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Ata da 1202 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

Membros do Plendrio: 28 de junho de 2023

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

Ausentes: ANS, CNS e SESAI.

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 contribuicbes de consulta publica da terapia fotodindmica para o
tratamento de cancer de pele ndo melanoma do tipo carcinoma basocelular superficial e
nodular.

Tecnologia: Terapia fotodindmica com aminolevulinato de metila

Indicagdo: Tratamento do cancer de pele ndo melanoma do tipo carcinoma basocelular
superficial e nodular.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Instituto de Fisica de Sdo Carlos da Universidade de S3o Paulo (IFSC/USP).
Recomendag¢ao preliminar da Conitec: Os membros 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 incorporacao
ao SUS do procedimento de terapia fotodindmica para tratamento de carcinoma basocelular
superficial e nodular.

Consulta Publica (CP) n2 16/2023: Disponibilizada no periodo de 12/05/2023 a 31/05/2023.
Apresentacdo: Colaboradores do Centro de Pesquisa em Optica e Fotdnica (CePOF) do
IFSC/USP; do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia (ISC/UFBA) e do
Nucleo de Avaliacao de Tecnologias em Saude da Universidade Federal de Sao Paulo, Campus
Diadema (NATS/Unifesp-D), além da médica especialista convidada para a Reunido.

ATA: A colaboradora do IFSC/USP esclareceu que a terapia fotodindmica (TFD) necessita da luz,
do fotossensibilizador e do oxigénio presente na célula, resultando na morte celular; que a TFD é
utilizada mundialmente para lesGes de pele ndo melanoma e que a submissdo proposta
restringe a indicacdo para o carcinoma basocelular (CBC) superficial, com até 2 cm de extensao,
ou nodular, com até 2 mm de infiltracdo, devido a especificidade da ponteira do aparelho

utilizado na TFD. Salientou que o tratamento padrdo ouro do CBC é a cirurgia, com altas taxas de
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cura, apesar de ser invasivo e apresentar resultado estético insatisfatdrio; que a TFD é menos
invasiva, possui resultado estético satisfatdrio e pode ser realizado em nivel ambulatorial e que
a TFD é uma opcdo de tratamento onde a cirurgia ndo seja vidvel, tanto por limitacdes de
recursos humanos ou infraestruturas dos servigos de salde quanto por caracteristicas dos
pacientes ou das lesdes. Informou que um estudo conduzido entre 2013 e 2019 em um hospital
de referéncia apontou que 82,9% dos pacientes do SUS com cancer de pele ndo melanoma sao
diagnosticados no estddio 1 e 5% no estadio 0; que a cirurgia foi a opgdo de tratamento para
88,4% e TFD para 9,3% dos casos e que 84,2% das lesdes estavam localizadas na cabeca ou no
pescoco. Ressaltou que a TFD apresenta mais efeitos colaterais, como vermelhidao, coceira e
gueimacao local, mas que tendem a desaparecer com o desligamento do aparelho, ao passo que
os efeitos colaterais da cirurgia se caracterizam pela infeccdo da ferida e pela necrose do
enxerto, além de ser dificil a realizacdo de uma nova cirurgia em local com recidiva. Comunicou
gue a radioterapia também estd disponivel no SUS como opgdo terapéutica, mas que necessita
de recursos humanos especializados e infraestrutura e podem trazer efeitos na saude do
paciente a longo prazo. Enfatizou que a TFD é de facil aplicacdo, pode ser realizada com o auxilio
da equipe de enfermagem e com vdrios tratamentos simultaneamente e tem potencial pata
agilizar o atendimento dos pacientes no SUS. Mostrou os resultados de um estudo europeu
onde os custos diretos com a TFD equivalem aos custos diretos com a cirurgia, mas que tendem
a ser menores com a TFD quando se considera a mado de obra qualificada e os demais custos
indiretos da cirurgia, como os seus efeitos colaterais e o seu preparo instrumental. Lembrou que
no custo total da TFD deve se considerar o creme de aminolevulinato de metila (metil-ALA)
como fotossensibilizador e que o consumo é de aproximadamente 25% do tubo por lesdo.
Mencionou que a luz do aparelho supera 50 mil horas, perfazendo uma média de 25 anos de uso
diante de funcionamento ininterrupto de cerca de 8 horas por dia, que o equipamento é de
pouca manutencdo e que atualmente ha mais de 72 equipes treinadas pela USP e com o apoio
do BNDES para a realizacdo da TFD em centros espalhados pelo pais, além de outros
profissionais capacitados por outros meios. O colaborador do IFSC/USP enfatizou que o Projeto
da TFD é social e vai ao encontro com os objetivos do SUS, além de contar com o auxilio de
varios parceiros, como o Instituto Naciona de Cancer (INCA), e alguns médicos especialistas.
Questionado, o colaborador do IFSC/USP expds que os centros com equipes treinadas ja
possuem o equipamento, inclusive com acesso gratuito aos pacientes em muitos destes locais;
gue a capacitacdo ocorre hd mais dez anos; que os centros ja contribuiram com mais de 40
trabalhos de natureza clinica e cientifica em cancer de pele ao longo dos anos e que a UNESCO
reconheceu o Projeto da TFD como humanitdrio para a solucdo de problemas em saude.
Questionada, a médica colaboradora do IFSC/USP argumentou que a cirurgia é o tratamento de

