesdo e o ninmero
de lesdes e que sdo realizadas duas sessdes da terapia fotodinamica por paciente.

Representante dos NATS (Nucleo de Avaliagdo em Tecnoclogias em Saude) questionou aos
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membros do comité se tem relato de paciente, e representante da SECTICS relatou que houve
dois pacientes inscritos, entretanto eles ndo seguiram no processo e nao houve, portanto, a
participacao de paciente. Representante dos NATS perguntou sobre os dados brasileiros por
meio do INCA (Instituto Nacional de Cancer), alegando que esses dados poderiam ajudar nos
desfechos e no impacto dos beneficios e que seria pertinente solicitar ao INCA esses dados,
partindo do pressuposto de que se trata de uma tecnologia em uso assistencial e presumindo
qgue talvez exista alguma informacdo que ndo foi encontrada nos estudos, como dados
brasileiros da pratica clinica. Relatou que também concorda que é uma terapia dominada
quando comparada a cirurgia e que o ponto de preocupag¢do sdo os pacientes que ndo sdo
elegiveis a cirurgia, casos em que se tem a radioterapia como op¢do terapéutica, questionando,
por fim, quais as op¢des de tratamento para quem nao pode realizar a cirurgia. Sugeriu aos
técnicos dos NATS solicitar esses dados ao INCA, definir em qual desfecho pode observar uma
melhora com o uso da fototerapia e investigar se existe um protocolo para esses pacientes que
nao sdo elegiveis a cirurgia. Representante da SECTICS complementou informando que existem
regiGes do Pais que podem ndo ter acesso a cirurgia e representante do CFM (Conselho Federal
de Medicina) questionou se a terapia fotodindmica seria acessivel nessas regioes. Representante
dos NATS reforgou que a tecnlogia avaliada é dominada pela cirurgia, mas que ha duvidas se ela
seria dominada pela radioterapia. Representante da AMB relatou que na pratica clinica os
pacientes do SUS (Sistema Unico de Satde) ndo chegam em estddio inicial ao sistema de satde,
gue geralmente esses pacientes apresentam um estadio avancado, tendo como indicacdo a
cirurgia devido ao avanco da doenca. Representante da SECTICS questionou sobre o dado da
manutencdo do equipamento e técnica do NATS respondeu que o custo do equipamento foi
considerado no microcusteio e que sobre a manutencdo o valor estava inserido na compra do
produto, mas que essa informacdo ndo estava clara. Representante dos NATS sugeriu que seja
confirmado essa infomacao, mas que provalvemente esse equipamento é adquirido por meio
de comodato e que nesses casos a manutencao ja estaria inclusa. Com base nessa discussao,
representante da SECTICS orientou encaminhar a demanda para consulta publica como
recomendacdo preliminar desfavoravel, devido a subjetividade dos dados e das evidéncias
demonstradas, além de sugerir trabalhar esses dados com o INCA e unidades que tém outras
alternativas além da cirurgia, afim de entender se a terapia fotodindmica é uma terapia
vantajosa, se ha um dado assistencial de uma populacdao que a terapia fotodinamica podera
suprir. Representante da SAES solicitou informacgdes mais claras sobre o tipo de lesdo em que a
terapia fotodindmica pode ser utilizada, quais os pacientes elegiveis, qual a area mais
frequentemente acometida pelas lesGes e como esses pacientes chegam ao servico, além de

trazer informacdo sobre os aspectos de manutencdo do equipamento. Representante do CFM
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relatou que a participacao de um paciente nesse caso é importante e solicitou uma nova
tentativa de trazer a experiéncia do paciente no retorno de consulta publica, além de um
especialista para esclarecimento dos membros do comité de procedimentos e produtos. Todos
os presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacgdo preliminar:_ Os membros do plenario, presentes na 1162 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 15 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo

ao SUS do procedimento de terapia fotodindmica para tratamento de carcinoma basocelular

superficial e nodular.

