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Ata da 1222 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

14 de setembro de 2023

Membros do Plenario

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

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

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES
DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) — ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Anemia na Doenca

Renal Cronica.
Solicitacdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

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

da Saude.
Origem da demanda: Decreto n? 7.508/2011.

Apresentacdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e

Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e pelo representante do grupo elaborador.

Ata: Trata-se da apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Anemia na Doenca Renal Cronica. Iniciou-se com a apresentacao, por técnica da Coordenacdo-
Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS),
expressando que o contexto de elaboracdo do PCDT ocorreu em atendimento ao Decreto n2
7.508, de 28 de junho de 2011. Durante a atualizacdo, foram unificados dois PCDT relacionados
a Anemia na DRC, ambos aprovados pela Portaria SAS/MS n° 365 de 15 de fevereiro de 2017:
PCDT da Anemia na Doenca Renal Cronica - Reposicdo de Ferro e o PCDT da Anemia na DRC—
Alfaepoetina. Em seguida, a representante do Grupo Elaborador contextualizou a doenca e
apresentou os critérios de elegibilidade e o tratamento preconizado pelo Protocolo, o qual
consiste na reposicao de ferro, por via oral ou parenteral, no uso de agentes estimuladores da
eritropoiese (AEE), além da transfusdo sanguinea. Apds as apresentacées, a representante dos
Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Moinhos de Vento questionou a

utilizacao das recomendacdes do NICE, visto que também foi elaborada uma estratégia de busca
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no processo de atualizacdo. A metodologista do grupo elaborador esclareceu que ndo foram
encontradas novas recomendacdes por meio da estratégia de busca e, por isso, optou-se pelo
uso das recomendac¢des do NICE. Foi sugerido informar que as buscas ndo acrescentaram
evidéncias além das utilizadas na recomendacdo do NICE, para fins de registro e para facilitar
uma futura atualizacdo da busca. A representante do Conselho Nacional de Justica (CNJ) interpos
gue a carboximaltose férrica foi aprovada pela Conitec em abril de 2023 para o tratamento de
pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro e intolerancia ou contraindicacao aos sais
orais de ferro e questionou se ele deveria ser preconizado no Protocolo. A Coordenadora Geral
de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas esclareceu que, na reunido de escopo
do PCDT de Anemia na DRC, os especialistas entenderam que os medicamentos recomendados
no PCDT ja atendiam a necessidade desse grupo de pacientes e, por isso, a carboximaltose ndo
foi considerada para avaliacdo. Relembrou que esse medicamento foi aprovado para anemia da
deficiéncia de ferro e, deste modo, estd indicado para anemia por causa distinta do Protocolo.
O membro do CNJ solicitou a vista da indicacdo da incorporacdo da carboximaltose férrica para
auxiliar a distincdo na consulta publica. A especialista do grupo elaborador esclareceu que
carboximaltose férrica é uma alternativa para deficiéncia de ferro nos pacientes que sdo
intolerantes aos sais de ferro via oral na doenca renal crénica. Ainda, esclareceu que quando ha
deficiéncia absoluta de ferro, o tratamento com ferro é integral e, na deficiéncia relativa, o
tratamento é conservador ou peritoneal, de modo que a minoria dos pacientes tém indicacdo
da reposicdo via oral. O membro do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (Conass)
guestionou se houve alteracdo do critério de inclusdo, diminuindo o ponto de corte da
hemoglobina para prescricdo da alfapoetina. A especialista do grupo elaborador esclareceu que,
qguando o paciente tem hemoglobina menor do que 10 g/dL e deficiéncia de ferro, as evidéncias
demonstram que, ao repor os estoques de ferro, a hemoglobina ndo aumenta mais do que 1
g/dL. Ja nos casos em que o paciente apresenta niveis de hemoglobina menores que 9 g/dL e
deficiéncia de ferro, a reposicdo do ferro deve ser iniciada imediatamente. Completou que o
PCDT vigente preconiza que pacientes com niveis de hemoglobina de 7,5 g/dL iniciam a
reposicao apenas com ferro. Destacou que, como os exames de ferro sao trimestrais, pacientes
com os estoques de ferro potencialmente adequados apresentariam aumento da hemoglobina
de 7,5 g/dL para 8,4 g/dL. Assim, mesmo depois de 3 meses de tratamento, o paciente precisaria
ser transfundido, o que propicia outras complicaces clinicas. Deste modo, enfatizou que este
critério foi revisto e proposta a ampliacdo. O membro do Conselho Federal de Medicina (CFM)
guestionou novamente a auséncia da carboximaltose férrica no Protocolo e pontuou seus custos
comparado ao ferro. A especialista do grupo elaborador reforcou que este medicamento foi
incorporado para pacientes que tém intolerdncia aos sais via oral do ferro de maneira

ambulatorial. Mencionou ainda que o ferro é a principal escolha e a carboximaltose férrica ndo
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é preconizada no Protocolo por falta de evidéncia do beneficio do seu uso na populagdo renal
cronica com anemia. Apds discussdo, foi sugerido citar a carboximaltose férrica no Protocolo,
assim como os motivos de ndo ser preconizada. Sem mais ressalvas, os membros do Comité
concordaram em realizar os ajustes necessdrios no Protocolo e, posteriormente, encaminha-lo

para consulta publica.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta

publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Anemia na Doenca Renal Cronica.

