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Ata da 1192 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

Membros do Plendrio: 12 de junho de 2023

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

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

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

Apresentacgdo das informag6es adicionais Point-of-care de hemoglobina glicada para
pacientes diabéticos

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

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

Demandante: Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML).
Recomendacgao preliminar da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 1142 Reunido Ordinaria,
realizada no dia 09 de novembro de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em
Consulta Publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporagao do Point-of-care
testing de hemoglobina glicada para pacientes diabéticos com indica¢cdao de uso no SUS, sendo
considerado de elevado custo e impacto orcamentdrio.

Consulta Publica (CP) n2 79/2022: Disponibilizada no periodo de 05/12/2022 a 26/12/2022.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 79/2022: realizada por parecerista do
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Nats) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto (USP).

ATA: A representante da SECTICS iniciou a discussdo sobre o tema, informando os presentes
sobre o contexto do retorno da tecnologia a reunido da Conitec para apresentacdo de
informacgbes adicionais apds as contribuicGes da consulta publica. Durante a reunido de
recomendacao final, surgiram duvidas e, devido a auséncia de representantes de outros entes
da federacdo, o comité decidiu retirar o item da pauta. Foi acordado que as questdes pendentes
seriam esclarecidas com a Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) e o tema seria

discutido em uma préxima reuniao da Conitec, na presenca do Conselho Nacional de Secretarias
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Municipais de Saude (Conasems) e do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (Conass). Em
seguida, o vice-presidente da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
recapitulou algumas falas da reunido anterior, ressaltando que a aquisicdao dos equipamentos
podera ser feita por meio de comodato. O colaborador do NATS resumiu as discussdes das
reunides de apreciacgdo inicial e de apresentacdo das contribuicdes da consulta publica. Os
pontos mais relevantes para a discussdo foram os seguintes: (1) a maioria dos estudos se
concentra no desempenho do teste, comparando os resultados dos equipamentos com os testes
laboratoriais, em vez de discutir e avaliar o impacto do uso do Point-of-care na saude dos
individuos; (2) a precisdo das medicGes da tecnologia em avaliacdo nao foi consistentemente
relatada na literatura; (3) a proposta inicial do demandante considerava toda a populagdo com
diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2) atendida nas unidades basicas de saude do pais,
o que resultaria em um impacto orcamentario significativo. No retorno da consulta publica, o
demandante apresentou uma nova proposta, sugerindo a incorporagdo apenas para a
populacdo diabética com lesdo de drgdo-alvo, que sera assistida na atencdo especializada,
representando uma reducdo importante no niumero de pacientes elegiveis; e (4) para a nova
indicacdo sugerida pelo demandante, levando em consideracdo a modalidade de comodato para
a aquisicao dos equipamentos, o custo do teste em si, do treinamento da equipe e da
manutencgao do equipamento, o valor apontado para o Point-of-care de hemoglobina glicada foi
de RS 140,00, enquanto para o teste convencional foi de RS 67,70. O colaborador também
apresentou duvidas que persistiram mesmo apds as reunides com a SAES, SAPS, Conass e
Conasems: (1) sera importante selecionar uma populacdo especifica (com complicacbes da DM)
para ter acesso ao teste rapido de hemoglobina glicada ou ele podera ser ampliado para todos
os pacientes com DM?; (2) qual é a situacdo atual do acesso aos exames de hemoglobina glicada
dos pacientes com DM nos municipios?; (3) quem serd responsavel pelo treinamento dos
profissionais de salde em caso de incorporacdo do teste?; (4) quais sdo as diferencas entre o
teste laboratorial e o Point-of-care de hemoglobina glicada em termos de confiabilidade e
custo?; e (5) além do exame de hemoglobina glicada, o paciente com DM necessita de outros
exames? Como serd o manejo no caso de incorporacao? A representante da SECTICS perguntou
ao vice-presidente da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial se a
demandante possui alguma experiéncia prévia com o treinamento da equipe para a realizacdo
do exame. O vice-presidente informou que o treinamento pode ser realizado pelo fornecedor
do equipamento ou pela Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial. Ele
complementou afirmando que os testes laboratoriais e o Point-of-care de hemoglobina glicada
sdo compativeis em termos de confiabilidade. O representante do Conselho Federal de Medicina