escolha; que as lesGes do cancer de pele aumentam consideravelmente ao longo do tempo; que
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a opgao do tratamento das lesGes em fase inicial com a TFD contribuem para agilizar o
atendimento no sistema de saude; que os pacientes com indicacdo atual para a cirurgia
poderiam ter se beneficiado com a TFD no passado e que o percentual de cura de CBC nodular
pequeno de aproximadamente 90% em 30 dias persiste ao longo de dois anos em seu
acompanhamento de quase 500 pacientes. A colaboradora do IFSC/USP afirmou que, mesmo
em lesdes acima das especificacbes propostas na submissdo, que ndao atendem ao protocolo,
apresentaram cerca de 80% de cura. Questionados, os colaboradores do IFSC/USP explicaram
que ndo ha problemas quanto a disponibilidade do creme metil-ALA, uma vez que uma das
empresas ja garantiu o seu fornecimento para o pais e que empresas brasileiras ja aguardam a
autorizacdo junto a Anvisa para a sua producdo; que a maioria do centros capacitados sdo do
SUS; que muitos profissionais relatam dificuldades em disponibilizar a TFD por ndo compor a
tabela do SUS; que cerca de 80 aparelhos foram adquiridos em todo o Brasil por meios
particulares; que o equipamento é acessivel, pratico e de pouca manutengdo; que as empresas
que produzem o medicamento e o aparelho estdo preparados para atender uma escala de
produg¢ao maior, caso a TFD seja incorporada ao SUS, e que a equipe da USP consegue ampliar a
capacitacdo de equipes com o auxilio das plataformas de treinamento remoto. O colaborador do
ISC/UFBA relembrou a recomendacdo preliminar da Conitec. Informou que foram recebidas 51
contribuicdes na CP n? 16/2023. Por meio do formuldrio de experiéncia ou opinido, foram
recebidas 16 contribuicdes, sendo que seis foram excluidas por abordarem outra tecnologia, dez
foram favordveis a incorporacdo da tecnologia e cinco afirmaram ter experiéncia com a TFD.
Sobre a recomendacdo preliminar, o direito a salde e a op¢do de tratamento se destacaram na
questdo do acesso ao medicamento; o tratamento ndo invasivo e a qualidade de vida se
destacaram na questdo da adesdo ao tratamento e poucos eventos adversos e baixa toxicidade
na questdo da seguranca. No que tange a experiéncia com a TFD, a remissdo, a adesdo ao
tratamento e a eficacia se destacaram como efeitos positivos e pele machucada, auséncia de
efeitos negativos e pouco acesso como efeitos negativos. Na experiéncia com outras
tecnologias, cirurgia, criocirurgia, cauterizacao, radioterapia e quimioterapia foram os mais
citados. No que tange a experiéncia com outras tecnologias, a remissao das lesdes se destacou
como efeitos positivos e os riscos e os efeitos de tratamentos invasivos e recidivas se
destacaram como efeitos negativos. A colaboradora do NATS/Unifesp-D comunicou que foram
recebidas 35 contribuicdes por meio do formulario técnico-cientifico na CP n? 16/2023, sendo
que todas discordaram da recomendacdo preliminar. Com relacdo as evidéncias clinicas, as
contribuicOes enfatizaram que a TFD poderia ser uma alternativa para os casos onde a cirurgia
nao seria adequada, como em lesGes extensas e complicacdes para a cicatrizacdo. No que tange
a avaliacdo econdmica (AE), as contribuicdes ressaltaram o acesso, a praticidade, a seguranca e

