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Ata da 1232 Reuniao Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

05 de outubro de 2023

Membros do Plenario

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

Ausentes: 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.

Apresentagdao das contribuicbes de consulta publica sobre o tema: Procedimento de tomografia

computadorizada por emissao de pdsitrons para pacientes com cancer de pulmao de células pequenas.

Titulo do Tema: Procedimento de tomografia computadorizada por emissdo de pdsitrons para pacientes com
cancer de pulmao de células pequenas.

Tecnologia: Tomografia Computadorizada por Emissdo de Pdsitrons (PET-CT).

Indicagdo: Estadiamento de pacientes com cancer de pulmao de células pequenas (CPCP).

Solicitagdao: Ampliagdo.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude — SECTICS.

Recomendacgao preliminar da CONITEC: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos reunidos na
1192 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 01 de junho de 2023, sem nenhuma declaracdo de conflito
de interesse, deliberaram por maioria simples que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavordvel a ampliacdo no SUS da tomografia computadorizada por emissdo de
poésitrons para pacientes com cancer de pulmao de células pequenas. O Comité considerou que as evidencias
nao sdo suficientes para a tomada de decisdo e enderecaram a realizacdo de subanadlises para a populacdo
com CPCP potencialmente cirurgica, com possibilidade de alteracdo da recomendacdo no retorno de CP. Desta
forma, os membros do Comité apresentaram questionamentos quanto aos pacientes que poderiam se
beneficiar da cirurgia, trazendo dados dos pacientes que foram corretamente diagnosticados, ou seja, onde o
PET-CT evidenciou a auséncia de metastase, contribuindo para que o tratamento cirdrgico ocorresse em tempo

habil para acarretar custo-beneficio do diagndstico. Outros esclarecimentos foram solicitados sobre a



{¥ Conitec

capilaridade do PET-CT nos servicos assistenciais, para obter maiores informacées que subsidiem a ampliacao

de uso do equipamento.

Consulta Publica (CP) n2 30/2023, disponibilizada no periodo de 26/07/2023 a 14/08/2023.
Apresentacdo das contribuigées recebidas na CP n2 30/2023 pelas técnicas do Departamento de Gestdo e

Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS).

ATA: As informacdes do retorno da CP n? 30/2023 sobre o tema: “Procedimento de tomografia
computadorizada por emissdo de pdsitrons para pacientes com cancer de pulmao de células pequenas”, foi
apresentado pela representante do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC). Foram recebidas 05 contribui¢des, sendo 01 de teor técnico-cientifica e as outras 04,
de experiéncia e opinido. Todas as contribuicdes foram favoraveis a incorporacdo. Encerrada a apresentacdo
da CP, foram apresentadas as analises complementares enderecadas pelo Comité, quanto ao progndstico e a
populacdo elegivel para indicacdo de PET- CT, onde para os resultados relacionados ao progndstico ndo foram
identificados estudos clinicos comparativos entre realizar ou ndo, a PET_CT em pacientes com doenca
localizada. J& com relagdo aos resultados relacionados a populagdo elegivel, foi elucidado o fato de que a
indicacdo da PET-CT é realizada para os pacientes com tumores pequenos com potencial curativo. O impacto
orcamentdrio foi ajustado, considerando que dentro dos 15% de pacientes com CPPC, 5% seria a popula¢do
com potencial curativo, passando de 4.949 para apenas 247 pacientes elegiveis, assim o impacto orgamentario
na perspectiva da ampliacdo do uso do PET-CT para o estadiamento de CPCP com potencial cirurgico,
apresentaria um custo de R$1.568.574,00 acumulado em cinco anos em um cendrio com aumento de difusdo
de 20% ao ano. Ao considerar o cendrio de difusdo de 10% ao ano, um custo seria de R$784.248,00 em cinco
anos da analise. Na sequéncia a técnica do Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) apresentou os dados levantados pela Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Produtos e Procedimentos
em relagao a produtividade e a capacidade instalada do equipamento do PET- CT atualmente nos
estabelecimentos assistenciais de saide no SUS. Os resultados apresentados indicaram a subutilizacdo do
equipamento de PET-CT, havendo espaco para a ampliacdo de seu uso para outras indicacoes. A palavra foi
passada aos membros do Comité onde as contribui¢cdes sobre o tema apontaram para a utilidade clinica de
deteccdo do PET- CT, uma vez que o processo de decisdo clinica para a populacdo elegivel, pode ser melhorado,
no sentido de evitar cirurgias desnecessarias em pacientes metastaticos, foi citada ainda a importancia de a
incorporacdo estar sistematizada em um protocolo clinico. Os votos dos membros do Comité foram
computados na seguinte ordem: CONASS, SECTICS, SAES, CONASEMS, CFM, CNS, SVSA, ANVISA, SAPS, SGETS,
SEFNS. Assim, por entenderem que os elementos apresentados seriam suficientes para a decisao,
manifestaram-se por unanimidade, favoraveis pela incorporacao da ampliacdo do uso do PET- CT para a

indicacdao de CPCP.
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Recomendacdo final: Aos 5 (cinco) dias do més de outubro de 2023, reuniu-se o Comité de produtos e