(CFM) questionou a vantagem de realizar o Point-of-care de hemoglobina glicada quando o
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paciente ja deve fazer outros exames laboratoriais, como dosagem de ureia e creatinina. Ele
ressaltou também o custo relativamente maior do teste em compara¢ao com o realizado pelo
SUS. O representante do CFM acrescentou que o paciente com DM geralmente devera retornar
para uma segunda consulta, o que levantou duvidas ao CFM sobre a real vantagem da tecnologia
em avaliagdo. Segundo ele, a vantagem poderia ser a aplicagdo do teste em locais remotos. Por
fim, ele questionou a demandante o motivo de enviar essa proposta a Conitec em vez de outros
temas que poderiam ser mais relevantes para o contexto do SUS. O vice-presidente da
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial justificou que nem sempre o
teste de hemoglobina glicada esta em conjunto com outros exames laboratoriais e que o teste
em questdo pode ser util principalmente em consultas em que uma avaliagdo bioquimica
completa ndo seja necessaria. Quanto ao envio dessa proposta, o vice-presidente informou que
a sociedade iniciou recentemente seu trabalho de avaliacdo de tecnologias em saude e que
pretende enviar novas propostas. A representante do Conasems perguntou se a demandante
estd ciente da complexidade de atender as equipes de todo o territério nacional ao se
disponibilizar para realizar o treinamento sobre o teste. O vice-presidente da sociedade
demandante respondeu ao questionamento, informando que estd ciente disso e que a
sociedade tem experiéncia na elaboracdo de materiais educativos e na educacdo a distancia. A
representante do Conselho Nacional de Justica (CNJ) perguntou qual é a indicacdo da dosagem
de hemoglobina glicada por ano, e foi informada pelo representante da demandante que o ideal
seriam dois a trés testes anuais, conforme ja é preconizado para os testes padrdo. O vice-
presidente da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina destacou que os desfechos
clinicos no diabetes demoram a aparecer e, por isso, sdo dificeis de identificar nos estudos, mas
a hemoglobina glicada tem relacdo direta e comprovada com desfechos clinicos importantes. O
representante da SAES informou que alguns equipamentos Point-of-care para hemoglobina
glicada sdo descartdveis apds um numero limitado de dosagens, o que ndo é compativel com
um modelo de comodato, e perguntou se existem modelos permanentes para o teste. O
representante da demandante informou que sim. Ao ser questionado novamente sobre a
vantagem do teste pela representante do CFM, o vice-presidente da sociedade demandante
sugeriu que o exame é particularmente importante para pacientes que precisam de um controle
glicémico mais rigoroso. O representante do Conass contribuiu para a discussao, acrescentando
que as evidéncias de eficacia ndo sdo necessarias para a apreciacdo da tecnologia, uma vez que
isso ja esta comprovado. O que deve ser discutido para esse tema é a efetividade. Nesse sentido,
sugeriu que dados administrativos poderiam ser usados para identificar se ha dificuldade de
acesso ao teste laboratorial de hemoglobina glicada, o que embasaria melhor a discussao sobre

aincorporacao do teste em avaliagdo. Em seguida, a especialista clinica convidada ressaltou que
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a hemoglobina glicada é o padrao-ouro no controle da DM e que a monitorizagdo continua da
glicemia ndo é uma realidade no Brasil. Ela compartilhou também sua curta, mas bem-sucedida,
experiéncia com um equipamento Point-of-care de hemoglobina glicada em um servico onde
atua, o qual permitiu que os pacientes saissem da consulta com uma prescricdo compativel com
os niveis glicémicos atualizados. Destacou também que o treinamento para o uso do
equipamento é simples. Sobre a indicagao em avaliagao, afirmou que considera ideal o uso do
teste para pacientes diabéticos, visando evitar complicacGes, e ndo apenas para aqueles com
lesdo de érgdo-alvo. A representante da SAPS apresentou dados sobre o monitoramento da
hemoglobina glicada na Atencdo Primdria a Saude (APS). Atualmente, existem 14 milhdes de
pessoas com DM cadastradas na APS. Os dados sobre o exame de hemoglobina glicada na APS
mostram que o percentual de exames avaliados é menor que o percentual de exames
solicitados, porém, existe a possibilidade de subnotificacdo. Sobre as unidades que poderiam
ser priorizadas na incorporagdo do teste, a representante da SAPS informou que existem 3.039
unidades rurais adjacentes e 323 unidades rurais remotas. Ela também informou que o
municipio de Vitéria da Conquista utiliza o teste point-of-care para hemoglobina glicada e
poderia compartilhar sua experiéncia. Por fim, deixou trés questdes que devem ser respondidas
para melhorar a compreensao do cendrio de incorporacdo: (1) quais sdo os obstaculos para o
acesso ao exame convencional disponivel na APS?; (2) como esta organizada a rede de atencdo
a saude nos municipios e macrorregioes dos estados?; (3) quais sdo as oportunidades para a
integralidade do cuidado as pessoas com DM a partir do uso da tecnologia pelas equipes da
APS?. O representante do CONASS ratificou as premissas apresentadas e afirmou que a maior
dificuldade na apreciacdo do tema é a implementacdo. Ele complementou que resultados
publicados referentes ao municipio de Santo Anténio do Monte apontam que, para o exame de
glicemia em jejum, apenas 17% dos individuos o realizaram todos os anos, e para hemoglobina
glicada, o percentual foi de 8%. Por fim, manifestou preocupag¢do quanto ao custo apresentado
pelo demandante, uma vez que ndo o considerou claro. O representante do CFM e do CONASS
destacaram que o valor do teste padrdao de hemoglobina no Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) é de RS 7,86. O representante
do CFM acrescentou ainda que a tecnologia seria Util em contextos muito especificos. A
representante do CONASEMS manifestou-se de acordo com as contribuicdes dos demais
membros presentes e questionou como seria possivel garantir que, ao recomendar a
incorporagado para um grupo especifico de pacientes, o teste ndao seria realizado em outros.
Finalizou dizendo que o CONASEMS é desfavoravel a incorporacado do teste, mas que a demanda
poderia ser reavaliada em outro formato. A representante do CNJ sugeriu que seja feito um