os custos da TFD em comparacdo com a cirurgia. Com relacdo a andlise de impacto
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orcamentdrio (AlO), as contribui¢des salientaram a redugao de internagdes, a facilidade para a
capacitacdo de profissionais, o baixo custo com a manuteng¢do do equipamento e os custos mais
elevados nos primeiros cinco anos da AlIO devido a aquisicdo do aparelho. No que tange a
recomendacado preliminar, as participacdes enalteceram a indicacdo adequada, os resultados, os
baixos efeitos colaterais e o fato da TFD ser menos invasiva. Para além dos aspectos citados, os
contribuintes apontaram a rapidez no aprendizado da técnica, a praticidade do procedimento e
o auxilio com a agilidade no atendimento dos pacientes para a condicdo de salde em questdo e
para outras necessidades no SUS. Ao todo, foram recebidos 24 anexos, que incluiram
informacdes e instrucdes de uso do equipamento e artigos acerca da TFD, mas que ndo foram
contemplados no corpo da evidéncia por ndo preencherem os critérios de inclusdo da pergunta
proposta. Uma empresa farmacéutica informou que pretende revalidar o registro do metil-ALA e
que em cerca de dois anos estima fornecer este medicamento e estimou um custo de
aproximadamente RS 140,00 por grama do metil-ALA, mas que acredita na reducdo deste valor,
caso a tecnologia seja incorporada no SUS. Outra empresa farmacéutica reconheceu a
necessidade deste tratamento para os pacientes, esclareceu que ja possui o registro regulatério
do metil-ALA e que avalia a possibilidade de voltar a comercializd-lo no pais, que foi
interrompido em 2019. A empresa fabricante do equipamento confirmou a sua comercializacdo
no pais desde 2012, o seu baixo indice de manutencdo e a sua eficiéncia luminosa superior a 50
mil horas de funcionamento. Foi anexado uma Resolucdo sobre a matriz de competéncias dos
Programas de Residéncia Médica em Dermatologia no Brasil, que inclui a avaliagao das principais
indicacdes de uso e manejo de aparelhos como o da TFD. Um dos anexos sugeriu a quantidade
de 0,3 g do metil-ALA por sessdo, o que representaria um custo de RS 1.524,92 por resolucdo de
lesdo como desfecho cosmético e um impacto orcamentario de cerca de RS 2,9 milhdes em
cinco anos. A colaboradora do NATS/Unifesp-D ressaltou que a quantidade do metil-ALA por
sessdo dependera do tamanho da lesdo e que se trata de um dos parametros que mais impactou
na AE devido ao seu custo. As demais contribuicbes oriundas dos anexos ja estavam
contempladas no Relatério de Recomendacgdo. A médica especialista realcou a importancia da
TFD como alternativa terapéutica, que ja esta disponivel no INCA a cerca de dez anos; a baixa
recorréncia das lesdes apds a TFD, incluindo os pacientes em idade avangada e sem indicacao
cirdrgica, seja pelas condi¢cdes de saude ou pelo nimero de lesdes, e os pacientes inelegiveis a
TFD de acordo com o protocolo, como pelo tamanho e a profundidade das lesGes, e as questdes
estéticas e o comprometimento funcional que inviabilizam a cirurgia em determinadas regides
do corpo, como na face e nos membros inferiores. Questionada, a especialista enalteceu a
capacitacdo do dermatologista quanto a melhor estratégia para o tratamento do CBC superficial
ou nodular; afirmou que é possivel estabelecer critérios e protocolos que auxiliam na

