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Ata da 182 Reuniao Extraordinaria da Conitec

Comité de Medicamentos

20 de dezembro de 2023

Membros do Plenario

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

Ausentes: AMB

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 da contribuicao da consulta publica do tema: vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada) para
prevencdo de dengue em individuos dos 4 aos 60 anos de idade

Titulo do Tema: Vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada) para prevencdo de dengue em individuos dos 4 aos 60
anos de idade

Tecnologia: vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada)

Indicagdo: Prevencao de dengue em individuos dos 4 aos 60 anos de idade.

Solicitagdao: Incorporacgao.

Demandante: Takeda Pharma Ltda

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Plendrio presentes na 1252 Reunido Ordinaria da
Conitec, realizada no dia 06/12/2023, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesse, deliberaram por
unanimidade, recomendar a incorporacdo da vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada) para prevencao de dengue,
condicionada a estudos de farmacovigilancia ativa, para monitoramento de dados de efetividade e
seguranca, reavaliacdo da incorporacdo em periodo a ser definido, com plano elaborado pelo DPNI para
definir a estratégia de vacinacdo, e com reducdo no preco proposto pela empresa Takeda.

Consulta Publica (CP) n2 52/2023, disponibilizada no periodo de 08/12/2023 a 18/12/2023.

Apresentagdo das contribui¢Ges foi feita pelos especialistas do Nicleo de Avaliagao de Tecnologias em
Saude (Nats) do Instituto Nacional de Cardiologia (INC).

ATA: Apds participacdo do médico especialista convidado pela demandante, a gerente do laboratério Takeda
esclareceu algumas duvidas dos membros da Conitec, mencionadas na reunido anterior e ofereceu o preco
de RS 95,00 por frasco da vacina, sendo que a venda serd feita diretamente pela Takeda internacional, sem

impostos, para assim manter-se dentro do limiar de custo-efetividade. A empresa projeta disponibilizar um
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acumulado estimado de 50 milhdes de doses ao longo de 5 anos, com inicio previsto para setembro de 2024,
mas conseguiria antecipar a entrega de doses a partir de fevereiro de 2024. A projecado seria de iniciar com
8,5 milhdes de doses no primeiro ano e alcancar 11,5 milhdes de doses no quinto ano. O diretor do
departamento de imunizacdo e doencas transmissiveis (DPNI) questionou sobre o quantitativo de doses
estimado pela empresa, qual a cadencia de entrega ao longo dos 12 meses e a validade das doses. A gerente
informou que tinha poucos elementos para dimensionar a quantidade exata, mas que estaria disposta a
negociar essa capacidade e definir com o Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI). A respeito da validade,
informou que 1,2 milhdes de doses com validade inferior, serdo ofertadas como doacdo, e que a empresa
pode se responsabilizar pelo recolhimento das doses vencidas nas UBS, mitigando os custos do descarte. H3
50 milhGes de doses com a validade estabelecida no registro. A representante do DGITS questionou se 5.9
milhdes de doses poderiam ser antecipadas entre fevereiro e setembro, conforme mencionado pela gerente.
Em resposta, a gerente enfatizou que a entrega precisara ser faseada neste periodo e a cadencia serd definida
com o PNI. A empresa conseguiria fornecer um quantitativo de 460 mil doses em fevereiro, o qual
representaria 75% na primeira dose e 80% na segunda dose, da cobertura vacinal. Na opinido do diretor do
PNI, para controlar a dengue, a vacinagao teria que ser em larga escala, e isso ndo sera possivel por conta das
entregas da empresa. Serd necessario elaborar uma estratégia. A suplente do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) se posicionou contra a regionalizacdo para distribuicdo da
vacina, por ferir o principio da universalidade e por caracterizar inequidade. A gerente também informou que
ha dois estudos observacionais em andamento, para avaliar o perfil clinico e impacto da vacina na pratica:
um estudo prospectivo observacional (caso-controle aninhado) de efetividade pds-registro e o estudo para
avaliar o impacto de uma campanha de vacinagdo para a populacao elegivel (4 a 60 anos), a ser conduzido
no municipio de Dourados. O representante da Anvisa questionou se estdo planejando estudo para avaliar
expansao para outros sorotipos e a gerente informou que sera conduzido um estudo no sudeste asiatico. A
representante do Nats questionou se a empresa teria dados adicionais de seguranca em relacdo as 146 mil
pessoas mencionado no dossié e a gerente informou que o perfil de seguranga se manteve, se
comprometendo em compartilhar o relatério na integra para verificarem os resultados. Frente ao exposto,
membros da Conitec manifestaram preocupacdo e questionamentos sobre os estudos. A respeito da
implementacdo, o suplente do Conselho Nacional de Sadde (CNS) mencionou que esta organiza¢do nao é
para ser discutida pelos membros da Conitec, cabendo ao diretor do PNI tal fun¢do. A representante do DGITS
explicou que, devido a participacdo da area técnica, havia necessidade de entender a capacidade de
producdo para definir aimplementacdo. Finalizada as discussdes com os representantes da empresa Takeda,
os resultados da consulta publica foram apresentados pelo especialista do Nats. Foram recebidas 2.081
contribuicdes (320 no formuldrio técnico cientifico, 1.761 sobre experiéncia ou opinido). As opinides a favor
ou contraria foram apresentadas, bem como a opinido de sociedades civil. Para finalizar, a representante do
DGITS sumarizou a discussao: nenhuma mudanca, exceto o preco ofertado pela empresa, foi acrescentada

com a consulta publica. A reducdo de precgo gerou melhor relacao custo-efetividade incremental, e melhor



impacto orcamentario. A principal limitagdo com a incorporacado, sera a oferta de doses. Com base nas

discussdes desta reunido, foi consenso a necessidade de alterar o texto da recomendacdo preliminar para a
recomendacao final.

Recomendacgao final: Os membros do Plendrio presentes na 182 Reunido Extraordindria da Conitec, realizada

no dia 20/12/2023, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesse, deliberaram por unanimidade,

recomendar a incorporacdo da vacina tetravalente TAK-003 para a prevencdo da infeccdo causada pelo virus

da dengue e suas complicacOes. Ficard atribuido ao Programa Nacional de Imunizacdes a definicdo de

restricdes e condicdes. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 868/2023.

NOME INSTITUICAO
Alexandre Martins de Lima SE/MS
Carlos Eduardo Menezes de Rezende ANS
Claudiosvam Martins Alves de Sousa ANVISA
Daniel Simoes Coelho SESAI/MS
Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Elton da Silva Chaves CONASEMS
Felipe Proenco de Oliveira SAPS/MS
Guilherme Loureiro Werneck SVSA/MS
Heber Dobis Bernarde CONASS
Ivalda Silva Rodrigues SGTES/MS
Julio Cesar Vieira Braga CFM
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SECTICS/MS
Luis Claudio Lemos Correia CONASS
Nelson Augusto Mussolini CNS
Pedro Ivo Sebba Ramalho SE/MS
Rachel Riera NATS
Walquiria Cristina Batista Alves Barbosa CNS