Apresentagdao das contribuicdes de consulta publica do tema: sensor pré-calibrado para
monitorizacdo de pressdo intravascular e minimamente invasiva do débito cardiaco, Flotrac®,
para cirurgias maiores e de alto risco.

Titulo do tema: Sensor pré-calibrado para monitorizacdo de pressao intravascular e
minimamente invasiva do débito cardiaco, Flotrac®, para cirurgias maiores e de alto risco.
Tecnologia: Sensor pré-calibrado para monitorizagao hemodinamica.

Indicagdao: Monitorizagao hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e da
pressdo intravascular em pacientes submetidos a procedimentos cirlrgicos maiores e de alto
risco.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Edwards LifeSciences.

Recomendacgado preliminar da Conitec: o Plenario da Conitec, em sua 1142 Reunido Ordinaria,
no dia 9 de novembro de 2022, deliberou por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada
em Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo do FloTrac®,
sistema para monitorizacdo do débito cardiaco minimamente invasivo em cirurgias de grande
porte e de alto risco. Os membros da Conitec consideraram que o preco da tecnologia é superior
ao preco do cateter de artéria pulmonar hoje disponibilizado no SUS, o que é divergente da
proposta apresentada pelo demandante de igualdade de precos e impacto orcamentdrio nulo.
Apds revisdao das compras realizadas nos ultimos 18 meses, o pre¢o proposto para o FloTrac®
(RS 1.200,00) demonstrou-se significativamente superior ao preco do cateter de artéria
pulmonar conforme a Tabela do SUS (RS 518,70), a média ponderada (RS 380 a RS 651,34 —
cateteres 7,0/7,5 french) e a mediana de precos (RS 358,50 a RS 380,00 cateteres — 7,0/7,5
french) e que por isso haveria um impacto orcamentario incremental sem comprovacdo de

beneficios clinicos ou de segurancga que justificassem o investimento.
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Consulta Publica (CP) n2 80/2022: Disponibilizada no periodo de 6 de dezembro de 2022 a 26
de dezembro de 2022.

Apresentacgao das contribuicdes recebidas na CP n2 /2022 por: Colaboradores do Nicleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS-INC).

ATA: Inicialmente os representantes da empresa fizeram uma apresentac¢ao da contribuicao que
foi encaminhada por meio da Consulta Publica da matéria respondendo as criticas apresentadas
pelo relatério de recomendacdo. Foram referenciados dois documentos publicados no pais, um
do CFM, a Resolucdo CFM n2 2174/2017, que versa sobre a pratica da anestesia (destaque para
0 32 e 49 artigos) e um consenso da Sociedade Brasileira de Anestesiologia, que versa sobre
critérios de definicdo do que seriam pacientes de alto risco para uso da monitorizacdao
hemodinamica (dinamica). As técnicas de monitorizacdo estaticas ndo seriam indicadas, como é
o caso do uso do cateter arterial pulmonar (CAP). De acordo com a experiéncia da pratica clinica
do médico representante que foi convidado pela empresa, o uso do CAP estd sendo abandonado
devido a sua responsividade estdtica. Poucos seriam os estudos que comparam os estudos de
métodos dinamicos aos métodos estaticos, o que foi apontado como justificativa a andlise critica
do dossié apresentado. Os ensaios disponiveis para o sensor pré-calibrado para monitorizagao
hemodinamica comparado a outras tecnologias dinamicas demonstram reducdao da
hospitalizagao, complicagdes pds-operatorias, reducao de taxas de mortalidade e melhoras nos
parametros hemodinamicos no final da cirurgia. Justificativas também foram apresentadas para
criticas relacionadas a elegibilidade dos estudos. Sobre a implementacdo da tecnologia, a
empresa compartilhou informacdo de que ha cerca de 155 monitores distribuidos em 63
instituicdes. Foi reafirmado o preco proposto para incorporacdo de RS 1.200 para o sensor
FloTrac ®, comparado ao preco médio de mesmo valor para compras do CAP, consultado no
banco de precos de compras federais. Os recursos adicionais para a aplicacdo do CAP, quando
considerados, resultariam em um custo final de cerca de RS 1.622. Recdlculo do impacto
orcamentdrio foi apresentado com estimativa de economia de aproximadamente RS 17 milhdes
acumulados em cinco anos. A representante dos NATS, no Comité, questionou quais os
equipamentos extras que resultariam no custo adicional de RS 422 reais para o uso do cateter
pulmonar. Foi esclarecido que sao necessarios um introdutor e dois transdutores de pressao
para implementacdo do CAP, com atencdo para calibragens especificas que impediriam a
oclusao da artéria e melhor fixacdao do equipamento. O representante dos NATS questionou a
empresa sobre o calculo do impacto orcamentario, pois foi apresentada a informacdo de
disponibilizacdo de 155 monitores no pais, mas, por outro lado, o calculo estimou 29.000
pacientes elegiveis para o uso do sensor pré-calibrado para monitorizacdo hemodinamica,