recomendacdo da TFD e ressaltou o baixo percentual de recidiva das lesées com a TFD nos
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pacientes que acompanha no INCA ao longo dos anos, inclusive quando comparado com a
cirurgia, esclarecendo que as recidivas estariam mais relacionadas com as caracteristicas do CBC
do que com a estratégia terapéutica empregada, desde que devidamente indicada. Na
sequéncia, o Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec ponderou algumas questdes,
como: (i) a TFD como alternativa terapéutica no tratamento do CBC superficial e nodular; (ii) a
cirurgia como padrao ouro no tratamento do CBC superficial e nodular, embora seja mais
agressiva e envolva maiores riscos para o paciente; (iii) a comparacdo indevida entre a TFD e a
cirurgia, considerando que ndo sdo substitutivos; (iv) a necessidade de protocolos e critérios de
inclusdo que identifiqguem os pacientes que mais se beneficiariam com a TFD; (v) a auséncia de
evidéncias robustas que demonstrem maior percentual de recidiva das lesdes tratadas com a
TFD em relacdo a cirurgia; (vi) os beneficios cosméticos com a TFD ndo devem estar dissociados
dos ganhos com a manutencdo da funcionalidade em determinadas regiGes do corpo contendo
lesGes; (vii) a disseminacdo da técnica da TFD entre os profissionais da salde e o potencial de
continuagdo na crescente capacitacao de centros especializados no Brasil ao longo dos anos e
(viii) a expectativa de garantir o fornecimento e a difusdo do aparelho e do metil-ALA utilizados
na TFD em todo o pais.

Recomendac¢ao: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1202

Reunido Ordinaria, realizada no dia 28 de junho de 2023, deliberaram, por unanimidade, sem

nenhuma declaracdo de conflito de interesses, recomendar a incorporacdo da terapia

fotodindmica para o tratamento de cancer de pele ndo melanoma do tipo carcinoma basocelular

superficial e nodular, conforme Protocolo de Uso do Ministério da Saude. Considerou-se gue a

TFD ndo é substitutiva em relacdo a cirurgia; gue persistem duvidas quanto ao maior percentual

de recidivas das lesGes com a TFD; que existe uma populacdo que poderia se beneficiar com a

TFED; que os beneficios cosméticos com a TFD estdo associados a manutencdo funcional de

determinadas regides do corpo contendo lesdes e que existem boas expectativas quanto a

capacitacdo de profissionais e ao fornecimento e difusdo do equipamento e do

fotossensibilizador em todo o pais. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 832/2023.

Informacdes adicionais da ultrassonografia endobronquica (EBUS) e ultrassonografia
endoscdpica (EUS) para pacientes diagnosticados com cancer de pulmao.

Titulo do tema: Ultrassonografia endobrénquica (EBUS) e ultrassonografia endoscdpica (EUS)
para pacientes diagnosticados com cancer de pulmao.

Tecnologias: Ultrassonografia endobronquica (EBUS) e ultrassonografia endoscépica (EUS).
Indicagdo: Pacientes diagnosticados com cancer de pulmao.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS/MS).
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Solicitacdo de informag6es adicionais: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 1192 Reunido Ordindria da Conitec, no dia 01 de junho de 2023, deliberaram por
unanimidade solicitar informagBes adicionais sobre o tema, que serdo fornecidas ao Comité
apos discussdo da demanda na Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Produtos e Procedimentos.
Assim, o tema voltara a ser apreciado pelo Comité na 1202 Reunido Ordindria Conitec.
Apresentagao das informagdes adicionais: Colaborador do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (NATS) do Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Inicialmente, o colaborador do HAOC contextualizou a discussao do tema, que teve como
primeira mudanca a utilizacdao de EUS, a qual teria de ser em combinacao com EBUS. Portanto, o
titulo da demanda se tornou: EBUS e EUS em combinacdo, ou EBUS isolada para pacientes
diagnosticados com cancer de pulmdo. Assim, foram realizadas adequacdes tanto nas sinteses
de evidéncias quanto nas anadlises econémicas referentes as tecnologias em analise. Em seguida,
o apresentador resgatou brevemente informacgGes sobre a conduta clinica, especificamente o
estadiamento do cancer. Em relacdo aos resultados de EBUS isolada, identificou-se uma
sensibilidade acumulada de 81% (IC95% 79% a 84%) e especificidade de 98% (IC95% 97% a 98%).
Ja no uso combinado de EBUS e EUS, foi 86% (IC95% 82% a 88%) de sensibilidade e 99% (IC95%
98% a 99%) de especificidade. Esses resultados foram corroborados por outras revisGes
sistematicas identificadas sobre as tecnologias. Em questdo da seguranca, verificou-se por meio
de metandlise que o nimero de complicacdes foi maior no grupo mediastinoscopia comparado
com EBUS (0,4% versus 2,4%), porém nao foi demonstrada diferenca significativa. Igualmente,
outros estudos apresentaram resultados semelhantes. No GRADE, a certeza da evidéncia foi
classificada como moderada para todos os desfechos de acurdcia diagndstica, tanto com EBUS
isolada quanto com a combinacdo de EBUS e EUS. Na anadlise de custo-efetividade, também
foram feitos ajustes para considerar a combinacdo de EBUS e EUS, além do uso isolado de EBUS.
Como resultados, verificou-se uma Razao de Custo-Efetividade Incremental dominante para
ambas as opgdes terapéuticas, apresentando uma economia (custo incremental negativo) e
efetividade superior (em AVAQ e complicacdo evitada). Quanto a andlise de impacto
orcamentadrio, foram considerados percentuais de market-share iguais para os dois usos de
EBUS e EUS, comegando com 10% no primeiro ano e crescendo até 30% cada no quinto ano.
Entdo, estimou-se uma economia (impacto incremental negativo) de RS 4.964.850,00 no
primeiro ano e de RS 50.524.066,00 no acumulado de cinco anos. No cendrio em que apenas
EBUS seria utilizado, a economia no acumulado de cinco anos foi de RS 28.611.228,00 e, com
apenas EBUS+EUS, de RS 21.912.838,00. Abrindo a discussdo para o Comité da Conitec,
retomou-se as duvidas quanto ao uso dos equipamentos necessarios para esses procedimentos,
diretamente nas instituices de saude. Essas questdes se referiram principalmente a existéncia