estudo piloto para identificar todos os desafios da incorporagdo e o impacto clinico do teste
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point-of-care para a hemoglobina glicada. A representante dos NATS acrescentou que, além do
custo do teste padrao disponivel no SIGTAP, deve-se levar em consideracdao o custo do
equipamento de bancada. Todos os presentes declaram ndo ter conflitos de interesses com as
matérias.

Recomendacao final: Os membros do comité de produtos e procedimentos, presentes na 1192

Reunido ordindria da Conitec, realizada no dia 01 de junho de 2023, deliberaram, por

unanimidade, recomendar a ndo incorporacao do Point-of-care testing de hemoglobina glicada

para pacientes diabéticos. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 831/2023.

Apreciacdo inicial da tomografia computadorizada por emissdo de pdsitrons para pacientes
com cancer de pulmao de células pequenas

Titulo do tema: Tomografia computadorizada por emissdo de pdsitrons para pacientes com
cancer de pulmdo de células pequenas.

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

Indicagado: Estadiamento de pacientes com cancer de pulmao de células pequenas (CPCP).
Solicitagdo: Ampliacdo do uso.

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

Apresentagdo: realizada por parecerista do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Nats)
do Hospital Alem3do Oswaldo Cruz (HAOC)

ATA: A reunido iniciou-se com a apresentacdo do NATS sobre o tema, foi apresentado um
contexto da demanda, da doenca, a PICO (Populagdo, intervencdo, comparador e desfecho) da
demanda, apresentado os resultados dos estudos encontrados, dados de acurdcia, certeza de
evidéncias e limitacbes encontrados que foram principalmente por se tratar de pequenos
estudos com considerdveis limitacdes metodoldgicas. Apds foi apresentada a avaliagdo
econdmica, informou que foi realizada uma andlise focada no diagndstico, foi realizado uma
arvore de decisdo com uma andlise de sensibilidade deterministica e probabilistica, para todos
os cendrios analisados a andlise apresentou uma razao de custo efetividade incremental baixa,
colaborador do NATS relatou que ndo é possivel afirmar que o PET-CT é uma tecnologia custo-
efetiva, porque para essa analise ndo houve um valor de QALY (ano de vida ajustado a qualidade)
nem de anos de vida, relatou que existe um custo incremental por desfecho verdadeiro
incremental da PET-CT contra as outras tecnologias, e as limitacdes da avaliacdo econOmica
foram relacionadas principalmente a auséncia de evidéncia que demonstrasse resultados para
as tecnologias utilizadas no tratamento dos pacientes com cancer de pulmdo de células

