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Ata da 1172 Reuniao Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

Membros do Comité — 28 de margo de 2023

Presentes: AMB, ANS, ANVISA, CFM, CNS, CONASS, NATS, SAES/MS, SE/MS, SECTICS/MS e
SGTES/MS.

Ausentes: CONASEMS, SAPS/MS, SESAI/MS e SVSA/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.

Apresentagdo das contribuigbes de consulta publica do tema: procedimento de
espectrometria de massas em tandem para a triagem neonatal em sangue seco, colhido em
papel-filtro, para a doenga Homocistinuria Classica.

Titulo do tema: Triagem neonatal por espectrometria de massas em tandem (MS/MS) para a
detecg¢do da Homocistinuria Classica (HCU).

Tecnologia: triagem neonatal por espectrometria de massas em tandem (MS/MS) em sangue
seco, colhido em papel-filtro.

Indicagdo: triagem neonatal de Homocistinuria Classica (HCU).

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES).

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do plenario, presentes na 1142 Reunido
Ordinaria, realizada no dia 09 de novembro de 2022, deliberaram por unanimidade que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacgdo preliminar favoravel a
incorporacdo, no SUS, da triagem neonatal por espectrometria de massas em tandem (MS/MS)
para a detec¢do da Homocistinuria Classica (HCU).

Consulta Publica (CP) n296/2022: Disponibilizada no periodo de 19 de dezembro de 2022 a 09
de janeiro de 2023.

Apresentac¢ido das contribuicdes recebidas na CP n296/2022 por: Colaboradora do Ndcleo de
Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(Nuclimed/HCPA).

ATA: A colaboradora do Nats iniciou a apresentacdo contextualizando a motivacdo da demanda,

indicacdo de uso da tecnologia e resumiu as consideracgdes finais da apreciacdo inicial da
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matéria, com as justificativas para a recomendac¢ao preliminar favoravel a incorporagao. A
demanda, proveniente da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) se refere a
ampliacdo do Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), ampliado pela Lei 14.154/2021.
A evidéncia cientifica, embora avaliada com certeza muito baixa, sugeriu que ha uma maior
frequéncia de o6bitos por complicagbes da HCU em pacientes ndo triados, assim como a
incidéncia de complicacdes da doenca foi menor no grupo que recebeu a intervencao (triagem
neonatal). Sobre a avaliacdo econémica, o custo adicional da ampliacdo de uso do teste seria da
necessidade de repetir a segunda coleta confirmatdria do exame, cujo valor de razdo de custo-
efetividade incremental foi de RS 142,93/QALY. Ao longo de cinco anos, o valor dispendido ndo
chegaria a 3 mil reais para a testagem de segunda coleta. De forma geral, a ampliacdo da
testagem para todos os recém-nascidos resultaria em um impacto incremental de 2,8 milhdes
de reais em cinco anos, uma média de 560 mil reais por ano. Foram apresentadas as
contribuicdes recebidas, num total de duas (n = 2), concordantes com a recomendagdo
preliminar da Conitec. O contribuinte que se identificou como profissional de satde informou ja
ter experiéncia com o diagndstico e tratamento da homocistindria, entendendo que o
tratamento precoce é mais custo-efetivo que tratar complicacdes de pacientes nao triados.
Nenhuma contribuicdao adicionou elementos que alterassem o conteudo das evidéncias
apresentadas no relatdrio de recomendacao preliminar. O representante da SAES iniciou as
consideracdes do Comité, comentando a importancia da avaliacdo das avaliagdes da
espectrometria de massas em tandem para a indicacdo ja avaliada (triagem neonatal de
MCADD) e em avaliacdo (triagem neonatal de HCU). Informou que a avaliacdo e implementacdo
gradual da tecnologia para diagndstico de diferentes doencas no teste do pezinho foi a
estratégia que a area técnica encontrou para que resultasse em menos impacto orcamentdrio
imediato ao Ministério da Saude. De acordo, a especialista representante da Coordenacao de
Sangue e Hemoderivados confirmou que esse posicionamento de ampliar a triagem neonatal de
forma gradual seria a melhor estratégia para a organizacao do SUS atendesse ao cumprimento
da Lei de triagem neonatal. A representante da SECTICS recomendou a deliberacdo final do
Comité favoravel a incorporacdao da tecnologia. Nao foram feitas objecdes por todos os
membros presentes da Conitec. Todos os presentes declararam nao possuir conflitos de
interesse.

Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1172 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 29 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade, recomendar a

incorporacao no SUS da triagem neonatal por espectrometria de massas em tandem para

deteccdo de homocistinuria classica (HCU), conforme Protocolo Clinico do Ministério da

Saude.Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n2813 /2023.
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Apresentagdo das contribuicoes de consulta publica do tema: teste anti-gliadina deaminada
IgG para diagndstico de doenga celiaca em pacientes com deficiéncia de IgA e suspeita de
doenca celiaca e criangas menores de dois anos.

Titulo do tema: teste anti-gliadina deaminada IgG para diagndstico de doenca celiaca em
pacientes com deficiéncia de IgA e suspeita de doenca celiaca e criangas menores de dois anos.
Tecnologia: Teste anti-gliadina deaminada IgG.

Indicagdo: Diagndstico de doenca celiaca.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Satude (SECTICS/MS).
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Plenario, presentes na 1132 Reunido
Ordinaria, realizada no dia 05 de Outubro de 2022, deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporagao
no SUS do teste anti-gliadina deaminada IgG para diagndstico de doenca celiaca em pacientes
com deficiéncia de IgA e suspeita de doenca celiaca e favoravel a incorporagao do teste anti-
gliadina deaminada IgG para diagndstico de doenca celiaca em pacientes criangcas menores de
dois anos.

Consulta Publica (CP) n2 75/2022: Disponibilizada no periodo de 03 de novembro de 2022 a 22
de novembro de 2022.

Apresentac¢do das contribuicdes recebidas na CP n2 75/2022 por: Colaboradores da Unidade
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (UATS/HAQC) e do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude do Ministério da Saude
(DGITS/SECTICS/MS), além da médica especialista convidada para a Reunio.

ATA: A colaboradora do HAOC contextualizou a demanda, reforcando os principais aspectos
relacionados com a pergunta de pesquisa; a qualidade da evidéncia encontrada; os resultados
de especificidade e sensibilidade do teste anti-gliadina deaminada IgG em criangas menores de
dois anos e em individuos com deficiéncia de IgA; os resultados da avaliacdo econdmica (AE) e
a recomendacdo preliminar da Conitec durante a apreciac¢do inicial do tema. Informou que
foram recebidas 18 contribui¢cdes na CP n2 75/2022, sendo cinco por meio do formulério técnico-
cientifico e 13 por meio do formuldrio de experiéncia ou opinido. Quatro contribui¢des técnico-
cientificas concordaram que o teste anti-gliadina deaminada IgG deveria ser incorporado ao SUS.
Uma contribuicdo ponderou que a incorporagdo em criangas de dois a trés anos seria
condicionada a deficiéncia total de IgA. As publicacdes sugeridas ja estavam incluidas no

