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Ata da 1192 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de PCDT

Membros do comité: 31 de maio de 2023

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

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

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordindria, em formato hibrido. Essa

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

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Estratégias para

Atenuar a Progressido da Doenga Renal Cronica para deliberagdo final (recomendacao final)

Solicitacdo: Elaboracdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude do Ministério
da Saude.

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude.
Apresentagdao inicial do PCDT: Apresentado o contexto da demanda por técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e a proposta de PCDT
por representante do grupo elaborador.

Consulta Publica (CP) n2 11/2023, disponibilizada no periodo de 19/04/2023 a 08/05/2023.
Apresentacgdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 11/2023 por: contexto
da demanda por técnica do DGITS e retorno das contribuicGes de consulta publica por
representante do grupo elaborador.

Ata: A técnica do DGITS iniciou a apresentacdo do retorno de consulta publica do PCDT das
Estratégias para Atenuar a Progressdo da Doenca Renal Cronica, contextualizando que a origem
da demanda foi a incorporacdo do medicamento dapagliflozina para o tratamento de adultos
com doenga renal crénica no SUS, conforme PCDT (Portaria SCTIE/MS n2 106, de 26 de setembro
de 2022). Informou que o PCDT foi apreciado pela Subcomissao Técnica de Avaliagdo de PCDT a
sua 1052 Reunido Ordinaria, sem ressalvas e, inicialmente pelo Comité de PCDT, a 1162 Reuniao
da Conitec, realizada em mar¢o de 2023, com recomendacao inicial favoravel a aprovacao do
PCDT. Foram apresentadas algumas consideracdes do Comité durante a apreciacdo inicial que
promoveram alteragdes no texto do PCDT, tais como: solicitagao de inserir o medicamento

dapagliflozina na se¢ao “critério de inclusao especificando os critérios para seu uso”; solicitagcao
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de permitir a prescricdo dos medicamentos por qualquer profissional médico na secdo
“regulagdo/controle/avaliacdo pelo gestor”, complementando que o monitoramento seja
realizado por médico especialista; e ajustes na Tabela A, sobre a certeza da evidéncia no dominio
imprecisdao do uso de cetoandlogos associados a dieta restrita em proteinas em pacientes com
doenga renal cronica (DRC). Em seguida, foi apresentado pelo grupo elaborador (NATS do
Hospital das Clinicas de Botucatu), o resultado da Consulta Publica n® 11/2023, que ficou
disponivel entre os dias 19 de abril e 08 de maio de 2023. Foram recebidas 152 contribuicdes,
com a avaliagdo do documento majoritariamente como boa ou muito boa (151; 99%). As
contribuicOes envolveram todas as se¢des do PCDT, destacando-se: complementagdo das causas
de DRC, no item introducgao; o ajuste no Quadro 1 da se¢do diagndstico, em que foi removida a
féormula MDRD e atualizada a formula CKD-EPI, sem considerar critérios de etnia; o
desmembramento do estdgio 3 em 3A e 3B no Quadro 2; ajustes nos critérios de inclusdo para
dapagliflozina, ressaltando que os pacientes em uso do medicamento que apresentarem
mudanca na taxa de filtracdo glomerular ou reducdo da relagdo albumina creatinina (RAC)
devem manter o seu uso até o inicio da terapia renal substitutiva; ajustes da secao “Tratamento
ndao farmacoldgico” com a atualizacdo das recomendacdes de restricdo de sddio, fésforo,
potassio e proteinas na dieta; a inclusdo do medicamento espironolactona para o tratamento
farmacoldgico da doenca renal crénica; a complementacdo da se¢do monitoramento; e os
ajustes da secdo “Regulacdo/controle/avaliacdo pelo gestor” com informacbes sobre o
acompanhamento de todos os pacientes com DRC na atenc¢do primaria e o monitoramento dos
pacientes em estagios avancados da doenca (3B, 4 e 5 ou A3) por nefrologista. Apds
apresentacdo, o representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass)
questionou se o critério de interrup¢do apresentado no texto é correspondente apenas a
dapagliflozina, ressaltando a importancia de essa orientacdo estar clara. Na secdo
“Monitoramento”, solicitou ajustes do texto, de modo a ndo restringir o acompanhamento ao
especialista. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES/MS) indicou
que o PCDT ndo pretende cobrir todas as quest&es da DRC, reforgcando o escopo mais especifico
do documento, que complementa as diretrizes ja existentes. Destacou a necessidade de revisao
das diretrizes da DRC. A especialista do grupo elaborador ressaltou que seria necessario um
PCDT que contemplasse todo o cuidado do paciente com DRC. O representante do Conass
pontuou as manifestacdes publicas mais abrangentes sobre o PCDT, que ndo abordavam apenas
a tecnologia incorporada. Expressou que, em casos de PCDTs emergenciais, é necessario atentar
a importancia da magnitude do efeito de modo geral. Representante do Conselho Nacional de
Justica (CNJ) destacou a importancia de cumprir prazos para disponibilizacdo das tecnologias e
ressaltou que o desenvolvimento de diretrizes é um processo demorado e complexo. Ressaltou