Procedimentos da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec,

regulamentado pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram, por

unanimidade, recomendar a incorporacao do procedimento de tomografia por emissdo de pdsitrons para

pacientes com cancer de pulmao de células pequenas, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Informagdes adicionais da rt-PCR para identificagdo de mutacdao do receptor do fator de crescimento

epidérmico (EGFR) em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas.

Tecnologia: Reagdo de transcriptase reversa seguida de reagdo em cadeia da polimerase (rt-PCR)
Indicagao: Identificacdo de mutacdo do receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR) em pacientes com
cancer de pulmao de células ndo pequenas

Solicitagdo: Incorporacao

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

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

ATA: Em relagdo a apresentacdo deste tema, importante ressaltar que a programacao de apresentacao inicial
foi para a 1192 reunido ordindria do Comité de Produtos e Procedimentos, no dia 12 de julho de 2023,
entretanto, em fungdo do limite de tempo, se decidiu transferir a apreciacdo inicial do tema para a 1202
reunido ordindria da Conitec. Nessa reunido foram detectadas, por especialistas e integrantes do Comité,
algumas falhas e limitacGes dos estudos apresentados, de forma que, decidiu-se por solicitar informacgdes
adicionais na tentativa de melhorar a qualidade desses estudos. Na 1232 reunido ordindria do Comité, a
matéria foi apresentada ja com as correc¢Oes sugeridas por especialistas e membros do Comité. Dessa forma,
colaboradora do Hospital Alemao Oswaldo Cruz, responsavel pela elaboracdo dos estudos técnicos, iniciou a
apresentacdo do tema com a exposicdo de aspectos clinicos e epidemiolégicos pertinentes ao cancer de
pulmao de ndo pequenas células, destacando que, nos casos em que ha, nos tumores, mutacdo no receptor
do fator de crescimento epidérmico (EGFR), é necessario o direcionamento do paciente para tratamentos
especificos para esse tipo de cancer. Explicou que no Sistema Unico de Saude (SUS) oferta-se desde 2013 dois
medicamentos especificos para essa finalidade, quais sejam, erlotinibe e gefitinibe, mas que ndo ha
recomendacdo formal do Ministério da Saude a respeito do algoritmo diagndstico para a deteccdo das
mutacdes no EGFR, no cenario do cancer de pulmao. Em seguida passou a falar sobre os estudos clinicos que
foram inseridos no relatdrio técnico apds revisdo sistematica da literatura médica. Explicou que nesses estudos
avaliou-se a eficdcia comparativa da utilizacao do rt-PCR para a detec¢ao da mutacao no EGFR em relagao a