pequenas (CPCP). Em relagdo ao impacto orcamentario colaborador do NATS informou que foi
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realizado uma demanda epidemiolégica considerando a populagdo brasileira e os percentuais
de incidéncia e propor¢ao com base em dados do INCA dos pacientes com CPCP, para o Market-
share foi informado que para o primeiro cenario foi considerado que o PET-CT assumiria 100%
de difusdo em cinco anos e no segundo cenario que assumiria 50% de difusdo em cinco anos.
Caso hajaaampliagao do uso do PET-CT no primeiro ano teria um impacto em torno de 2 milhdes
e de até 10 milhdes ao quinto ano considerando o Market-share de 100%. No cenario
considerando os 50% de Market-share, o impacto ficaria em torno de 1 milhdo no primeiro ano
e 5,2 milhGes ao quinto ano. Sobre as limitacdes para analise do impacto orcamentdrio foi
informado a auséncia de dados aferidos para a confirmacao do cdlculo da populagdo elegivel e
auséncia de dados para a estimativa da taxa de difusdo da tecnologia. Sobre as avaliagdes de
outras agencias de ATS colaborador do NATS informou que NICE (National Institute for Health
and Care Excellence) e CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health)
recomendam o uso da PET-CT, mas ndo especificam o tipo de cancer de pulmao. Colaborador
do NATS concluiu que o uso da PET-CT tem algum impacto no estadiamento de pacientes com
CPCP e que a avaliagdo econdmica apresentou um beneficio clinico incremental comparado a
tomografia e cintilografia. Apds apresentacdo do NATS especialista do tema ressaltou sobre a
doenca de CPCP e o uso da tecnologia, que ocorre geralmente em pacientes metastaticos e em
pacientes que vao necessitar de cirurgia. Representante da SECTICS (Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude) perguntou ao especialista sobre o modelo
econOmico apresentado, que o PET-CT seria indicado para a populacdo de CPCP que seria em
torno de 15%, e questionou ao especialista se do ponto de vista clinico € um percentual menor.
Especialista esclareceu que é bem menor, ressaltou que os 15% é o total de pacientes com
pequenas células que sdo diagnosticados, dentro do cendrio de cancer de pulmao e dentre esses
15% o localizado que vai para a cirurgia ndo passa de 5% dos pacientes diagnosticados com
cancer de pulmdo. Representante da SECTICS ressaltou entdo que o impacto apresentado esta
superestimado e que a necessidade de PET-CT seria realmente para os casos de estadiamento
do CPCP. Representante do CONASS (Conselho Nacional de Secretarios de Saude) colocou que
o uso da tecnologia seria para um subgrupo, questionou sobre o impacto do uso da tecnologia
na vida dessas pessoas, relatou que a analise de custo-efetividade ndo levou em consideracdo
o QALY e ficou um custo por diagndstico, perguntou ao especialista se esse diagndstico a mais
serd realizado no percentual de pacientes que terdo indicacdo e se a tecnologia impacta na
mudan¢a de conduta médica o que possa mudar o desfecho do paciente de uma maneira
significativa. Especialista respondeu que ndo altera conduta médica, pois a sobrevida dos
pacientes com CPCP gira em torno de 24 meses, e em pacientes com doen¢a mais avancada em

torno de 12 meses. Representante do CONASS perguntou ao especialista sobre a visdao em
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relagdo ao PET-CT no SUS (Sistema Unico de Saude) o qual é um exame tecnologicamente
complexo, sobre a dificuldade de acesso da tecnologia em todas as unidades terciarias, qual a
visdo em relacdo a capilaridade da tecnologia, caso incorporada. Especialista respondeu que a
tecnologia ja é utilizada para cancer de pulmado ndo pequena célula, representante do CONASS
reforcou sobre a disponibilidade nos hospitais pelo Brasil, especialista esclareceu que apenas os
grandes hospitais tém o equipamento disponivel, mas que é bem distribuido pelo Brasil.
Representante da SECTICS ressaltou que ndo hda um impacto relevante na sobrevida dos
pacientes mas tem na questdo de evitar cirurgias desnecessarias, no caso do PET-CT identificar
uma metdastase nos pacientes potencialmente cirurgico, especialista disse que sim, para uma
populagao pequena de casos e SECTICS questionou se o tratamento ndo muda porque nao ha
muitas alternativas terapéuticas e o paciente seguird para a quimioterapia convencional,
especialista esclareceu que sim que todos os pacientes diagnosticados vao para a quimioterapia
e que o tratamento é sistémico e que os pacientes que tem um estadiamento da doenca mais
baixo também fazem a radioterapia complementar e que fora isso ndo ha outros tratamentos,
especialista complementou que qualquer modelagem de indicagao do PET-CT no estadiamento
do cancer de pequenas células é um exame necessario para uma parcela pequena da populacao
gue representa uma fracdo pequena em todo o universo do cancer de pulmao e que a tecnologia
é utilizada apenas quando se tem uma duvida se o paciente tem uma doenca limitada e seria
elegivel para a associacao de quimioterapia com radioterapia ou em casos muito especiais que
sdo frequentes para o tratamento cirdrgico, que para o CPCP o PET-CT é cardinal no
estadiamento da doenca e que ndo se aplica a todo o universo dos pacientes com esse
diagndstico. Representante do CFM (Conselho Federal de Medicina) ressaltou sobre a fala dos
especialistas, sobre o percentual pequeno dos pacientes que se beneficiariam da tecnologia,
mas que apresenta um impacto orcamentdrio enorme. Representante do CONASS perguntou
aos especialistas sobre a acurdcia do PET-CT, visto que ha dificuldade de encontrar padrao ouro
nos estudos, mas considera-se que o PET-CT é o padrdo ouro para esse diagndstico, ressaltou
gue nesses casos ndo é que representa baixo nivel de evidéncia de acuracia porque a prova do
conceito em cancer é que o PET-CT é acurado. Especialista confirmou e esclareceu que mesmo
que o PET-CT surgiu depois de outros métodos de imagem, ele substitui para essa finalidade do
estadiamento os outros exames de imagem disponiveis, que para esse fim ndo had um padrdo
ouro para compard-lo e ressaltou o impacto da inclusdo dessa tecnologia para o CPCP.
Representante da SECTICS perguntou ao especialista se hd um beneficio em termo de celeridade
nesse estadiamento, especialista esclareceu que a partir do momento que o PET-CT substitui
outros métodos ele traz ndo sé o ganho de sensibilidade, como também a economia de tempo,