que desenvolver ou atualizar uma diretriz no prazo de seis meses (prazo para disponibilizacdo
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de tecnologias incorporadas no SUS) requer a priorizacdo das informagdes. Sugeriu que o DGITS
converse com outras agéncias para otimizar processo de atualizacao dos PCDTs e para avaliar a
possibilidade de unificacdo dos documentos. Além disso, pontuou que as diretrizes sejam
melhor referenciadas entre si. Representante do Conass reforcou a preocupagdo com a
percepc¢ao da sociedade sobre as diretrizes publicadas. Representante do DGITS parabenizou o
grupo elaborador pelo desenvolvimento do trabalho e pela apresentacdo e a todos que
participaram da CP. Representante do Conselho Federal de Medicina (CFM) sugeriu aprimorar a
forma de atualizacdo dos PCDTs, semelhante ao que é feito nas normativas legais, com o
destaque no texto original das alteracgdes realizadas. Representante do DGITS destacou o prazo
para elaboracdo deste PCDT e esclareceu que a inten¢ao é, posteriormente, unificar essas
informacdes com as diretrizes da DRC e demais PCDTs que abordem o cuidado da doenca.
Representante do Conass sugeriu acrescentar uma frase em cada estagio, direcionando para a
secdo “Regulacdo/controle/avaliacdo pelo gestor”. Por fim, representante da SAES concordou
em avaliar a forma de atualizacdo sugerida pelos demais participantes e esclareceu que
conduzird uma analise de conformidade entre as recomendagdes dos PCDTs envolvendo a DRC
e as diretrizes nacionais para esta doenca, de forma a corrigir divergéncias e melhorar a
consonancia entre os documentos. Sem mais ressalvas, o documento foi aprovado para
publicacdo.

Recomendagdao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Estratégias para Atenuar a

Progressdo da Doenca Renal Crdnica. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 824/2023.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite

Atopica (DA)

Solicitacdo: Elaboracdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

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

Origem da demanda: Portaria SCTIE/MS n2 116, de 05 de outubro de 2022, que incorporou a
ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atépica moderada a grave no SUS.
Apresentagao inicial do PCDT: Apresentado o contexto da demanda e a proposta de PCDT por
representante do Grupo Elaborador - Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da UNIFESP-
Diadema (NATS-UNIFESP-D).

Consulta Publica (CP): n2 09/2023, disponibilizada no periodo de 19/04 a 08/05/2023.
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Apresentagcdo das contribuicdes recebidas na Consulta Publica (CP) n2 09/2023 por:

pesquisadora do Grupo Elaborador - NATS-UNIFESP-D.

Ata: A pesquisadora do NATS-UNIFESP-D iniciou a apresentacdo agradecendo as contribuicdes
recebidas, referentes a elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dermatite Atdpica, contextualizando sobre a origem da demanda decorrente da incorporagao
da ciclosporina oral para o tratamento da dermatite atdpica moderada a grave no SUS. Informou
que o PCDT foi apreciado pela Subcomissao Técnica de Avaliacdo de PCDT em sua 1052 Reunido
Ordinaria e a apresentacao preliminar ocorreu na 1162 Reunido de Comité de PCDT da Conitec,
realizada em mar¢o de 2023, com recomendacao inicial favoravel a aprovacao do PCDT e
encaminhamento para CP. Foram apresentadas algumas consideracdes do Comité de PCDT
durante a apreciacao inicial do documento, as quais promoveram alteragdes no texto do PCDT,
tais como: a solicitacdo de alteracdo dos Critérios de Exclusdo do PCDT, uma vez que pacientes
sem diagndstico de DA nao precisariam ser excluidos por ja ndo constarem nos critérios de
inclusdao. Também, foi solicitada alteracao do texto sobre hidratantes e emolientes, conforme
redacdo proposta pelo Comité. Ainda, foi solicitado detalhamento da revisdo sistematica para
busca de diretrizes nacionais e internacionais, das estratégias utilizadas, resultados e demais
documentos técnicos consultados, o qual foi melhor descrito no Apéndice metodoldgico. Na
sequéncia, foi apresentado que durante a Consulta Publica n2 09/2023, disponibilizada no
periodo de 19/04 a 08/05/2023, foram recebidas 193 (cento e noventa e trés) contribuicdes,
que avaliaram a proposta de elabora¢dao do PCDT como muito boa (74,6%), boa (14.5%), regular
(2,6%), ruim (2,6%) e muito ruim (5,7%). Ainda, das contribuicGes recebidas, a maioria foi
proveniente de profissionais de saude (65,8%), seguido de familiar, amigo ou cuidador de
paciente (13,5%), paciente (13,0%), interessado no tema (5,2%), organizagdo civil (1,6%) e
empresa (1,0%). Com relagdo as andlises recebidas, destacou-se a contribuicdo oriunda de
Sociedade Brasileira de Dermatologia, que parabenizou a Comissdao Nacional de Incorporacao
de Tecnologia no Sistema de Unico de Satude (Conitec) e a Coordenagdo-Geral de Gestdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS) pela elaboragdo do
referido PCDT, por ser um grande avanco que atendera a populacdo que se encontra totalmente
desassistida, mas que alguns pontos ainda precisam ser considerados. Uma das contribuicdes
referiu-se a inclusdo do cédigo da CID-10 L20.9, cuja descricdo é Dermatite Atdpica ndo
especificada. Foi informado que, a principio, a sugestao ndo foi acatada, pois este cddigo havia
sido excluido do PCDT a pedido da drea técnica. No tépico “Diagndstico diferencial”, foram
realizados ajustes textuais, para destacar as particularidades dentro da DA e diferencia-la de
outras condi¢des semelhantes. Também foi solicitado que o “Critério de inclusdo” para o uso da