dois outros métodos, a saber, sequenciamento de Sanger (SS) e sequenciamento de nova geracdo (SNG).
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Seguiu dizendo que nos 16 estudos avaliados a eficacia comparativa fora expressa, na maioria dos casos, como
acuracia, especificidade e sensibilidade. Comentou que em apenas um deles explorou-se a sobrevida global
dos pacientes. Apresentou os resultados dos estudos, dizendo que a utilizacdo do rt-PCR em relacdo as duas
outras técnicas foi relacionada a altas acurdcia, sensibilidade e especificidade e que esse resultado ndo se
alterou em funcao do tipo de amostra utilizada, seja proveniente do plasma ou de tecido tumoral. Falou que
essas evidéncias foram consideradas de qualidade moderada por andlise pela ferramenta GRADE. Passou
entdo a apresentar os resultados dos estudos econémico e de impacto orcamentdrio. Disse que, para a
elaboracdo desses estudos, o valor médio considerado para um procedimento de rt-PCR foi RS 1.250,00, mas
que foram conduzidas andlises de multiplos cendrios com a utilizacdo de outros valores, dada a grande
variabilidade de precos observada. Como resultado do estudo de custo-efetividade, obteve-se uma relacao de
dominancia do método de rt-PCR em relacdo a nao realizacdo do teste para deteccdo da mutacdo EGFR na
perspectiva do SUS. Sobre o impacto orgamentario comentou que a estimativa para cinco anos do nimero de
elegiveis a fazer o exame diagndstico por rt-PCR variou entre 10.329 pessoas no primeiro ano e 11.643 no
guinto ano. Complementou que ao considerar uma taxa de difusdo do teste no SUS de 20% ao ano, o impacto
orcamentdrio seria de RS 1,5 milhdes no primeiro ano e de RS 8,1 milhdes no quinto ano, com um montante
acumulado de RS 24,1 milhdes em cinco anos. Ao final da apresentacdo solicitou-se a especialista que se
manifestasse sobre o assunto. Assim a especialista comentou que nos estudos ndo se considerou a necessidade
de refazer o teste em individuos ja diagnosticados com a finalidade de detectar novas mutagdes no EGFR, nos
casos de resisténcia a medicamentos. Em resposta a essa informacdo a representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude (SECTICS/MS) disse que, para essa demanda, a ideia foi considerar
apenas o diagndstico inicial, com o objetivo de planejamento do tratamento dos pacientes, direcionando-os
para terapias alvo-especificas. Continuou fazendo um apanhado sobre as limitagdes apontadas pelo Comité de
Produtos e Procedimentos e especialistas na primeira apresentacdo da matéria durante a 1202 reunido
ordinaria da Conitec. Disse também que o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) do Ministério da Saude (MS) promoveu reuniées com areas técnicas do MS, com gestores estaduais e
municipais do SUS, com a Sociedade Brasileira de Patologia (SBP) e com uma empresa fabricante da tecnologia.
Comecou a descrever quais foram os resultados dessas reunies, com foco na resolucao das duvidas apontadas
durante a apresentacdo prévia ao Comité de Produtos e Procedimentos (CPP), na 1202 reunido ordinaria da
Conitec. Disse que, em relacdo a composicdo dos kits diagndsticos, ha, em uma unidade, a integracdo dos
insumos necessarios a extracdo do material genético das amostras e daqueles necessarios a amplificacdo desse
material para a deteccdo da mutacdo no EGFR. Afirmou que foi possivel compreender melhor alguns aspectos
operacionais concernentes ao procedimento de diagndstico por rt-PCR, tais como o nimero de amostras que
podem ser analisadas por kit diagnostico e a logistica necessaria ao transporte de blocos de parafina com as
amostras teciduais, a partir das quais seria extraido o material para o teste. Seguiu dizendo que durante as
reunides sugeriu-se que a implementacdao desse teste diagndstico no SUS poderia ocorre em hospitais

universitarios e em Laboratdrios Centrais em Saude Publica (LACEN) que disporiam de capacidade instalada
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dado a aumento no aporte de equipamentos de rt-PCR durante a pandemia de COVID-19. Entretanto, durante
as reunides, também se informou que os LACEN ndo poderiam absorver a demanda em funcdo da necessidade
de adaptacdo de estrutura fisica para separar dreas dedicadas a detec¢do de mutacdes em oncologia das areas
ja existentes e dedicadas a processos pertinentes as a¢des de vigilancia em saude que envolvem o diagndstico
de doencas infectocontagiosas. Concluiu que a difusdo do teste para a deteccdo da mutacdo EGFR no SUS seria
mais lenta e em fung¢do de gargalos na estrutura disponivel no sistema. Em seguida representante do CONASS
- Conselho Nacional de Secretdrios de Salde- mencionou que, de acordo com o que fora apresentado, o teste
seria acurado, a sua utilizacdo estaria relacionada a economia de recursos e a melhoria no planejamento das
condutas terapéuticas a serem instituidas no tratamento dos pacientes com cancer. Em seguida a especialista
comentou que o preco utilizado nos estudos econémicos seria mais fidedigno aqueles que observa em sua
pratica e que a marca dos testes ndo interferiria no preco. Em seguida representante do Conselho Federal de
Medicina (CFM) perguntou qual seria abrangéncia da recomendacdo, se para um kit especifico ou para todos
kits disponiveis no mercado. A essa pergunta, representante da SECTICS/MS respondeu que no Brasil ha trés
marcas de kits validados. Em continuagao ao didlogo, representante do CFM questionou sobre o preco dos kits
e se a recomendacgao do CPP ja incluiria uma faixa de precos especifica, obrigando que as aquisicdes seguissem
esses parametros. Em resposta representante da SECTICS/MS mencionou que no SUS a forma de custeio do
teste seria o ressarcimento. Representante do CFM perguntou se o ressarcimento seria pelo valor do kit e se
haveria espaco para negociacdo de precos. Representante da SECTICS/MS disse que a recomendac¢do de
incorporacgao seria para a técnica de rt-PCR para a detec¢do de mutagao EGFR e ndo para o kit especificamente.
Disse também que ha estabelecimentos publicos que fazem contratos de comodato e que a defini¢gao do valor
de ressarcimento é uma atribuicdo da area técnica do MS. Complementou dizendo que o relatério técnico
produzido pela Conitec poderia ser utilizado como parametro para a composi¢ao de preco pela area técnica.
Por fim, disse que o preco final de aquisicao do teste poderia ser inclusive menor do que o utilizado para a
elaboracdo do relatério. Em seguida representante da Secretaria de Atencdo Especializada (SAES) desse
Ministério, disse que a disseminacdo do teste na rede publica de Saude sera um problema em funcdo da
escassez de profissionais capacitados, o que poderia causar iniquidade no acesso ao teste. Disse também que
seria importante que o valor do kit utilizado nos estudos econémicos fosse utilizado como parametro para
futuras aquisicdes desses materiais pelos gestores do SUS. Em seguida representante da SECTICS/MS fez uma
sintese do que fora discutido na reunido até aquele ponto. Na sequéncia a representante SAES manifestou
posicionamento inicial favordvel a incorporacdo teste e também a expectativa de que durante a consulta
publica fossem recebidas informacbes que pudessem auxiliar em questdes técnico-econémicas que
considerou permanecerem pendentes. Representante da SECTICS/MS expressou concordancia com a fala da
representante da SAES, mencionando que haveria possibilidade de que se recebessem propostas de precos
mais vantajosas. Em seguida representante do CFM perguntou se ndo seria possivel estipular um valor de preco
como parte da recomendac¢ao do CPP, sugerindo utilizar como parametro o limiar de preco abaixo do qual a