Relatdrio ou ndo preenchiam os critérios de inclusdo da pergunta proposta. A Federagdo
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Nacional das AssociacGes de Celiacos do Brasil (FENACELBRA) se manifestou contrdria a
incorporacao do teste diagndstico na forma proposta e afirmou que a abordagem sem bidpsia
para criangas seria apropriada somente com valores de anti-transglutaminase IgA igual ou
superior a dez vezes o limite normal e sorologia anti-endomisio IgA positiva. A FENACELBRA
sugeriu a realizacdo da dosagem de IgA total e anti-transglutaminase IgA em consumo de gluten
diariamente e, em criancas com deficiéncia de IgA, a dosagem adicional de anti-gliadina
deaminada IgG, anti-endomisio IgG ou anti-transglutaminase IgG, sendo recomendavel dosar de
forma concomitante IgA total, anti-transglutaminase IgA e anti-gliadina deaminada 1gG na
primeira abordagem com um especialista; salientou que a crianca deveria ser submetida a
endoscopia digestiva alta (EDA) com bidpsia de qualquer forma por se tratar de padrdo de
referéncia e reitera que anti-gliadina deaminada 1gG isolada sem EDA com bidpsia ndo é
considerada método diagndstico. A colaboradora do HAOC explicou que, diante da contribuicao
da FENACELBRA e da diretriz da Sociedade Europeia de Gastroenterologia, Hepatologia e
Nutricdo Pediatrica, foram realizadas novas analises considerando a adicao do anti-gliadina
deaminada IgG aos testes ja existentes no SUS e a substituicdo do desfecho bidpsia evitada pelo
ano de vida ajustado pela qualidade (QALY) na AE. Esclareceu que neste novo cenario as criangas
de até dois anos e com fator de risco para doenca celiaca (DC) realizariam o teste anti-gliadina
deaminada IgG se o resultado do teste anti-transglutaminase IgA e a dosagem de IgA fossem
negativos. Para os casos em que o teste anti-gliadina deaminada 1gG fosse positivo, seria
realizado a EDA com bidpsia, com o objetivo de diagnosticar DC. Para os casos em que o teste
anti-gliadina deaminada IgG fosse negativo, continuaria a investigacdo para outros diagndsticos.
Destacou que o novo cendrio comparou a estratégia contendo teste anti-transglutaminase IgA
+ dosagem de IgA + EDA com bidpsia, disponivel no SUS, frente a estratégia contendo teste anti-
transglutaminase IgA + dosagem de IgA + teste anti-gliadina deaminada IgG + EDA com bidpsia,
resultando em uma razdo de custo efetividade incremental (RCEI) de RS 1.254,99/QALY e que o
custo do teste anti-gliadina deaminada IgG e os valores de QALY antes e depois do diagndstico
foram as varidveis que mais impactaram o modelo. Com relacdo a AlO, considerando as
estratégias descritas anteriormente, o novo cendrio resultou em incremento de
aproximadamente RS 6,1 milhdes em 2023 e RS 17,4 milhdes ao final de cinco anos. A
colaboradora do DGITS informou que foram recebidas 13 contribui¢cdes por meio do formulario
de experiéncia ou opinido, sendo que todas foram favordveis a incorporagao do teste anti-
gliadina deaminada 1gG, discordando parcialmente da recomendacao preliminar da Conitec. A
possibilidade de salvar vidas, a disponibilidade de informacdo e a facilidade no diagndstico se
destacaram como argumentos para a incorporagao da tecnologia. Na experiéncia com o teste

anti-gliadina deaminada 1gG, a facilidade do diagndstico e a melhora no tratamento e dos
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sintomas foram considerados os pontos positivos. A auséncia da tecnologia no SUS e o alto custo
foram considerados os pontos negativos. Na experiéncia com outras tecnologias, a endoscopia,
os exames soroldgicos e a bidpsia se destacaram. A facilidade no diagndstico e a melhora dos
sintomas se destacaram como ponto positivo. A dificuldade de acesso aos exames no SUS se
destacou como ponto negativo. A médica especialista declarou auséncia de conflitos de
interesses. Enfatizou que a indicacdo dos anticorpos anti-gliadina deaminada IgA e I1gG seria para
as criancas menores de dois anos de idade, pois o anticorpo anti-transglutaminase IgA pode ter
baixa sensibilidade e especificidade nesta faixa etaria, e nos individuos com deficiéncia total de
IgA. Ressaltou que os anticorpos sdo Uteis como ferramenta soroldgica para identificar os
individuos que devem ser submetidos a EDA com bidpsia. Questionada, a colaboradora do HAOC
esclareceu que a proposta ndo é a substituicdo do teste anti-transglutaminase IgA pelo teste
anti-gliadina deaminada IgG, mas a adicdo do teste anti-gliadina deaminada IgG para os
pacientes com resultados negativos no teste anti-transglutaminase IgA e na dosagem de IgA;
que a incorporacgao do teste anti-gliadina deaminada IgG ndo evita bidpsia, mas reduz os casos
falsos negativos da anti-transglutaminase IgA, para o caso do SUS, auxiliando na indicagcdo mais
assertiva dos pacientes que realizardao a bidpsia; que a nova AE considerou o desfecho QALY
porque partiu do pressuposto que a acurdcia diagnodstica da estratégia contendo o teste anti-
gliadina deaminada IgG impactaria na conduta clinica, pois o paciente nao diagnosticado teria
complicacBes relacionadas com a DC ndo diagnosticada, e que as incertezas da nova AE estariam
associadas com as utilidades oriundas da populacdo de outro pais e com o horizonte temporal
proposto, pois ndo consideraria os possiveis pacientes diagnosticados tardiamente no SUS.
Questionada, a médica especialista enfatizou que a prevaléncia de pacientes com deficiéncia
total de IgA ndo é muito alta e que a EDA com bidpsia é indicada para os pacientes com suspeita
de DC e com deficiéncia de IgA. Na sequéncia, o Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec
ponderou algumas questdes, como: (i) a gravidade da doenca celiaca; (ii) o quanto a escolha do
desfecho QALY foi adequado na AE, considerando que a tecnologia em questao é um teste
diagndstico e ndo uma terapia; (iii) a compreensao do atual fluxo diagndstico disponivel no SUS
frente as suas modificagcdes com a possivel incorporacao do teste anti-gliadina deaminada IgG
para ambas as populagGes pretendidas; (iv) o acesso a avaliagdo soroldgica mais sensivel e
especifica diante de um quadro clinico inespecifico auxilia na sele¢dao da populagdao com maior
chance de ter a DC e (v) a incerteza do impacto do teste anti-gliadina deaminada 1gG no curso
da abordagem e do tratamento nos pacientes acima de dois anos de idade devido a acuracia do
teste nesta faixa etaria. Considerou-se a acuracia do teste anti-gliadina deaminada IgG e o seu