ciclosporina oral fosse melhor definido, apresentando um ponto de corte numérico de
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gravidade, de acordo com o respectivo instrumento utilizado. Entretanto, foi argumentado que
nao ha consenso na literatura sobre um ponto de corte para as escalas de gravidade. Sugeriu-
se a inclusdo dos idosos no subitem 7 “Casos especiais”, a qual foi acatada. No tépico
“Tratamento farmacoldgico”, foi a solicitacdo de outros medicamentos. A representante do
Grupo Elaborador contextualizou que o referido Protocolo havia sido elaborado com foco na
ciclosporina, devido a necessidade de disponibiliza-la em 180 dias e que, posteriormente, outras
tecnologias poderiam ser avaliadas. ContribuicGes referentes ao tratamento ndo farmacoldgico,
anti-histaminicos, antibidticos e fototerapia foram consideradas fora do escopo do Protocolo e,
portanto, ndo foram acatadas. Quanto aos curativos/bandagens, informou-se que, durante a
elaboracgdo deste Protocolo, de acordo com as diretrizes clinicas de melhor qualidade, nao foi
identificado um consenso entre elas que justificasse recomendacdo deste tipo de tratamento.
No que diz respeito ao gel e creme de babosa, ressaltou-se que estes foram apenas mencionados
por estarem elencados na Rename. Por fim foram apresentadas contribuicdes que apontaram
ndo ser adequado incluir orientacGes sobre varios medicamentos em um Unico Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade. Foi argumentado que as informacgdes referentes a eventos
adversos e contraindicacdes constavam no mesmo documento, mas eram apresentadas
separadamente. Apds a apresentacao da representante do Grupo Elaborador, o representante
do CFM argumentou que a exclusao do CID L20.9 poderia impactar o cuidado nos servigos de
saude e que os subtipos da classificacdo CID L20 ndo acrescentam informacgdes relevantes. A
representante da SECTICS informou que o referido cddigo havia sido excluido a pedido da area
técnica. Apds as consideracdes apresentadas, o Comité de PCDT solicitou que a d4rea técnica
reconsiderasse a decisdo de exclusdo do cddigo. A representante do CNS pontuou a indicacdo
de hidratantes no PCDT devido a dificuldade de oferta do produto na rede publica. A
representante da SECTICS mencionou o avanco que a elaborac¢do do PCDT de Dermatite Atdpica
representa, o prazo exiguo para sua elaboracdo e a responsabilidade compartilhada entre os
entes federativos nas acOes e servicos de saude incorporados no SUS. A representante do
Conasems argumentou que a discussao sobre disponibilizacdo de hidratante e emoliente deve
ser feita no ambito do SUS e ndao no ambito da Conitec. O representante do CFM pontuou que
aspectos relacionados a avaliacdo dos hidratantes e a busca dos mais adequados seriam de
competéncia da Conitec. Apds avaliacdo, caso ndo houvesse diferenca na eficacia, aqueles com
menor custo deveriam ser incorporados. O representante da SAES argumentou que a indicagao
de hidratante é uma discussao mais ampla, que necessita de formaliza¢ao do acesso a esse tipo
de insumo no SUS. Esgotados os questionamentos pelos demais membros do Comité, foi
aprovada a publicacdo do documento. Todos os membros declararam ndo possuir conflitos de

interesse com o tema.



Recomendacao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a

aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica. Foi assinado o

registro de deliberacdo n2 825/2023.

NOME INSTITUICAO
Alexandre Martins de Lima SE/MS
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Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS
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