técnica de rt-PCR permanecesse dominante, como fora apresentado no estudo econémico de custo-
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efetividade. Em seguida colaboradora do Haoc respondeu que ndo parecia vantajoso estipular um preco
maximo de aquisicao para os testes, dadas, inclusive, questdes metodoldgicas do estudo que influenciaram na
relacdo de dominancia vista como resultado. Em seguida representante do CFM insistiu que se estipulasse um
parametro de preco para o teste. Em continuidade ao debate, representante do Conselho Nacional de
Secretarias municipais de Saude — CONASEMS — disse que a sugestdo de limitar o preco seria mais afetaa uma
instancia regulatéria, como ocorre com medicamentos e que o comportamento dos precos nos territérios seria
mais imprevisivel e que nessas localidades a realizacdo dos testes dependerd muito da existéncia de
capacidade instalada, o que acabaria por pressionar os gestores municipais. Nesse momento, se manifestou
desfavordvel a incorporacdo do rt-PCR em funcdo das incertezas ainda existentes nas estimativas de impacto
orcamentario. Na sequéncia representante do CONASS se manifestou favoravelmente a incorporacdo do rt-
PCR, sugerindo que houvesse acompanhamento dos precos de aquisicdo com vistas a identificar distor¢es de
precos. Em seguida os outros membros do CPP se manifestaram favoravelmente a incorporacao do rt-PCR para
a deteccdo de mutagdes no EGFR no contexto do cancer de pulmdo ndo pequenas células.

Recomendacgao inicial: Os membros do Comité de Procedimentos e Produtos, presentes na 1232 Reunido

Ordinaria da Conitec realizada no dia 05 de outubro de 2023, deliberaram por maioria simples que a matéria

fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do

diagndstico molecular por meio da técnica de rt-PCR para identificacdo de mutacdo do EGFR em pacientes com

cancer de pulmdo de células ndo pequenas.

Apreciagdo inicial da ampliagdao de uso da ablacdo por radiofrequéncia no tratamento do cancer de célon e

reto com metastase hepatica irressecavel ou inoperavel.

Tecnologia: Método ablativo térmico: radiofrequéncia ou micro-ondas (combinadas ou ndo a quimioterapia).
Indicagdo: Adultos com cancer de célon e/ou reto com metastase hepatica irressecével ou ressecavel com alto
risco cirdrgico.

Solicitagdao: Ampliagao de uso.

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

Apresentacdo inicial do tema por: Unidade de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (UATS) do Hospital Alemao

Oswaldo Cruz (HAOC)

ATA: O grupo colaborador iniciou a apresentagao realizando a contextualizacdo da demanda, informando os
dados quanto a doenca e dispositivos médicos de ablacdo térmica aplicados na intervencdo (radiofrequéncia
e microondas). Foi apresentada a pergunta de pesquisa que originou a demanda. Em seguida, foram
apresentados as 02 evidenciadas obtidas (01 ensaio clinico randomizado — ECR e 01 estudo observacional). Foi
ressaltada a auséncia de estudos, pertinentes a técnica de microondas, que abrangessem a populacao de