em um cendrio de neoplasia que tem um comportamento agressivo e uma evolugao rapida.
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Colaboradora do NATS atualizou a busca do impacto orcamentdrio considerando que apenas 5%
da populagao com CPCP utilizariam do PET-CT. Para o cendrio com difusdao de 100% o impacto
ficaria em torno de 686 mil no primeiro ano e até 3 milhdes ao final do quinto ano, e para o
cenario com difusdo de 50% dos pacientes fariam uso da tecnologia, o impacto ficaria em torno
de 343 mil no primeiro ano e um milhdo e meio ao final do quinto ano de incorporacao,
esclareceu que em relagao a avaliagdao da qualidade dos estudos, a redu¢ao na avaliagao nao foi
por se tratar de um padrao de referéncia imperfeito mas em func¢do da qualidade e da indecisao
dos estudos. Representante do NATS questionou aos especialistas se eles conseguiriam ter uma
dimensdo das instalacdes de PET-CT apds a sua incorporacdo, relatou que se fosse possivel, a
subcomissao de procedimentos e produtos poderia apoiar nessa questao de pds incorporagao
sobre o monitoramento. Relatou que o PET-CT é uma das tecnologias mais complexas da cadeia
para o servico, porque além do custo de investimento inicial, ha a necessidade de ciclotrons
muito proximos, critérios de parametros assistenciais e saber se tem uma distribuicdo
geografica, como ela é realizada, é importante para ajudar ndo sé na questio de
dimensionamento geografico, mas na distribuicdo. Questionou sobre a tabela SIGTAP (Sistema
de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS), se quando
colocar o procedimento, considerando que tem um radiofarmaco dependente, seriaimportante
a informacdo do radiofdrmaco dependente avaliado e decidido pela incorporagdo. Sobre a
discussao acerca do impacto orcamentdrio, ressaltou que por ser uma tecnologia com um custo
fixo para o sistema, um custo inicial exorbitante, uma das tecnologias mais caras financiadas
pelo SUSque se pensasse em eficiéncia locativa, um maior nimero de procedimentos o custo
fixo pode ser reduzido e que nesse caso existe trés procedimentos para o PET-CT. Representante
da SAES (Secretaria de Atencdo Especializada a Saude) questionou sobre a relacdo do
dimensionamento, sobre a rede de equipamentos e a capilaridade de distribuicdo do SUS,
acredita que a subcomissdo consegue analisar essas informacgdes, porque é basicamente
verificar a producdo do procedimento existente na tabela do SUS, para saber da capilaridade de
distribuicdo do equipamento por territério. Sobre a questdo do radiofarmaco questionou se ha
a necessidade de escrever no procedimento, porque o procedimento ja existente do PET-CT,
poderia mencionar na sua prépria referéncia na descri¢cdo ao protocolo do Ministério da Saude,
assim muito certamente o protocolo abordard essa definicdo do radiofarmaco para essa
indicacdo especifica. Ressaltou sobre a importancia dos dados de eficiéncia do sistema, que
pode ser levado a subcomissao para envolver cada vez mais as areas técnicas como potenciais
demandantes de ampliacdo de uso dessas tecnologias. Apds foi aberto para a discussdao dos
membros do Comité. Representante da SECTICS sugeriu uma recomendagdo preliminar