desses equipamentos nas instituicdes, a possivel necessidade de adquirir novos dispositivos para



{¥ Conitec

aclopar a equipamentos ja existentes, dentre outros aspectos técnicos. Em seguida, o
especialista convidado iniciou seus comentarios confirmando que a EBUS e EUS sdo
procedimentos com complexidade e custos mais baixos do que a mediastinoscopia. Quanto aos
equipamentos, explicou que as instituicGes que sdo referéncia em outras indicacdes em que o
EUS ja é utilizado na pratica clinica absorviriam essa demanda adicional sem haver um impacto
substancial para os servicos. Em relacdo a EBUS, informou que ainda hd uma disponibilidade
menor de equipamentos e servicos no SUS, especialmente em centros especializados. Assim, a
incorporacdo da EBUS provavelmente envolveria a aquisicdo de mais equipamentos, assim como
servicos de manutencdo ao longo do tempo. Passando a palavra para a técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude, foi informado que essa
pauta foi levada para a Subcomissao Técnica de Avaliacdo de Produtos e Procedimentos, sendo
identificada uma tecnologia atualmente disponivel no mercado que atende a esses
procedimentos. Se trata de um sistema de endoscopia flexivel, que consta na Relagdo Nacional
de Equipamentos e Materiais Permanentes financiaveis para o SUS (Renem). Entretanto, para a
funcdo de ultrassom, é necessario que esse sistema acople um transdutor de ultrassom no tubo
de fibra ética. Portanto, caso o procedimento seja incorporado ao SUS, serd preciso se ajustar o
item que hoje esta na Renem, para que contemple o acoplamento da sonda endoscépica
juntamente com o transdutor de ultrassom. Além disso, informou que a area finalistica solicitou
que houvesse uma descricdo completa do item para EBUS e EUS, j& que estaria disponivel
apenas para os servicos de oncologia. Sobre isso, o especialista complementou que o tipo de
equipamento com maior disponibilidade é a EBUS setorial, que possui um transdutor de
ultrassom em sua ponta e que envolve a aquisicdo inicial por ser um broncoscdpio dedicado a
essa finalidade. Por conta desse investimento de capital, a representante dos Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saudde (NATS) no Comité esclareceu que a difusdo e
implementacdo dessas técnicas ocorreriam de uma maneira muito mais lenta no SUS,
especialmente porque seria necessario equipar as unidades especializadas para atingir uma
capacidade instalada suficiente. Na sequéncia, o representante da Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (SAES) no Plendrio resgatou um ponto do comeco da demanda,
relacionado a pergunta de pesquisa definida. Entdao, questionou a adogcao da mediastinoscopia
como comparador de EBUS e EUS na analise, sendo que nao se trata de um procedimento que
estd codificado na tabela do SUS. Isto é, segundo o representante da SAES, a mediastinoscopia
ndo é ofertada de maneira sistematizada no SUS e que as localidades que eventualmente a
realizam atualmente, em tese, estariam utilizando recursos estritamente proéprios para tal.
Portanto, EBUS e EUS estariam sendo comparadas com um procedimento que ainda ndo esta
formalmente ofertado no SUS. Sobre isso, os representantes do HAOC explicaram que essa