interesse ou o comparador ou, ainda, estudos nos quais nao fosse realizada a comparacdo entre as
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alternativas. Foi informado também que os 02 estudos encontrados foram separados em 03 publicacdes, uma
vez que o ECR, publicado por RUERS et.al, 2012, avaliou a mesma populacao e reportou os dados entre 2012
e 2017. Destacou-se que no ECR nao houve diferenca entre as técnicas quanto a sobrevida global, durante
o periodo de acompanhamento de 30 meses. Foi esclarecido também que, no periodo de 05 anos ocorreu
diferenca importante quanto a sobrevida global do grupo em que a técnica de ablacdo por radiofrequéncia
(ARF) foi aplicada, sendo esta diferenca ampliada durante periodo de 08 anos. Destacou ainda que os
resultados do estudo observacional corroboraram com os resultados visualizados no ECR. Em seguida, o grupo
ponderou que no desfecho de sobrevida livre de progressao foi observado o beneficio na realizacdo da técnica
ARF. No desfecho de qualidade de vida foi observado que, ainda que ocorresse sua diminuicdao apods a
radiofrequéncia e a reducdo da qualidade de vida global, foi verificada a recuperacao dos valores basais dentre
o periodo de 08 semanas apds a realizacdo do procedimento. Consequentemente, foram relatados os
desfechos acerca das complicacOes poés-operatéria, destacando, como desfecho mais importante, a
necessidade de hospitalizagdo por mais de 24 horas devido as complicagGes, relatado em 17,5% dos pacientes.
Complementou que no ECR e estudo observacional foi apontado que 16% e 30%, respectivamente, dos
pacientes tiveram recorréncia no local da ablagdo, quando realizada a técnica ARF. Ressaltou, entretanto, que
nao foram identificadas evidéncias para o grupo comparador. Ademais, referente aos eventos adversos, foi
ponderado que em nenhum dos eventos especificos ocorreu a diferenca entre os tratamentos. Seguidamente,
foi evidenciado que a qualidade da evidéncia foi considerada baixa quanto a sobrevida global e sobrevida livre
de progressao, independente do desenho de estudo considerado, uma vez que os 02 estudos avaliados tiveram
limitacdes metodoldgicas quanto ao risco de viés e a evidéncia indireta. Foi evidenciado que para a (ACE), foi
considerado o ECR e aplicado o modelo de 4rvore de decisdo acoplada a andlise de sobrevida particionada.
Elucidou que para a ACE foram utilizados os valores do SIGTAP para os procedimentos de quimioterapia e
radiofrequéncia, sendo considerado o custo de progressdo, de modo que a radiofrequéncia apresentou
economia em relacdo a quimioterapia isolada, bem como apresentou beneficio modesto, no horizonte
temporal de 10 anos, em termos de QALY ou ano de vida. Foi destacado que o beneficio da técnica ARF se
manteve, considerando o horizonte de 20 anos, entretanto, foi ressaltado quanto a incerteza de horizonte
temporal, uma vez que o tempo de acompanhamento do estudo que baseou a analise foi de 08 anos. Em
complemento, informou que foi realizada a extrapolagdo de sobrevida particionada e, independentemente da
curva considerada, o beneficio da técnica ARF foi mantido. No impacto orcamentdrio, a populacdo elegivel foi
estimada por meio da demanda aferida combinada a demanda epidemioldgica. Também, apontou que, para
a obtencdo da demanda aferida, foram considerados os cédigos da tabela do SUS referentes aos
procedimentos quimioterapia. Foram apresentados os dados de Market Share e os 02 cenarios propostos na
analise, sendo que no 12 cendrio foram considerados os custos médicos diretos relacionados ao manejo do
paciente e no 22 os custos das técnicas (quimioterapia e ARF). Esclareceu que no 12 cenario a tecnologia gerou
economia da ordem de RS 160.000,00 para o SUS, durante os 5 anos, e no 22 cendrio houve o incremento de