favordvel a ampliacdo de uso do PET-CT para o estadiamento dos pacientes com CPCP.
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Representante do CFM (Conselho Federal de Medicina) relatou dudvida em relagdo ao
posicionamento da SECTICS, relatou que seu entendimento com a fala dos especialistas foi que
para esse tipo de carcinoma nao teria uma vantagem maior em funcdo das caracteristicas dessa
doenca. Representante da SAES (Secretaria de Atencdo Especializada a Saude) também relatou
certa duivida se ha uma possibilidade muito pequena da tecnologia mudar o curso da doenca,
do progndstico ou da alternativa terapéutica a ser definida para esses pacientes, relatou sobre
o potencial da tecnologia mais entendeu que nao ficou claro a magnitude do beneficio da
indicacdo. Representante do CONASS relatou que o especialista esclareceu bastante sobre a
doenca e a tecnologia e que trouxe a necessidade de duvidar na medida em que eles tem o
sentimento de que isso ndo muda muito a conduta de tratamento, fica o 6nus da prova maior e
necessitaria de uma grande evidéncia mostrando realmente a mudanca de desfecho, relatou
que o que foi apresentado pelo demandante foi uma relacdo custo-efetiva em relagdo a um
diagndstico a mais e pela discussdo ficou evidente que um diagndstico a mais ndo significa uma
vida a mais ou um beneficio a mais. Representante do CFM relatou que é necessario avaliar o
custo do procedimento, o impacto da incorporagdo, relatou que nao questiona o uso da
tecnologia, o questionamento é para o uso nessa populacdo especifica. Representante da
SECTICS explicou que o seu entendimento é que nesses casos é o diagndstico correto, que para
um paciente com um potencial cirdrgico ele ser diagnosticado de forma correta e que uma
parcela pequena va se beneficiar da cirurgia. Solicitou trazer dados juntos a subcomissao sobre
a capacidade do equipamento e que talvez mostre um custo incremental pequeno pela
guantidade de pacientes que utilizariam esse exame. Representante da SAES questionou ao
especialista se uma diretriz é capaz de enderecar essa indicacdo, indicar realmente as
necessidades que precisam do PET-CT. Especialista disse que deve haver uma diretriz para
enderecar de forma muito clara, baseada em evidéncias, quais os pacientes esse método de
diagndstico é indicado, qual o nUmero de pacientes o benéfico e a custo-efetividade passa a ser
maior. Ressaltou que a avaliacdo de ampliacdo precisa ser avaliada dentro de um contexto
especifico de uma indicagdao muito clara dentro da diretriz. Colaborador do NATS esclareceu que
a verdadeira necessidade de usar o PET-CT é identificar metastase, o paciente com uma
avaliacdo errbnea pode fazer uma radioterapia com um custo alto para o SUS, com efeitos
adversos para o paciente que estd sofrendo desnecessariamente porque ndo vai ter o beneficio
esperado, por outro lado o paciente que identifica a metdstase pode ser privado de uma
radioterapia e fazer apenas a quimioterapia paliativa. Representante da SECTICS propde
enderecar a demanda de forma diferente da qual havia sugerido no inicio da discussao.
Representante do CONASS, vota como desfavoravel devido as discussGes levantadas

principalmente frente ao beneficio de uso do PET-CT que seria o beneficio de uma prevencao de
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cirurgia, visto que ndo muda a conduta de tratamento do paciente e nem no progndstico da
doenga, relatou que reconhece o beneficio, mas um beneficio menor e questionou sobre o
guanto isso seria custo-efetivo relatou que a impressdo é que esse diagndstico a mais ndo tem
uma qualidade de impacto grande o suficiente para justificar a ampliacdo, vota desfavoravel ndo
guestionando a acuracia do teste mas questionando o impacto numa pessoa que utiliza o teste.
Representante da SECTICS relatou que ndo é os 15% dos pacientes que utilizardo o teste, que
seria em torno de 5%, e que essa inclusdo conseguiria ser descrita de forma clara nos critérios
da diretriz. Ressaltou que que na visdo de resultado colocado pelo representante do CONASS
ndo ha beneficio em se pagar a mais para esses 5% que fariam o uso do PET-CT, visto que ndo
muda a conduta de tratamento dos pacientes com metdastase, a questao da cirurgia evitada é
um custo de progndstico. Representante da SVSA (Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente) relatou que ndo hd duvida depois dos esclarecimentos dos especialistas e relatou que
entendeu todos os pontos da discussdo e que nao se sente confortdvel em encaminhar nem
como favoravel nem como desfavoravel, que é necessario saber se esses 5% que poderiam se
beneficiar da incorporacao justificaria a decisdao do comité e que essa clareza esta faltando na
discussdo. Representante da SECTICS colocou o tema para votacdo e representante da SVSA
sugeriu encaminhar a subcomissdo para avaliar especificamente o que o comité ndo teve de
resposta para subsidiar a decisdo. CONASS, SVSA e CFM relataram que nao se sentem seguros
para dar um encaminhamento. Representante do CONASS sugeriu que seja realizada uma
analise, uma simulacdo, um modelo matemadtico de custo efetividade que coloque beneficio
clinico e progndstico, porque a duvida é que a utilizacdo de PET-CT nao altera o tratamento, na
auséncia dessa informacao fica a ideia de hipotese nula, que a tecnologia ndo é custo efetiva,
representante do CFM sugeriu sobre o impacto na mortalidade dos pacientes e o impacto do
uso da tecnologia na vida dos pacientes, considerando a estimativa de vida de 24 meses apds o
diagndstico da doenca. Representante do CONASS relatou sobre a custo oportunidade
considerando que esse recurso podera ser disponibilizado para outra doenca que tera impacto
na vida do paciente. Representante da SECTICS solicitou aos colaboradores do NATS que
busquem pelas consideracdes realizadas na discussdao e salientou que o comité quer
principalmente o impacto orcamentario dos dados dos pacientes que foram corretamente
diagnosticados, ou seja que o PET-CT mostrou que ndo tem metdstase, e a cirurgia aconteceu
de forma rapida e acrescentar o custo-beneficio. Representante da SAES questionou se a
demanda serd encaminhada como solicitagbes para informagdes adicionais ou terd
encaminhamento, representante da SECTICS salientou que entendeu que parte dos membros
ndo estdo confortaveis de fazer uma recomendacdo e representante da CONASS ressaltou que