impacto na identificacdo dos possiveis pacientes com doenca celiaca diagnosticados
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posteriormente por meio da endoscopia digestiva alta com bidpsia. Todos os presentes

declararam nao possuir conflitos de interesse.

Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1172 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 29 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade, recomendar a

incorporacdo no SUS do teste anti-gliadina deaminada IgG para criancas com até dois anos de

idade e com suspeita de doenca celiaca, conforme protocolo clinico do Ministério da Saude. Por

fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 811/2023.

Apresentagao das contribui¢des de consulta publica do tema: teste genotipagem HLA-DQ2 e
DQ8 para o diagndstico de doenga celiaca em pacientes com fatores de risco.

Titulo do tema: teste genotipagem HLA-DQ2 e DQS8 para o diagndstico de doenca celiaca em
pacientes com fatores de risco.

Tecnologia: Procedimento: teste genotipagem HLA-DQ2 e DQS8.

Indicagdo: Diagndstico de doenca celiaca em pacientes com fatores de risco.

Solicitagao: Incorporacao.

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

Recomendacao preliminar da Conitec: O tema foi avaliado na 1132 Reunidao Ordinaria da
Conitec em 5 de outubro de 2022. A recomendacao inicial foi desfavoravel a incorporagao do
teste de genotipagem HLA-DQ2 e/ou DQS, por ndo fornecer diagndstico conclusivo e ter grande
impacto orgamentario em cinco anos.

Consulta Publica (CP) n2 78/2022: Disponibilizada no periodo de 08 de novembro de 2022 a 28
de novembro de 2022.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 78/2022 por: Colaboradora da Unidade de
Avaliacdo de Tecnologias do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (UATS/HAOC) e colaboradora do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS).

ATA: A colaboradora da UATS/HAOC iniciou a apresentacdo com uma breve contextualizacdo
sobre a demanda informando a origem, qual seja, a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Doenca Celiaca (DC). Pontuou que, em relagdo as evidéncias clinicas ja
avaliadas na apreciacdo inicial da Conitec, os estudos apresentaram alto risco de viés e a
evidéncia fora considerada de baixa qualidade. Em relagao a acurdcia da genotipagem informou
gue o teste apresentou alta sensibilidade e baixa especificidade e foi considerado inferior a
bidpsia e ao teste soroldgico de detecgdo de anti-transglutaminase IgA. Apresentou também as