RS 25.000.000,00 ao longo de 05 anos. Apds, foram apresentadas as limitacbes do estudo e as indicacdes
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emitidas por parte das agéncias internacionais, sendo destacada a ndao recomendacao do Medical Services
Advisory Committee (MSAC) quanto ao financiamento publico da técnica de ARF para metastase colorretal. Em
seguida, a técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) apresentou
o resultado do Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT), sendo evidenciada a tecnologia de
eletroporacao irreversivel NanoKnife, da empresa AngioDynamics, sem registo ANVISA ou FDA para a
aplicacdo. Por consequente, foi apresentada a secdo de Perspectiva do Paciente, sendo nesta explanada a
experiéncia da usuaria da tecnologia. Apds as apresentacdes, foi indagado por parte do Comité de Produtos e
Procedimentos sobre o tempo de seguimento dos estudos e sobre os desfechos de ressecabilidade e dados
relevantes relacionados ao procedimento ARF que poderiam alterar a lesdo irressecdvel, de modo a permitir a
realizacdo da cirurgia. Também questionou se o procedimento de ARF poderia ser realizado por mais de uma
vez, em caso de necessidades de novas intervencées e sobre as recomendacdes das agéncias de ATS quanto a
nao recomendacdo da indicacdo. Em resposta, o grupo colaborador informou que, em relagdo
a ressecabilidade, esta foi considerada como um desfecho priorizado, ndo sendo, contudo, reportada nos
estudos sinalizados. Quanto a taxa de recorréncia, informou que a mesma foi reportada somente no grupo
que realizou a ARF e, concernente ao questionamento sobre a possibilidade de repeticdao do procedimento,
ponderou a possibilidade de realizacdo de mais de 01 procedimento de ARF. Complementou destacando que
a agéncia NHS cita, em suas recomendacgdes, a técnica ablacdo, sem especificd-la para o tratamento de
metdstase hepatica e que a agéncia australiana ndo evidenciou os motivos da ndo incorporagao da tecnologia.
Quanto ao tempo de acompanhamento do ECR, informou que foi de 9,7 anos. Posteriormente, o Comité
guestionou se os estudos apresentaram algum fator prognédstico e, em resposta, o grupo colaborador destacou
qgue nao foram explorados outros fatores, uma vez que se houvesse a divisdo em subgrupos, haveria a perda
da significancia estatistica. Ainda, foram apresentados, pela técnica do DGITS, os dados obtidos por meio da
Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Produtos e Procedimentos, nos quais foram evidenciadas as
especificidades do procedimento incorporado no SUS e discutida a capacidade instalada da tecnologia. Ainda,
o Comité perguntou sobre os pacientes elegiveis ao procedimento e seu quantitativo, obtido durante a
combinacdo da estimativa aferida e epidemioldgica. Em resposta, o grupo elaborador informou que foi
estimado de 14.000 a 16.000 pacientes elegiveis a ARF. Consecutivamente, o Comité questionou sobre a
demanda epidemioldgica aferida para a analise e como retorno o grupo colaborador destacou que, dentre a
populacdo, apenas 20% foi ponderada elegivel ao procedimento cirdrgico, sendo a maioria considerada como
irressecavel ou com alto risco cirdrgico. Por fim, o Comité discutiu sobre a necessidade da andlise referente
aos procedimentos realizados e a capacidade do sistema em absorver a alta demanda do SUS.

Recomendacgao preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1232 Reunido

Ordindria, realizada no dia 05 de outubro de 2023, deliberaram por unanimidade gue a ampliacdo do uso da

ablacdo por radiofrequéncia no tratamento do cancer de cdlon e reto com metastase hepatica irressecavel ou

inoperavel fosse para Consulta Publica com recomendacdo inicial favoravel a incorporacdo no SUS.
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Apreciagao inicial da monitorizacdao neurofisiolégica intraoperatéria para cirurgia de tumor cerebral em

angulo ponto cerebelar com alto risco de sequelas neuroldgicas.

Titulo do tema: Monitorizagao Intraoperatdria Neurofisioldgica para pacientes com tumor cerebelopontino
submetidos a cirurgia de exérese tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas.

Tecnologia: Monitorizacao Intraoperatdria Neurofisioldgica.

Indicagao: Reducdo de complicagbes cirurgicas em pacientes com tumor de angulo pontocerebelar (TAPC)
submetidos a cirurgia de exérese tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: 52 Vara Federal de Porto Alegre.

Apresentacgdo: Colaboradores do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre e consultores técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude

(DGITS).

ATA: A discussdo teve inicio com uma introducdo feita pela representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS). Em seguida, o NATS iniciou uma apresentacdo abordando as
caracteristicas dos tumores do angulo pontocerebelar (TAPC) e a relevancia clinica dos procedimentos de
Monitorizagdo Intraoperatdria Neurofisiolégica (MION). A pergunta de pesquisa estabelecida pelo NATS para
a sintese de evidéncias do relatério foi a seguinte: "A MION para pacientes com TAPC submetidos a cirurgia de
exérese tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas reduz as complicagGes cirurgicas, em comparacdo a
nao realizacdo de Monitorizacdo neurofisioldgica intraoperatéria, sem produzir efeitos adversos ou riscos
inaceitdveis na populacdo com monitorizacdo?". A sintese de evidéncias incluiu um total de 22 estudos, que
empregaram diferentes técnicas de MION. Apenas uma parcela reduzida desses estudos contava com grupos
controle para comparacgdo. Os desfechos de maior relevancia (primarios) avaliados foram a taxa de sobrevida
global e a ocorréncia de novos déficits neuroldgicos, incluindo paralisia facial, perda auditiva, disfonia, disfagia,
disartria ou hemiparesia. Os desfechos de menor relevancia (secundarios) abordaram a ocorréncia de
disfuncdo neuroldgica tardia, a possibilidade de uma resseccdo mais ampla do tumor e a seguranca do
procedimento. Os resultados dos estudos, de acordo com o NATS, indicam que a MION pode reduzir o risco de
ocorréncia de novos déficits neurolégicos e aumentar a possibilidade de realizar uma ressecgdo mais
abrangente dos TAPC. Além disso, o NATS concluiu que se trata de uma técnica segura, com beneficios
superando os riscos associados a sua aplicacdo. No entanto, a certeza das evidéncias disponiveis foi classificada
como muito baixa no que diz respeito aos desfechos de eficicia e moderada em relagdo a seguranca. Na
sequéncia, outra integrante da equipe do NATS fez uma apresentacao abordando as evidéncias econdmicas.
O grupo conduziu uma avaliagdo econ6mica, empregando um modelo de estados transicionais. O desfecho
analisado foi a frequéncia de melhora na funcionalidade neurolégica, especificamente no que diz respeito ao