portanto, seriam necessarios 2.900 monitores. A empresa esclareceu que ndo considera os
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monitores no calculo do impacto pois trata-se do patrimoénio dos hospitais. Além disso, a
proposta se refere a pacientes elegiveis para cirurgias de grande porte e alto risco, que se refere
a contagem de monitores apresentada. A representante da SECTICS questionou se a marca dos
monitores deveria ser a mesma do sensor e se 0s hospitais considerados na contagem
apresentada seriam estabelecimentos de cuidado de alta complexidade, tendo a empresa dado
respostas positivas para ambas as questdes. O representante da AMB questionou a empresa se
os conectores dos cateteres sdo adaptaveis a todos os monitores utilizados no Sistema Unico de
Saude. A empresa respondeu que as plataformas aceitam, no entanto, acrescentou que o sensor
em analise precisa de um software especifico para sua utilizacdo, pois ndo é feita apenas uma
medicdo, mas também uma analise dos dados coletados. Em seguida, a representante dos NATS
compartilhou sua ddvida sobre o valor do procedimento disponivel na Tabela do SUS (RS 512),
abaixo do valor proposto para incorporacdo do sensor Flotrac®. Foi esclarecido pelo
representante do INC que a empresa nao considera o preco tabelado, em funcdo da sua
“desatualizacdo”, portanto, os calculos foram apoiados no valor médio das compras do painel
de precos, de RS 1.200 reais. Em outro momento foi apresentado o contexto da demanda e
contribui¢des recebidas em Consulta Publica. Foram sete contribui¢des recebidas, sendo cinco
de profissionais de saude, um interessado no tema e outra do demandante, 80% em
discordancia com a recomendagdo preliminar do Comité. Algumas das contribuicdes
guestionaram o escopo da comparacao no relatdrio de recomendacdo, mas, em resposta, os
pareceristas esclareceram como se deu a definicdo da pergunta de pesquisa, a selecdo dos
desfechos e a avaliacdo da sua qualidade. Sobre o emprego de materiais adicionais no uso da
CAP, foram apresentados os valores referentes ao kit introdutor (RS 150) e aos dois transdutores
de pressdo (RS 272), extraidos do painel de precos. A representante da SECTICS questionou se
os calibres dos conectores dos catetes sdo diferentes e se isso justificaria os precos diferentes
consultados no painel de precos, o que se esclareceu que ndo, que possivelmente os valores
outliers tenham influenciado na consulta. A representante dos NATS informou que fez uma
busca no histoérico de compras do Estado de Sao Paulo e identificou valores amplos e diferentes
para dois tipos de equipamentos, de débito continuo e de débito intermitente. Questionou aos
colegas se a tecnologia teria evidéncia clinica para justificar sua incorporacdo e
consequentemente se haveria necessidade da atualizacao do preco da tabela do SUS. O
representante da SAES tomou a palavra efez uma reflexdo sobre a importancia o
estabelecimento dos Comités da Conitec para medicamentos e produtos e para PCDT.
Comentou que os valores da tabela do SUS sdo referenciais e que ndo caberia discussdo para
atualizacado desses precos na Conitec, considerando ainda que o procedimento teria sido criado