situacdo da mediastinoscopia foi identificada no comeco da demanda. Entretanto, entenderam
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qgue seria inadequado comparar EBUS e EUS a auséncia de avaliagdo diagndstica. Sendo a
mediastinoscopia considerada padrao-ouro e estando mencionada na versdao vigente das
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmao, o grupo elaborador concordou, a
época, que esta seria a abordagem mais condizente com a pratica clinica, especialmente quando
se pensa na perspectiva do SUS como um todo, e ndo apenas do Ministério da Saude. Essa
realizacdo da mediastinoscopia na rotina clinica foi confirmada pelo especialista convidado,
mesmo que nao haja codificacdo especifica para esse procedimento na tabela do SUS, havendo
assim utilizacdo de algum recurso do Sistema para tal. Além disso, em resposta ao Comité, o
especialista afirmou que mesmo apds ampla adog¢do da EBUS e EUS no SUS, a mediastinoscopia
ainda seria necessdria em avaliagdes dubias, em cerca de 10% ou menos dos casos de
estadiamento do cancer de pulmdo. Nesse sentido, o Comité concluiu que a mediastinoscopia
também deveria ter sua incorporacdo avaliada pela Conitec, mesmo que de maneira
simplificada, a fim de formalizar sua utilizacdo no SUS. Para isso, entendeu-se que seria mais
adequado ndo haver enderecamento da EBUS e EUS a Consulta Publica neste momento, para
gue a sua incorporacgdo juntamente com a da mediastinoscopia fossem contempladas ao mesmo
tempo pela criagdo de um procedimento na tabela do SUS para diagnéstico do cancer de
pulmado. Como encaminhamento, a SAES se responsabilizou pelo envio da solicitagcdo formal de
avaliacdo da mediastinoscopia, visando a inclusdo desse procedimento na discussdao da EBUS e
EUS. Por fim, os membros do Comité concordaram em retirar o tema de pauta neste momento
para que essa adequacdo seja realizada no processo e a avalicdo tenha um panorama global do
tema.

Recomendag¢ao: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1202

Reunido Ordinaria da Conitec, no dia 28 de junho de 2023, deliberaram que a matéria fosse

retirada de pauta para adequacdo da demanda, com a inclusdo do procedimento

mediastinoscopia na avaliacdo em questao.

Apreciagcao inicial da rt-PCR para identificagio de mutacao do receptor do fator de
crescimento epidérmico (EGFR) em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas.

Solicitadas informacoes adicionais.

Tecnologia: Reagdo de transcriptase reversa seguida de reacdo em cadeia da polimerase (rt-
PCR)

Indicagdo: Identificacdo de mutacdo do receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR) em
pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas

Solicitagdo: Incorporacao
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude (SECTICS/MS). A
demanda é origindria do processo de atualizacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
(DDT) do cancer de pulmao, definida na reunido de escopo dessa DDT.

Apresentagdo: Unidade de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude / Hospital Alemdo Oswaldo Cruz
— UATS.