nervo auditivo. Os custos diretos, incluindo avaliagdes médicas, consultas com profissionais de saude,
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internacdes na emergéncia, internacdo hospitalar e reabilitacdo, foram obtidos a partir do DATASUS, SIGTAP
e a Portaria 981/2014, bem como de revisdes da literatura. No entanto, para os kits descartaveis usados
durante o procedimento, os valores foram estimados com base em orcamentos fornecidos por fabricantes de
equipamentos, (R$2.516,20 em média). Dentro do cendrio apresentado, o custo incremental associado a
utilizacdo da MION, considerando o potencial evocado auditivo, foi calculado em R$4.207,30. A efetividade
incremental foi avaliada em 0,088, resultando em uma Razdo de Custo-Efetividade Incremental (RCEl) de
R$47.810,23. A andlise de sensibilidade ndo demonstrou mudangas significativas nos resultados obtidos. Para
a analise de impacto orcamentario, assumiu-se que o numero de casos anuais variaria de 460 a 919 casos, com
uma média de 747 novos casos por ano. O valor dos equipamentos de MION foi estabelecido com base em
orcamentos fornecidos por fabricantes, considerando especificamente equipamentos multimodais de 32
canais. A incorpora¢do da MION ao longo de cinco anos, sem considerar custos evitados, acarretaria um
dispéndio de cerca de 10,6 milhdes de reais. Quando se levam em conta os custos evitados, esse valor cai para
aproximadamente R$10,1 milhdes. Adicionalmente, o custo relacionado a aquisi¢do de 172 equipamentos,
destinados a instalagdo em estabelecimentos do Sistema Unico de Satde que realizam neurocirurgias, seria de
R$71 milhdes. Isso resultaria em um dispéndio total de mais de 81 milhdes de reais ao longo de cinco anos.
Durante a apresentacdo, os colaboradores do NATS enfatizaram a heterogeneidade dos estudos relacionados
a MION e a necessidade de contar com médicos especializados para a realizacdo desse procedimento. Foi
ressaltado que a escolha da técnica de MION deve ser cuidadosamente ponderada, considerando o estado
clinico do paciente, o tamanho e a localizagdo do tumor. Essa decisdo deve ser tomada em colaboragao entre
0 neurocirurgido e o neurofisiologista. No que diz respeito as recomendacdes das agéncias de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS), tanto as agéncias dos Estados Unidos quanto do Reino Unido recomendam o uso
dessa tecnologia para a indicacdo em avaliacdo. No monitoramento do horizonte tecnolégico, encontrou-se
apenas um estudo relacionado a um dispositivo conhecido como WISE Cortical Strip (WCS), que obteve
aprovacdo da Food and Drug Administration (FDA), mas ainda ndo possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Em seguida, duas especialistas clinicas compartilharam suas experiéncias sobre o
tema. Elas enfatizaram que as limitagGes nas evidéncias resultam, em grande parte, das consideracGes éticas
gue envolvem ainclusdo de grupos de controle em estudos nessa area. Além disso, as especialistas ressaltaram
a complexidade do tema, tanto em termos clinicos quanto do procedimento em si, o que torna desafiadora a
avaliacdo especifica e a definicdo dos custos associados a aplicacdo dessa técnica. As especialistas destacaram
gue a cirurgia para a remocdo de TAPC é altamente complexa e requer uma quantidade consideravel de
eletrodos. Durante a discussao, a representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde
(CONASEMS) levantou uma questdo sobre a viabilidade de fornecer essa tecnologia de forma uniforme em
todo o territério brasileiro. Uma das especialistas clinicas expressou confianca de que &, de fato, viavel.
Enquanto outra especialista argumentou que, se um hospital possui a estrutura necessaria para realizar
cirurgias de alta complexidade, ndao deve enfrentar obstaculos significativos na incorporac¢dao do equipamento