estd confortavel e votou como desfavordvel, relatou que ndo tem argumentos para ser
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favoravel, representante do CFM concordou com o voto do CONASS, representante do SVSA
absteve-se da votacao, representante da SAES ressaltou sobre o exercicio que o NATS precisa
fazer, trazer o exercicio matematico no sentido de demonstrar quantos pacientes poderiam se
beneficiar da cirurgia e declarou seu voto como desfavordvel, ressaltando que poderd haver
mudanca na recomendac¢do no retorno de consulta publica, considerando as informacgées que
serdao acrescentadas ao relatdrio. Representante do NATS ressaltou que tem expectativa que
nas informacdes complementares, relatou das duvidas do impacto orcamentario, da
subutilizacdo dos equipamentos no servigco publico, e encaminhou o voto como desfavoravel,
aguardando o que vird na consulta publica tendendo a considerar a amplia¢cdo do uso do PET-
CT, os outros membros do comité votaram como desfavoravel considerando o que serd
acrescentado ao relatério. Representante da SECTICS relatou que ndo mudou a sua perspectiva,
relatou que ndo ha duvidas de eficidcia e que pelo racional de tratamento do paciente, ndo é
uma incorporagdo que tera que colocar novos aparelhos, visto que ja é incorporado para outras
doengas, que é um impacto mais varidvel da tecnologia, entendendo que ha beneficio e
entendendo a dificuldade de evidenciar o beneficio clinico em testes diagndsticos e que pela
fala dos especialistas a uma légica da indicacdo nesses pacientes e vota como favoravel. Foi
solicitado que na préxima reunido, o parecerista tragam os apontamentos colocados e também
a participacdo da subcomissdo para trazer informagdes sobre a capilaridade do PET-CT
atualmente no SUS até mesmo como perspectiva, visto que ha outras seis demandas para a
ampliacdo do uso do PET-CT. Todos os presentes declaram ndo ter conflitos de interesses com
as matérias.

Recomendacao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1192 Reunido Ordindria da

Conitec, no dia 01 de junho de 2023, deliberaram, por maioria simples gue a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a ampliacdo no

SUS da tomografia computadorizada por emissdo de podsitrons para pacientes com cancer de

pulmdo de células pequenas.

Apreciacdo inicial da ultrassonografia endobrénquica (EBUS) e ultrassonografia endoscopica
(EUS) para pacientes diagnosticados com cancer de pulmao.

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

Tecnologia: Ultrassonografia endobronquica (EBUS) e ultrassonografia endoscépica (EUS).
Indicagdo: Estadiamento tumoral do mediastino em pacientes diagnosticados com cancer de
pulmao.

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

Apresentagdo: realizada por parecerista do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Nats)
do Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Foi informado que a demanda é oriunda da atualizacdo das Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Cancer de Pulmao. O colaborador do HAOC esclareceu que o EBUS e o EUS sao
indicados para o estadiamento tumoral do mediastino em pacientes com cancer de pulmao.
Destacou que as estratégias de tratamento envolvem o tipo de célula do tumor, se pequenas ou
ndo pequenas, o envolvimento do mediastino e a disseminacdo pelo corpo. Enfatizou sobre a
coleta de amostras de linfonodos mediastinais para citologia e histopatologia com o objetivo de
definir o estadiamento, que pode ser por meio de endoscopia, como a bidpsia aspirativa
broncoscdpica, ou cirurgia, como a mediastinoscopia. Ressaltou que o EBUS e o EUS conseguem
acessar muitas estacdes linfonodais, que o EBUS possui uma técnica minimamente invasiva por
meio de um videobroncoscdépio hibrido e que o EUS é composto por um endoscépio com um
tradutor de alta frequéncia em sua extremidade. Na evidéncia clinica, diante da
mediastinoscopia, que é considerado padrdo ouro e que estd disponivel no SUS, o EBUS
apresentou sensibilidade de 87% e especificidade de 100%, de acordo com a meta-analise de 11
estudos incluidos, e o EUS apresentou sensibilidade de 70% e especificidade de 100%, de acordo
com a meta-analise de dois estudos incluidos. Tanto EBUS quanto EUS se mostraram seguros na
sumarizacdo dos estudos. A qualidade da evidéncia para ambas as intervencdes avaliadas foi
considerada moderada devido ao risco de viés dos estudos primarios. Na avaliacdo econOmica
(AE), considerando o custo de RS 1.150,22 para EBUS, RS 1.035,20 para EUS e RS 3.123,85 para
mediastinoscopia, as interven¢des EBUS e EUS foram dominantes, tanto para o desfecho QALY
quanto para o desfecho complicacdes evitadas. As analises de sensibilidade deterministicas
apresentaram as variaveis custo e probabilidade de complicacdo com a mediastinoscopia como
as mais impactantes e as andlises de sensibilidade probabilisticas corroboraram os resultados
dos cenarios base. Os custos dos procedimentos e das complicac¢des, o custo do EUS e os dados
de qualidade de vida foram destacados entre as limitacdes da AE. Na andlise de impacto
orcamentario (AlO), considerando uma estimativa epidemiolégica de aproximadamente 30 mil
individuos ao ano, as incorporacdes das duas intervencdes poderiam gerar uma economia de
cerca de RS 126,0 milhdes ao final de cinco anos. Considerando somente a incorporagdo do
EBUS, a economia poderia chegar a cerca de RS 61,2 milhdes ao final de cinco anos, e,
considerando somente a incorporacdo do EUS, a economia poderia chegar a cerca de RS 64,8
milhdes ao final de cinco anos. Além dos custos dos procedimentos, das complicacGes e do EUS,