para o componente federal de custeio e que haveria valores incrementais financiados pelos
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outros entes estaduais e municipais, principalmente quando se trata de dispositivos e
equipamentos em saude. Para equipamentos como o avaliado, no caso da alta complexidade
cardiovascular (revascularizagdo ou troca valvar), por exemplo), ha 50% de incremento sobre o
valor tabelado caso o estabelecimento de saude seja um hospital de urgéncia de porte Il e 75%
de incremento caso o estabelecimento de salde seja habilitado com o Nivel A do Programa
QualiSUS. Para o representante da SAES, num primeiro momento o uso de valores medianos de
bases de dados governamentais seria importante, isso porque a alimentacdo dos sistemas de
informacdo ainda ndo esta fortalecida em todos os niveis, mas hd um esforgo para os servigos
reportarem os valores desembolsados para procedimentos e servigos de saude. A representante
da SECTICS comentou sobre a valorizacdo do preco da tecnologia, questionando como se daria
um cendrio de possivel incorporacdo do dispositivo, se resultaria na criacdo ou atualizacdo de
um procedimento cujo valor ndo seguiria a tendéncia de mercado. O representante da SAES
esclareceu que seriam feitos estudos econdmicos para avaliar a necessidade de atualizacdo dos
valores da tabela, conforme a necessidade de cada tipo de uso/atendimento fornecido com
determinada tecnologia. A representante do CFM comentou sobre dados divulgados de 2012 a
2022, que reportaram que 84% dos procedimentos nao tiveram reajustes de valor. Questionou
a relevancia do produto avaliado e qual a porcentagem da populagao beneficiada pelo seu uso.
Outro representante do CFM complementou a fala no que tange ao uso do fator de correg¢do do
componente federal (2,8) nos calculos que tém como base os valores da tabela do SUS.
Acrescentou que foram apresentados indicios de beneficios do cateter pulmonar, mas ndo estd
claro como esses beneficios atendem em uma populagdo ampla, isso porque outros tipos de
procedimentos podem ser adotados em condicOes de saude diferentes, para ele a comparagao
do sensor pré-calibrado ao cateter limita os beneficios a uma populacdo restrita. Nesse sentido
ndo seria possivel avaliar o uso em uma populacdo de alto risco, pois os estudos ndo foram
estruturados para esses usos. A representante dos pareceristas do INC reforcou a baixa
qualidade da evidéncia, baseada em ensaios clinicos de cirurgia cardiaca, o que reduziria a
generalizacdo dos beneficios apresentados, como reducdo da necessidade de suporte
ventilatério. O representante da SAES concordou com a fala da colega sobre qualidade das
evidéncias, de ser questionavel para uma argumentacao da Secretaria em um posicionamento
favordvel a incorporacao da tecnologia, no entanto, comentou que se o posicionamento dos
demais membros fosse favoravel a incorporacao, seria importante a delimita¢ao da populagao
beneficiada por meio de um protocolo de uso ou algum outro instrumento no ambito do
Ministério da Saude para protocolizagdo da tecnologia, incluindo servicos habilitados e cédigos
da CID-10. A representante dos NATS comentou, para encaminhamento, sobre a fragilidade da

evidéncia clinica, principalmente no que tange aos comparadores utilizados e sobre a
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necessidade de elaboragdao de um protocolo para restricdo da populagdo, isso porque a
indicacdo da pergunta de pesquisa para “cirurgias de grande porte e de alto risco” é muito
subjetiva comentou ainda sobre a indicacdo do uso do ecocardiograma, referenciado por
profissional da saude durante a Consulta Publica da matéria, que seria uma tecnologia
alternativa ao sensor e ao cateter. Enfim, a presidente do Comité orientou o encaminhamento
de ndo incorporacdo do sensor pré-calibrado, sem objecdo de qualguer membro. O
representante da SAES destacou que, ao recomendar a ndo incorporacao de um procedimento,
diferente do que ocorre na recomendacdao de medicamentos, ndo ha impedimentos quanto a
sua utilizacdo no ambito do SUS, desde que seja conhecida sua eficacia de uso e disponibilidade
por outras vias de financiamento, como projetos da propria instituicdio de saude. Para o
representante do CFM o maior problema para a presente avaliacao foi a selecdo do comparador,
o CAP Swan-Ganz, pouco utilizado na pratica clinica para a mesma indicacdo do sensor pré-
calibrado e por tal comparagdo nao ser suportada pelas evidéncias clinicas apresentadas pelo
demandante. Todos os presentes declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1162 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 15 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo

incorporacao no SUS do sensor pré-calibrado para monitorizacdo de pressdo intravascular e

minimamente invasiva do débito cardiaco, FloTrac®, para cirurgias de grande porte e de alto

risco. Foi assinado o registro de liberacdo n2 801/2022.

Apresentag¢do das contribuicoes de consulta publica do tema: dosagem dos peptideos
natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP) para o diagndstico da insuficiéncia cardiaca em
pacientes de 18 a 44 anos em decorréncia da atualizagdao das Diretrizes Brasileiras para
insuficiéncia cardiaca com fracdo de eje¢ao reduzida.

Titulo do tema: Dosagem dos peptideos natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP) para o
diagndstico da insuficiéncia cardiaca em pacientes de 18 a 44 anos em decorréncia da
atualizacdo das Diretrizes Brasileiras para insuficiéncia cardiaca com fracdo de eje¢ao
reduzida.

Tecnologia: Procedimento de dosagem dos peptideos natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP).

Indicagao: Diagndstico da insuficiéncia cardiaca em pacientes de 18 a 44 anos.

Solicitagao: Ampliacao de uso.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude do Ministério
da Saude (SECTICS/MS).

Recomendacgdo preliminar da Conitec: Os membros presentes na 1152 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 01 de dezembro de 2022, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma
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declaracdo de conflito de interesses, encaminhar o tema para consulta publica com
recomendacao preliminar favordavel a ampliacdo de uso do procedimento de dosagem dos
peptideos natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP) para o diagndstico da insuficiéncia cardiaca
em pacientes de 18 a 44 anos. Considerou-se a necessidade de se adequar a faixa etaria da
dosagem de peptideos natriuréticos tipo B na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS.

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

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 02/2023 por: Técnicos do Departamento
de Gestdo e Incorporac¢do de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS) e colaborador da
NISAM-QUALITEC, Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia — ISC/UFBA.
ATA: O colaborador do DGITS iniciou a apresentacdo com uma breve contextualizacao sobre a
demanda, informando a origem e a motivacao, qual seja, a atualizacdao das Diretrizes Brasileiras
para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecdao Reduzida.
Informou que nas referidas Diretrizes preconiza-se a dosagem de peptideos natriuréticos tipo B
para o diagndstico da insuficiéncia cardiaca (IC) e, na padronizac¢do do tratamento, como critério
para utilizacdo do medicamento sacubitril/valsartana. Continuou esclarecendo que, apds a
incorporacao, o procedimento de dosagem de peptideos natriuréticos tipo B fora incluido na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS em 2020 para pacientes com idade
superior a 45 anos. Explicou que no ano seguinte fora incluida na referida Tabela o procedimento
para sacubitril/valsartana para pacientes com idade acima de 18 anos. Concluiu que dessa
discrepancia veio a necessidade de ampliacdo de uso do procedimento de dosagem de
peptideos natriuréticos para a faixa etaria de 18 a 44 anos, possibilitando, para essas pessoas,
todo o acesso ao medicamento pelo SUS. Deu seguimento apresentando a projecdo de impacto
orcamentdrio em cinco anos relativa @ ampliacdo de uso do procedimento, de cerca de RS 97
mil por ano. Continuou com a apresenta¢do dos resultados da consulta publica n2 2/2023,
informando que a recomendacdo preliminar da entdo Comissao fora favoravel a ampliacdo de
uso do procedimento. Informou que apresentaria apenas as contribuicdes recebidas pelo
formuldrio técnico-cientifico e que aquelas recebidas pelo formuldrio de experiéncia e opinidao
seriam apresentadas por técnico designado pela Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias
do DGITS (CITEC). Sobre a referida consulta informou que foram recebidas 33 contribuicGes, das
quais sete pelo formulario para contribuicGes técnico-cientificas e 26 pelo instrumento
especifico para contribuicGes de experiéncia e opinido. Sobre as contribuicdes de carater
técnico-cientifico informou que, dentre as sete recebidas, quatro foram consideradas validas e