de monitorizacdo. A representante do Conselho Federal de Medicina (CFM) observou que ndo foram feitas
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consideracgdes no relatdrio sobre o tipo histolégico e o tamanho do tumor. A colaboradora do NATS explicou
que essas varidveis ndo foram incluidas como desfechos avaliados, uma vez que a demanda inicial ndo era tao
especifica. Uma das especialistas acrescentou que, nesses casos, o fator mais crucial é a localizagcdo do tumor,
enquanto a outra especialista enfatizou que, no caso de tumores com mais de 4 centimetros de didametro, o
risco de déficits neuroldgicos aumenta. Uma das colaboradoras do NATS acrescentou que as analises ndo
conseguem abordar algumas minucias devido as limitacdes dos dados disponiveis. O representante da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) questionou se a indica¢do sob avaliagdo representa uma
parcela significativa das cirurgias nas quais essas técnicas sdo aplicadas. Além disso, ele observou que os
estudos ndo foram capazes de demonstrar o impacto da técnica na sobrevida dos pacientes. O representante
também indagou sobre o que estd incluido no kit de monitorizagdo utilizado nos estudos econémicos e como
a populacdo elegivel para a andlise de impacto orcamentdrio foi estabelecida. Por fim, ele perguntou se as
especialistas clinicas consideram que a escolha do equipamento multimodal com 32 canais é a mais adequada
para a anadlise de impacto orgamentdrio e se todos os 172 centros indicados nos estudos econémicos
realmente necessitam desse tipo de equipamento. Em resposta ao representante da SAES, o NATS confirmou

que ndo foram encontradas evidéncias que demonstrem o impacto da MION na sobrevida dos pacientes. Uma

das especialistas clinicas acrescentou que, dado o carater geralmente benigno dos TAPC, os dados de sobrevida
nao costumam ser explorados. Quanto as especificagcdes dos kits de monitorizacdo, o NATS ndo pode fornecer
informacgdes detalhadas. Sobre a definicdo da populacdo elegivel para a andlise de impacto orgamentario, o
NATS explicou que essa definicdo foi estabelecida com base em inferéncias da literatura internacional. A
colaboradora do NATS também reconheceu a possibilidade de uma superestimagado em relagdo aos centros
gue podem receber os equipamentos de MION. Ela sugeriu que, com uma definicdo mais precisa dos centros
gue efetivamente necessitam desses equipamentos, o impacto orcamentdrio poderia ser recalculado. Quanto
a questdo do representante da SAES sobre se a indicacdo em avaliacdo abrange uma parcela significativa das
cirurgias em que essas técnicas sdo aplicadas, uma das especialistas clinicas esclareceu que, embora essa seja
uma indicacdo para a qual a técnica é fundamental, ela ainda representa uma pequena parte das aplica¢des
da MION. A representante da SECTICS questionou se a especialista considera interessante adquirir um
equipamento com base no volume de aplica¢cGes da técnica no servico de salde e se esse equipamento poderia
ser utilizado em consultério para outras indica¢cdes. Ela também perguntou a especialista se ela considera
vantajoso adquirir o equipamento por meio de alternativas como locacdo. A especialista clinica destacou que,
em hospitais que realizam cirurgias de alta complexidade, é improvavel que o equipamento fique ocioso. O
representante da SAES questionou se é comum adquirir equipamentos de MION no regime de comodato e se
esses contratos de comodato incluem os kits de monitorizacdo. As especialistas clinicas explicaram que a venda
de kits e equipamentos é tratada separadamente e que ha casos em que os servicos de saude adquirem o
equipamento no regime de comodato. Durante a discussdo, os membros do comité enfatizaram a
complexidade da recomendacdo da Conitec diante de uma indicacdo especifica para uma técnica com varias

aplicagGes. O representante da SAES também ressaltou a oportunidade de aprimorar a delimitacdo do impacto



orcamentdrio por meio da definicdo dos centros que devem abrigar esses equipamentos e colocou a SAES a

disposicao do NATS para colaborar nessa tarefa. Nesse mesmo contexto, o Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (CONASS) se ofereceu para realizar um levantamento dos centros que podem implementar a MION.
Apds a conclusdo da discussdo, os membros do plendrio tomaram a decisdo por maioria simples de
recomendar que a matéria fosse disponibilizada para consulta publica com um parecer desfavoravel. Essa
decisdo foi tomada na expectativa de que as contribuicdes de consulta publica possam aprimorar a
deliberacdo. Todos os participantes presentes afirmaram ndo ter conflitos de interesse relacionados ao tema
em discussdo.

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1232 Reunido da Conitec,

realizada no dia 05 de outubro de 2023, deliberaram por maioria simples que a matéria fosse disponibilizada

em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS da Monitorizacdo

Intraoperatéria Neurofisiolégica para pacientes com tumor cerebelopontino submetidos a cirurgia de exérese

tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas.
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