estimativas de impacto orcamentario calculadas a partir de quatro cendrios, a saber, um
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primeiro cenario em que o teste de genotipagem (TG) seria utilizado em associacdo a bidpsia,
no valor de RS 714 milhdes em cinco anos, um segundo com TG associada a sorologia para anti-
transglutaminase IgA (ATGIgA) , com valor total para cinco anos de RS 819 milhdes e os cenarios
trés e quatro em que os trés testes sdo avaliados em conjunto, com custo total variando entre
RS 678 milhdes e 7,5 bilhdes a depender da populagio elegivel considerada. Complementou que
a estratégia diagndstica que apresentou o menor custo e a maior efetividade em estudo
econOmico foi a associacdo entre sorologia ATGIgA e bidpsia. As demais estratégias
apresentaram maior custo e menor efetividade. Assim, passou a apresentar os resultados da
consulta publica de nimero 78/2022. Informou que a foram recebidas ao total 46 contribuicdes,
das quais 25 pelo formulario para contribuicdes técnico-cientificas e 21 pelo de experiéncia e
opinido. Em relacdo as contribuicdes técnico-cientificas relatou que houve em sua maioria
discordancia com a recomendacdo preliminar da Conitec e que as contribuicGes partiram de
pessoas fisicas e juridicas. De forma sistematizada informou que os principais assuntos
abordados no formulario técnico-cientifico foram os seguintes: instituicdo do exame em
familiares de primeiro grau de pacientes celiacos; acesso ao procedimento; falta de
conhecimento dos profissionais. Apds a apresentagao de cada assunto, a colaboradora teceu
comentdrios sobre a pertinéncia das contribuicdes. Apresentou, entdo, a contribuicao
submetida pela Federagdo Nacional de Celiacos do Brasil (FENACELBRA) por meio da qual se
manifesta favoravel a incorporacdo do teste restrita a situacGes especificas em associacdo as
dosagens de anticorpos e a bidpsia. Nesse sentido, enumerou as situacdes em que a utilizagdo
do teste seria adequada segundo Diretrizes da World Gastroenterology Organization. Em
seguida a colaboradora do DGITS iniciou a apresentacdo das contribuicdes recebidas pelo
formuldrio de experiéncia e opinido. Iniciou reiterando que foram recebidas 21 contribuicGes e
gue houve, em todas as contribuicdes, manifestacdo favoravel a incorporacdo da tecnologia.
Apresentou entdo, uma sintese tematica das contribuicdes, informando que se identificaram
dois temas principais, quais sejam, diagndstico e custo. Sobre o tema diagndstico identificou a
percepcao de que o teste de genotipagem poderia ser util na solucdo de casos em que o
diagndstico inicial apresenta-se inconclusivo. Apresentou a sistematizacdo das contribuicdes
sobre os efeitos positivos e negativos relacionados ao uso da tecnologia. Sobre os pontos
positivos citou a facilidade de diagndstico e a qualidade de vida como aspectos decorrentes do
correto uso do teste de genotipagem. Em relagdo aos pontos negativos apontou que poderiam
ser decorrentes da falta de preparacdo de profissionais e da falta de acesso. Apresentou em
seguida os pontos positivos e negativos de outras tecnologias diagndsticas utilizadas neste
contexto. Os pontos positivos foram a facilidade de acesso e o correto diagndstico e os negativos

foram deteccdo somente em estagios mais avancados da doenca e diagndstico inconclusivo.
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Finalizou a apresentagdo. Em seguida a especialista Vera Lucia Sdepanian, médica, professora
adjunta da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de Sao Paulo explicou que o
teste de genotipagem tem alto valor preditivo negativo e que deve ser utilizado para descartar
o diagndstico de doenca celiaca quando de resultados negativos para HLA-DQ2 e DQ8. Disse que
o teste ndo é utilizado para o diagnéstico de DC na populagdo, mas, em grupos de maior risco,
descartar a possibilidade de diagndstico da doenca. Citou os grupos de risco: parentes de
primeiro grau de doentes celiacos; pessoas com doencas autoimunes, diabetes mellitus insulino-
dependente, deficiéncia seletiva de IgA e Sindromes de Down, Turner e Williams. Em
prosseguimento, a representante da Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES) pediu
a confirmacdo a especialista de que o Unico beneficio do teste seria na hipdtese de confirmacao
de auséncia da doenca nos grupos de risco citados. A especialista confirmou essa hipdtese.
Depois, representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude do
Ministério da Saude (SECTICS) questionou o plenario sobre a possibilidade de alteracdo da
recomendacado preliminar em funcao do que foi discutido. Nesse momento se posicionou
desfavordvel a incorporacao do teste de genotipagem em funcdo do alto impacto orcamentdrio
e possibilidade de melhor aproveitamento em outras situa¢gdes que ndao aquelas avaliadas no
relatério de recomendagao. Representante da SAES afirmou que a consulta publica ndo alterou
a recomendacao preliminar da Conitec, pontuando que observou, em algumas contribuicdes,
falta de entendimento sobre o tema em discussdao. Representante do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (Conass) se manifestou concordante com o posicionamento dos outros
dois membros. Em seguida encerrou-se a discussao. Todos os presentes declararam nado possuir
conflitos de interesse.

Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1172 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 29 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade, recomendar a ndo

incorporacdo no SUS do teste de genotipagem HLA-DQ2 e/ou DQS8 para diagndstico de doenca

celiaca em pacientes com fatores de risco. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n®

812/2023.