a taxa de difusdo e a auséncia da estimativa da populacdo por demanda aferida foram
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destacadas entre as limitacdes da AlO. Com relagdo as agéncias internacionais de avaliacdo de
tecnologias em saude, a do Reino Unido recomenda EBUS e EUS e a do Canada considerou o
EBUS como uma ferramenta precisa e segura no diagndstico e no estadiamento do cancer de
pulmdo. O médico especialista convidado esclareceu que o EBUS e o EUS sdo métodos
endoscopicos com o acoplamento de ultrassom em sua extremidade; que ndo ha
intercambialidade entre os métodos, pois acessam cadeias distintas de linfonodos no
mediastino; que a maioria da cadeia de ganglios é acessivel pelo EBUS; e que o EUS é utilizado
de forma complementar ao EBUS para o acesso a determinadas cadeias de linfonodos, o que
inviabiliza a sua avaliacdo de forma isolada para o estadiamento do cancer de pulmao.
Questionado, informou que o EBUS é o método essencial para a indicagao proposta; que a
associacdo do EBUS e do EUS ocorre em casos especiais, onde a cadeia de ganglios realmente é
inacessivel; que os métodos apresentam menor custo e menor morbimortalidade; que o EBUS
e o EUS ndo sdo indicados para todos os pacientes com cancer de pulmdo, mas quando os
tumores sdo potencialmente ressecaveis, quando persistem duvidas se a doenca é inicial ou
localmente avancada com comprometimento linfonodal ou quando o acometimento do
mediastino é insuspeito; e que para alguns pacientes a mediastinoscopia pode ser indicada apds
a realizacdo dos métodos endoscdopicos com o propdsito identificar um possivel falso negativo.
Na sequéncia, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou questdes como: (i) a
necessidade de incorporagao do EUS diante da especificidade da sua indicacao e do beneficio
do EBUS isolado; (ii) a sugestdo de avaliacbes econOmica e de impacto orcamentdrio
complementares considerando a intervencdo EBUS, isolado e associado ao EUS, e o controle
mediastinoscopia, além da indicacdo da mediastinoscopia apds os métodos endoscopicos para
uma parte dos pacientes; (iii) a forma como ocorreria a disponibilizacdo do EBUS e do EUS, se
por meio da atualizacdo dos equipamentos ja existentes no SUS ou por meio da aquisicdo de
novas tecnologias; (iv) a solicitacdo de subsidios técnicos da Subcomissdao Técnica de Avaliacdo
de Produtos e Procedimentos quanto a implementacdao do EBUS e do EUS no SUS; e (v) a
possibilidade do tema ser pautado posteriormente para a recomendacgao preliminar do Comité.
Todos os presentes declaram nao ter conflitos de interesses com as matérias.

Recomendacgao preliminar: Os membros do plenario, presentes na 1192 Reunido Ordinaria da

Conitec, no dia 01 de junho de 2023, deliberaram, por encaminhar o tema para a Subcomissdo

Técnica de Avaliacdo de Produtos e Procedimentos. Considerou-se a necessidade de maiores

subsidios técnicos da Subcomissdo no que tange a implementacdo da ultrassonografia

endobronquica (EBUS) e da ultrassonografia endoscopica (EUS) para pacientes diagnosticados

com cancer de pulmdo no SUS, com atencdo especial para as questdes econOmicas e de acesso




aos _servicos, sem prejuizo de outras informacdes pertinentes. O tema sera pautado

posteriormente na Reunido da Conitec para a recomendacdo preliminar.
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