ATA: Como resultado da atualizacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o
tratamento de cancer de pulmao foi pleiteada a avaliacdo de cinco tecnologias, entre elas o rt-
PCR. E importante destacar que a apreciacdo inicial deste tema pelo Comité de Produtos de
Procedimento (CPP) fora inicialmente programada para ocorrer durante a 1192 reunido
ordinaria da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), no dia 12 de julho de 2023. Entretanto, em funcdo do limite de tempo, se decidiu
transferir a apreciacdo inicial do tema para a 1202 reunido ordinaria da Conitec. Iniciou-se com a
apresentacdo de técnica do Departamento de Gestdo e Incorporac¢do de Tecnologias em Saude
(DGITS) do Ministério da Saude (MS). A técnica apresentou os resultados de estudo
observacional conduzido pelo Instituto Nacional do Cancer (Inca) sobre a utilizacdo de dois
medicamentos para o tratamento de cancer de pulmao de ndo pequenas células com mutacao
EGFR (erlotinibe e geftinibe) que foram incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) em 2013.
Apresentou dados de utilizacdo e de impacto orcamentdrio decorrentes do tratamento de
pacientes do SUS. E seguida, colaboradora do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (Haoc) iniciou a
apresentacdo do tema fazendo uma breve introducdo sobre os aspectos epidemiolégicos e
clinicos relacionados ao cancer de pulmdo de pequenas células. Em seguida apresentou as
evidéncias cientificas avaliadas pelo Haoc sobre a comparacdo entre rt-PCR e duas técnicas de
sequenciamento genético, o sequenciamento de Sanger, disponivel no SUS e o sequenciamento
de nova gerac¢do ou alta performance (NGS). Sobre as evidéncias cientificas concluiu que a
identificacdo de mutacdo EGFR por rt-PCR é bastante acurada, e que, sobre a eficacia, ndo havia
diferencgas entre rt-PCR e NGS ou Sanger. Em seguida colaboradora do Haoc apresentou os
resultados da analise de custo-efetividade elaborada pelo grupo. Explicou que se optou por
utilizar como comparador a ndo utilizacdo de nenhum teste porque na Diretriz Diagndstica e
Terapéutica (DDT) do Cancer de Pulmao (DDTCP) vigente ndo se recomenda um teste especifico
para a identificacdo da mutacdao EGFR. De acordo com o estudo apresentado, a utilizacdo do rt-
PCR é dominante em relagdo a opg¢do de ndo fazer o teste, ou apresenta maior efetividade com
um menor custo total. Na sequéncia falou sobre a analise de impacto orcamentario, explicado
que o financiamento do teste de identificacdo para a mutacdo por rt-PCR estaria associado a um
incremento de gastos da magnitude de RS 247.854,97 no primeiro ano e de RS 1.355.514,72 no
quinto ano, para um total acumulado de RS 4 milhdes em cinco anos de proje¢do. Importante

destacar que se utilizou o pressuposto de que todos os individuos com cancer de pulmao nao
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pequenas células e metastdtico seriam elegiveis ao teste. Outro destaque foi o preco do
procedimento utilizado na andlise, equivalente ao valor de um kit utilizado para detecc¢do da
mutacgdo por meio do rt-PCR. O valor utilizado foi de RS 1.250,00. Finalizada a apresentacdo dos
estudos, iniciou-se a fala do patologista do Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP).
Iniciou explicando que no ICESP ndo se utiliza de forma corriqueira o rt-PCR para identificacdo
de mutacao EGFR, mas sim o NGS. Disse que a utilizacdo do NGS permite a avaliacao rapida de
varias mutacdes em diferentes tipos de cancer e que dessa forma se ganhava eficiéncia pela
utilizacdo. Em seguida representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo
da Saude (SECTICS/MS) perguntou sobre o método de conservacdo em bloco de parafina das
amostras retiradas por bidpsia para analise por rt-PCR. O patologista respondeu que nao havia
problemas em relacdo ao método de conservacdo em parafina. Em seguida iniciou a fala,
representante do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB) da
Universidade Estadual Paulista (Unesp). Comentou que a utilizacgdo de NGS ndo é comum no
Brasil e que se utiliza na maioria dos laboratdrios clinicos o rt-PCR. Complementou que a boa
utilizacdo do NGS depende da interpretacdo dos resultados da analise por bioestatistico. Falou
ainda sobre aspectos da coleta e conservacdo de amostras de tecido provenientes de bidpsias e
como isso impactaria nos resultados dessas analises de identificacdo de mutac¢des. Em seguida
representante da SECTICS perguntou sobre a capacidade instalada no SUS do rt-PCR e se, caso o
procedimento fosse incorporado, a rede estaria pronta para implementa-lo. Sobre essa
pergunta ndo houve respostas mais assertivas, permanecendo a duvida sobre o quantitativo de
equipamentos existentes no SUS. Representante da SECTICS solicitou aos pesquisadores
envolvidos com a demanda que reavaliassem a estimativa de impacto orcamentdrio e que
trouxessem dados sobre a capacidade instalada do rt-PCR no SUS. Assim decidiu-se suspender a
pauta e aguardar pelas informagdes complementares para que em outra reunido se emitisse
uma recomendacgao preliminar.

Encaminhamento: Aguardar por informacdes adicionais para emissdo de recomendacao

preliminar.
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