Apresentagao das contribui¢des de consulta publica do tema: monitorizagao residencial da
pressao arterial para diagndstico de hipertensao arterial sistémica em adultos com suspeita
da doenga.

Titulo do tema: monitorizacdo residencial da pressdo arterial para diagndstico de hipertensao
arterial sistémica em adultos com suspeita da doenca.

Tecnologia: Monitorizagao residencial da pressado arterial (MRPA).



{¥ Conitec

Indicagao: Diagnodstico de hipertensdo arterial sistémica (HAS) em adultos com suspeita da
doenca, considerando ao menos uma medida da pressdo arterial (PA) em consultdrio.
Solicitagao: Incorporagao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS). A demanda é originaria do processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT) da hipertensdo arterial sistémica.

Recomendacgdo preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio, presentes a 112 Reunido
Extraordindria, realizada no dia 11 de novembro de 2022, deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacao no
SUS da monitorizacdo residencial da pressdo arterial (MRPA) para diagndstico de hipertensao
arterial sistémica (HAS) em adultos com suspeita da doenca.

Consulta Publica (CP) n2 87/2022: Disponibilizada no periodo de 06 de dezembro de 2022 a 26
de dezembro de 2022.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 87/2022 por: técnico da Unidade de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Alemao Oswaldo Cruz.

ATA: O tema apresentado compde a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica de
hipertensdao arterial sistémica. Foi contextualizada a demanda, apresentando de forma
resumida a sintese da evidéncia clinica, na qual a sensibilidade e especificidade da técnica foi de
84% e 72%, respectivamente; avaliacdo econémica, na qual a técnica mostrou-se custo-efetiva
guando comparada com o monitoramento ambulatorial (MAPA), e dominante na comparacao
com a afericdo da pressdo arterial em consultorio; e o impacto orcamentario estimado em cinco
anos no valor de RS 188.380,00. A respeito do MAPA, a técnica informou que a sensibilidade é
baixa, e por esse motivo é menos usado para o diagndstico da HA do que a afericdo em
consultério. A recomendacdo inicial de incorporacdo foi baseada no beneficio de reducdo do
tratamento desnecessdario da hipertensdo associada ao “jaleco branco”, reducdo do impacto
orcamentario e viabilidade de implementacdo na atencdo bdsica. No periodo de consulta
publica, trés contribuicdes foram recebidas via formulario técnico-cientifico e duas via
formuldrio de experiéncia ou opinido. Todos os participantes foram favoraveis a recomendacao
preliminar da Conitec. Os principais aspectos apontados foram: recomendac¢des favoraveis por
parte das sociedades brasileiras de cardiologia, hipertensao e de nefrologia; a vantagem de
obter maior numero de medidas, reducao do efeito do “jaleco branco” e hipertensao
mascarada, refletindo a pressdo arterial em atividades do cotidiano. Também foram apontadas
como vantagens da MRPA: melhor correlacio com lesdes de Orgdo-alvo e eventos
cardiovasculares, potencial de reduzir internacdes e gastos com procedimentos cirlrgicos e

obitos. Na participacdo do Plenario, representante da SAES esclareceu como se da a oferta das
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técnicas de diagndstico e monitoramento da HAS atualmente no SUS, e quais sao os critérios de
indicacdo para uso do MAPA. Do ponto de vista daimplementacdo e viabilidade, o representante
nao vé desafios. De forma complementar, a coordenadora da CGATS informou sobre o uso da
técnica, ja adotada em alguns estados. Discutiu-se sobre a necessidade ou ndo de inserir nos
calculos da avaliagdo econémica, o custo do equipamento. O equipamento ja existe atualmente
na Relagdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financidveis para o SUS
(RENEM), e o valor ja consta nessa relacdo. Representante do CONASS explanou sobre o
diagndstico da HAS, os erros que podem ocorrer, e que MRPA poderia agregar algum valor ao
diagndstico. O mesmo posicionamento foi exposto pela representante da SECTICS, que
adicionou a questdo do baixo valor de impacto orcamentario.Todos os presentes declararam
ndo possuir conflitos de interesse.

Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1172 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 29 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade, recomendar a

incorporacao no SUS da monitorizacdo residencial da pressdo arterial para diagndstico de

hipertensdo arterial sistémica em adultos com suspeita da doenca, conforme Protocolo Clinico

do Ministério da Saude. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 814/2023.