pertinentes ao tema em avaliagdo. Esclareceu que essas quatro contribuicdes foram recebidas
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da empresa fabricante do sacubitril/valsartana, da Secretaria de Saude de Minas Gerais e de
duas pessoas fisicas. Comunicou que em todas as contribuicdes fora manifestada concordancia
com a recomendagao preliminar da Conitec. Destacou entao que as contribui¢des refor¢caram a
recomendacdo da entdo Comissdo com destaque para os seguintes eixos: a existéncia de
extensa literatura que respaldaria a utilizacdo da dosagem de peptideos natriuréticos para
diagndstico e selecdo de tratamento no contexto da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida, inclusive citando a metanadlise apresentada a entdo Comissdo durante a discussao da
incorporacao do procedimento; e a recomendacdo favoravel, em Diretrizes internacionais, ao
uso do procedimento com essas finalidades em adultos de todas as faixas etarias. Nesse
momento encerrou a apresentacao. Iniciou-se entdo a apresentacdo da analise qualitativa das
contribuicdes sobre experiéncia e opinido por colaborador da NISAM-QUALITEC. O
representante iniciou a apresentacdo informando que apesar de terem sido registradadas 33
contribuicdes pelo formulario, apenas 11 foram consideradas validas, com conteldo pertinente
ao tema. Em seguida apresentou e explicou a metodologia utilizada para conduzir a analise
qualitativa. Na sequéncia apresentou a sintese dos aspectos demograficos associados aos
individuos que contribuiram com a consulta publica, informando também que todos foram
favoraveis a recomendacdo preliminar da Conitec. Destacou que, quanto ao conteudo, as
contribuicdes puderam ser categorizadas nos seguintes eixos: efetividade da tecnologia em
avaliacdo; condicdo particular da doenca; geracdo de economia para o SUS e a
necessidade/dever da incorporagdo no SUS. Em seguida apresentou de forma detalhada cada
um dos eixos, citando exemplos extraidos das contribuicbes. Informou que ndo houve
contribuicdes sobre experiéncia com a tecnologia. Nesse momento, encerrou a apresentacao.
Em prosseguimento, representante dos Nucleos de Avaliacdo em Tecnologias em Saude (NAT)
disse ao representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) que, ao ler o
relatdrio inicial sobre a demanda, inteirou-se sobre a oferta do procedimento no Brasil, citando,
sobre esse tema, a desigualdade entre as regides brasileiras e o estado ainda em
desenvolvimento da expansao da oferta do referido procedimento. Em resposta representante
da SAES comentou que a expansdo estava ocorrendo de forma satisfatéria. Depois disso,
complementou a fala explicando que quando o procedimento fora incorporado ao SUS, o entao
plendrio da Conitec entendera que deveria restringi-lo a faixa etaria com idade superior a 45
anos, mas que apds a incorporac¢do do sacubitril/valsartana houve a necessidade de fazer o
ajuste. Sem mais o Comité manteve a recomendacdo inicial favoravel a ampliacdo da faixa etaria
elegivel para realizar o procedimento. Encerrou-se entdo a apreciacdo do tema. Todos os

presentes declararam ndo possuir conflitos de interesse.
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Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1162 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 15 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade, recomendar a ampliacao

de uso, no SUS, da dosagem de peptideos natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP) para o

diagndstico da insuficiéncia cardiaca em pacientes de 18 a 44 anos no SUS. Por fim, foi assinado

o Registro de Deliberacdo n2 802/2023.