Apresentagdo das contribuicdes de consulta publica do tema: monitorizagao residencial da
pressao arterial em adultos com hipertensao arterial sistémica em tratamento
medicamentoso, independentemente da pressdo arterial do consultério.

Titulo do tema: monitorizacdo residencial da pressdo arterial em adultos com hipertensdo
arterial sistémica em tratamento medicamentoso, independentemente da pressdo arterial no
consultorio.

Tecnologia: Monitorizacao residencial da pressdo arterial (MRPA).

Indicagdo: Adultos com hipertensdo arterial sistémica (HAS) em tratamento medicamentoso,
independentemente da pressao arterial de consultério

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE/MS). A demanda ¢é originaria do processo de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT) da hipertensdo arterial sistémica.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio, presentes a 112 Reunido
Extraordindria, realizada no dia 11 de novembro de 2022, deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporagdo
no SUS da monitorizagdo residencial da pressao arterial (MRPA) para diagndstico de hipertensado

arterial sistémica (HAS) em adultos com suspeita da doenca.
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Consulta Publica (CP) n289 /2022: Disponibilizada no periodo de 07 de dezembro de 2022 a 26
de dezembro de 2022.

Apresentacdo das contribuicGes recebidas na CP n289 /2022 por: técnico da Unidade de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Alem&do Oswaldo Cruz.

ATA: O tema apresentado compde a elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica de
hipertensdo arterial sistémica. Foi contextualizada a demanda, apresentando de forma
resumida avaliacdo econémica de custo-minimizacdo, na qual identificou-se custo incremental
com MRPA no valor de RS 83,69 por individuo, por ano, na comparac¢do com MAPA, e de RS
113,90 na comparacdo com afericdo da PA em consultério. Na avaliacdo do impacto
orcamentdrio, em cinco anos, o valor total incremental seria de RS 1,9 a RS 3,8 milhdes, a
depender do cendrio. Foi relembrado que a evidéncia atualmente disponivel ndo mostra
diferencas significativas entre MAPA e MRPA para monitoramento da HAS. No periodo da CP
foram recebidas duas contribui¢Ges (uma via formuldrio de contribuicdes técnico-cientificas e
uma pelo formuldrio de experiéncia ou opinido). Ambos discordaram da recomendacdo
preliminar da Conitec de ndo incorporar o monitoramento. Na contribuicdo profissional, o
participante relatou que a literatura utilizada apresentava limitagdes e heterogeneidade nos
estudos incluidos. Mencionou beneficios, mas sem citar referéncias. Na participa¢ao de um
familiar, o mesmo expds a limitacdo das visitas dos agentes de saude, dificultando o
monitoramento residencial e consequente impacto no tratamento continuo. Na participacdo do
Plenario, representante da SAES esclareceu como se da a oferta das técnicas de diagndstico e
monitoramento da HAS atualmente no SUS, e quais sdo os critérios de indicacdo para uso do
MAPA. Discutiu-se sobre a necessidade ou ndo de inserir nos célculos da avaliacdo economica,
o custo do equipamento. O equipamento ja existe atualmente na Relagdo Nacional de
Equipamentos e Materiais Permanentes financidveis para o SUS (RENEM) e o valor ja consta na
nessa relacdo. O representante do CONASS explanou sobre o diagndstico da HAS, os erros que
podem ocorrer, e que MRPA poderia agregar algum valor ao diagndstico. Ja no monitoramento,
considera a técnica com menos utilidade e maior impacto orgcamentario. O mesmo
posicionamento foi exposto pela representante da SECTICS, que adicionou a questdo do alto
valor orgamentdrio. Na opinido da representante do CFM, o monitoramento poderia melhorar
a adesdo ao tratamento e favorecer o paciente, que nao precisaria se deslocar até uma unidade
de saude para realizar o controle da pressao. A respeito da adesao, a técnica responsavel pela
analise comentou que nos estudos incluidos ndo houve diferengca nas taxas de adesdo ao
tratamento em pacientes com MRPA ou afericido em consultério. Todos os presentes

declararam ndo possuir conflitos de interesse.



Recomendacao final: Os membros do Plendrio presentes na 1172 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 29 de marco de 2023, deliberaram por unanimidade, recomendar a ndo

incorporacao no SUS da monitorizacdo residencial da pressdo arterial em adultos com

hipertensdo arterial sistémica em tratamento medicamentoso, independentemente da pressdo

arterial no consultério. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 815/2023.
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