Apresentagdo das contribui¢des de consulta publica do tema: point-of-care de hemoglobina
glicada para pacientes diabéticos.

Titulo do tema: Point-of-care testing de hemoglobina glicada para pacientes diabéticos.
Tecnologia: Testes diagndsticos, point-of-care, de hemoglobina glicada.

Indicagdo: Monitoramento de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2).
Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML).
Recomendacao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 1142 Reunido Ordinaria,
realizada no dia 9 de novembro de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporagdao do point-of-care
testing de hemoglobina glicada para pacientes diabéticos com indica¢cdao de uso no SUS, sendo
considerado de elevados custo e impacto orgcamentario.

Consulta Publica (CP) n2 79/2022: Disponibilizada no periodo de 5 de dezembro de 2022 a 26
de dezembro de 2022.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 79/2022 por: representantes do
demandante, colaborador do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia e
colaborador do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (USP).

ATA: os representantes do demandante iniciaram a discussdo sobre o tema, destacando os
pontos enviados por eles a consulta publica. O demandante refez a anadlise, alterando a
populacdo-alvo de populacdo geral para a populacao diabética com lesdo de érgdo-alvo, a qual
deve ser assistida pela atencdo especializada, o que representou uma redugdo importante no
numero de pacientes elegiveis. O demandante destacou também que nao é necessario adquirir
0 equipamento para a realizacdo do teste, uma vez que é comum o fornecimento desses
equipamentos na modalidade comodato. Desta forma, houve uma redugao na razao de custo-
efetividade incremental e no impacto orcamentario. Por fim, o market share foi alterado para
50% ao final de 5 anos, estando de acordo com as premissas da Conitec. A coordenadora da
Coordenacdo Geral de Avaliagio de Tecnologias em Saude (CGATS/MS) questionou a

demandante sobre qual a vantagem do teste na atengdo especializada em relagdo ao que ja é
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feito no SUS. A demandante destacou que, por fornecer resultados imediatos, as vantagens do
teste seriam a possibilidade de reducdao do numero de visitas, maior adesao ao tratamento e
controle da doenga e menor nimero de comorbidades. A representante do Conselho Federal de
Medicina (CFM) questionou a demandante sobre as prevaléncias de retinopatia e nefropatia
diabética utilizadas nas avaliagdes como lesdo de drgaos-alvo. A demandante informou que usou
os dados de um estudo brasileiro de 2018 sobre retinopatia moderada a grave, que indicou uma
prevaléncia de 0,07%. A prevaléncia de nefropatia diabética usada foi de 9%. O representante
da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA) perguntou a demandante se as
prevaléncias utilizadas sdo referentes a populacdo diabética ou geral. A demandante informou
gue as prevaléncias mencionadas se referem a populacdo com DM1 no Brasil. A representante
do CFM citou dados de um estudo de 2007 de um programa de atendimento multiprofissional
universitario com 81 pacientes com DM1, que encontrou uma prevaléncia de retinopatia
diabética de 21% e de nefropatia diabética de 35,8%. Em seguida, foi iniciada a apresentacao
das contribuicdes de experiéncia e opinido da consulta publica, que contou com 66
participacdes. Todos os participantes foram a favor da incorporacao da tecnologia, sendo que
51,5% relataram ter experiéncia com a tecnologia em avaliagdao ou com outros procedimentos,
produtos e medicamentos para a doencga. Os argumentos a favor da tecnologia incluiram a
rapidez e precisdao do diagndstico, a melhora na assertividade e ades3ao ao tratamento, o
empoderamento e motivacdo dos pacientes, a melhora na tomada de decisdo profissional, o
aumento na qualidade de vida e a reducdo de sequelas, a reducdo do custo com o tratamento
da diabetes, a facilidade no treinamento da equipe de saude e a universalidade no acesso. Em
relacdo aos efeitos negativos e as dificuldades com a tecnologia, foram destacados o grande
numero de pacientes, o alto custo global e a necessidade de treinamento das equipes de saude
para utilizarem a tecnologia de forma eficiente. O colaborador do NATS do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (USP) iniciou sua apresentacdo fazendo um resumo
do relatério de recomendacdo e da recomendacdo preliminar do plendrio da Conitec. Em
seguida, apresentou as nove contribuicdes técnico-cientificas recebidas durante a consulta
publica. Todos os participantes se mostraram a favor da incorporacdo da tecnologia. Entre os
argumentos a favor da tecnologia, foram citados os beneficios para a qualidade de vida dos
pacientes e a rapidez do teste. Em uma contribuicdo da Sociedade Brasileira de Diabetes, da
Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia, da Associacao de Diabetes Juvenil, da
Associacdo Nacional de Assisténcia ao Diabético e da Federacdo Nacional de Associacdes e
Entidades de Diabetes, foi destacado que o impacto orcamentario da incorporacdo poderia ser
mais bem mensurado, considerando o nimero de Unidades Basicas de Saude que atendem em

municipios com baixo e muito baixo IDHM. Além disso, o documento destacou que, de acordo



{¥ Conitec

com o vice-presidente da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial, os
equipamentos poderiam ser adquiridos em regime de comodato, reduzindo o impacto
orcamentario. O documento enviado sugere que apenas o0s hemoglobindmetros
comprovadamente mais precisos em estudos clinicos participem dos processos licitatorios e
destaca a necessidade de treinamento dos profissionais responsdveis pelos testes. O
colaborador do NATS apresentou as contribuicdes do demandante que haviam sido discutidas
no inicio da reunido. Durante a discussdo, a representante do CFM questionou a real vantagem
da incorporacdo do teste no SUS, levando em consideracdo o alto risco de viés dos estudos
incluidos no relatério. Em resposta, o colaborador do NATS ressaltou que a maioria dos estudos
ndo foi projetada para avaliar a eficacia ou a efetividade do point-of-care. Ele enfatizou que a
maior vantagem do teste seria possibilitar o resultado da dosagem de hemoglobina glicada
durante a consulta médica. No entanto, o pesquisador demonstrou duvidas sobre a capacidade
de reducdo no numero de consultas a partir da inclusao do teste. A representante da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Saude (SECTICS/MS) destacou que, no caso do
point-of-care, devido a disponibilidade da dosagem de hemoglobina glicada por outras técnicas,
nado é necessario mostrar os beneficios clinicos do teste. Em vez disso, é importante evidenciar
a acurdcia do teste, bem como as vantagens da sua incorporagdo, como a redu¢ao do numero
de consultas. O representante da Secretaria de Atencdo Primaria a Salude (SAPS) destacou a
importancia do point-of-care para situacdes em que ha dificuldade de acesso ao resultado da
dosagem de hemoglobina glicada. Nesse sentido, concordou com a representante da
SECTICS/MS, afirmando que a demanda pode n3o ser objeto de avaliacdo da Conitec, mas uma
decisdo do gestor local em relacdo ao acesso aos servicos de saude. O representante da
Associacdo Médica Brasileira (AMB) manifestou preocupac¢ao com a metodologia utilizada e o
procedimento do exame, incluindo quem serd responsdvel pela coleta e andlise. O colaborador
do NATS informou que existem diversos aparelhos disponiveis para o exame e que o relatério
descreve a necessidade de treinamento da equipe que ird conduzir o teste. Diante das duvidas
levantadas e da auséncia de representatividade de outros entes da federacdo, estados e
municipios na reunido, o comité decidiu retirar o item de pauta, esclarecer as questdes em
aberto com a SAPS e discutir o tema em outra reunido da Conitec, na presenga do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e do Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (Conass). Todos os presentes declararam ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1162 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 15 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade retirar o item de pauta e

discutir o tema em outra reunido da Conitec, na presenca do Conselho Nacional de Secretarias

Municipais de Saude (Conasems) e do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass).
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