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES
DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) — ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Wilson

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

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

Origem da demanda: Tempo do documento /Atualiza¢do do protocolo.

Apresentacdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude - DGITS e pela representante do Grupo Elaborador -
Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude da UNIFESP-Diadema (NATS-UNIFESP-D).
Consulta Publica (CP) n2 31/2023, disponibilizada no periodo de 26/07/2023 a 14/08/2023.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 03/2023 por: técnica do

DGITS e pesquisadora do Grupo Elaborador do NATS-UNIFESP-D.

Ata: A técnica do DGITS iniciou a apresentacdao retomando o contexto de atualizacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Wilson (DW). Trata-se de
atualizacdo, em atendimento ao Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011, do PCDT vigente,
publicado pela Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n2 9, de 27 de marc¢o de 2018. O documento foi
apreciado a 1062 Reunido Ordindria da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT e, na
sequéncia, pelo Comité de PCDT a 1202 Reunido Ordinaria da Conitec, em 28 de junho de 2023.
A técnica apresentou as principais modificacOes realizadas no documento em atendimento aos
apontamentos do Plenario do Comité de PCDT na apreciagao inicial, quais sejam: algoritmo de
tratamento (indicacdo da trientina como primeira linha na indisponibilidade de penicilamina ),
inclusdo da informacdo de que o exame de cobre intercambidvel é realizado em carater
experimental, impossibilitando a avaliacdo de sua incorporacdo ao Sistema Unico de Satude (SUS)

eesclarecimentos sobre a necessidade de encaminhamento ao especialista em centros de



{¥ Conitec

referéncias. Também foi informado que o item Casos Especiais foi suprimido e as informag&es
foram movidas para uma subse¢ao em tratamento farmacolégico denominado “tratamento em
populacdes especificas” e que foram incluidas informagGes sobre o armazenamento dos
medicamentos preconizados no PCDT. Na sequéncia, a representante do Grupo Elaborador
apresentou que foram recebidas 54 (cinquenta e quatro) contribuices, sendo, em sua maioria,
provenientes de pessoas fisicas (62,96%) e da regido Sul do pais (53,70%). Dentre os
contribuintes de pessoas fisicas, a maioria era branca (72,22%), do sexo feminino (53,70%) e
com faixa etdria entre 40 e 59 anos (49,02%). As contribui¢cdes avaliaram o PCDT atualizado
como muito boa (68,5%), boa (25,9%), regular (3,7%) e ruim (1,9%). Ainda, das contribui¢des
recebidas, a maioria foi proveniente de profissional de satde (60%), seguido de familiar, amigo
ou cuidador de paciente (21%), interessado no tema (13%), organizacdo da Sociedade Civil (4%),
e empresa fabricante da tecnologia avaliada (2%). Em relacdo a analise das contribuices
recebidas, destacou-se o recebimento de elogio/critica ao documento. Foi solicitada a indica¢do
de realizagdo de Tomografia de Coeréncia Optica, mas a sugestdo ndo pode ser acatada pois o
procedimento nao esta disponivel no SUS para o diagndstico da Doenca de Wilson. Algumas
contribuicdes solicitaram a inclusdo da quantificacdo do cobre como método diagndstico e do
diagndstico genético por analise molecular do gene ATP7B, os quais ja eram citados no PCDT.
Foi suprimido o termo “principais” do titulo do Quadro 1, considerando que convulsdes sdo
manifestacdes neurolégicas raras na DW, bem como sendo incluida a mencdo a disartria, pois é
a manifestacdo neuroldgica mais comum encontrada em nossa casuistica. Foi sugerida a
recomendacdo de ressonancia magnética cerebral e foi informado que o exame ja era
recomendado pois o escore de Leipzig jd o considera. Em relacdo a escala de Leipzig, uma
contribuicdo apontou que as secretarias estaduais de saude exigem a apresentacao da listagem
completa de testes diagndsticos. Nesse sentido, destacou-se que a implementacdo do PCDT
compete aos servicos e gestores locais, mas que o cdlculo do escore considera tanto os achados
clinicos, quanto laboratoriais. Em tratamento ndo farmacoldgico, foi incluida mencdo ao indice
King Wilson no subitem “7.1 Transplante hepatico”, para guiar a indicacdo de transplante na
insuficiéncia hepatica fulminante. Em relacdo ao tratamento farmacoldgico, foram recebidas
contribuicdes sobre a disponibilidade da penicilamina. Quanto a trientina, foi solicitada
alteracdo da sua nomenclatura, no entanto, esclareceu-se que o Protocolo segue a
nomenclatura constante na Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente.
Também foram incluidas informacdes sobre a ndo aprovacdo do tetracloridrato de trientina no
Brasil por falta de comprovacdo de eficicia e seguranca. Conforme sugestdo, o esquema de
administracdo de sulfato de zinco foi alterado, sendo incluida a referéncia que subsidia a
posologia proposta. Sobre o algoritmo de tratamento farmacoldgico, ressaltou-se que o

dicloridrato de trientina possui aprovacdo sanitaria apenas para o tratamento de pacientes
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diagnosticados com DW que sejam intolerantes a penicilamina. Além disso, destacou-se que o
PCDT prevé o uso de trientina em primeira linha, apenas em casos de indisponibilidade da
penicilamina, conforme avaliacgdo médica. Também foi recebida contribuicdo sobre a
possibilidade de associagdo de quelantes, a qual ndo foi acatada devido as limita¢Ges e baixa
gualidade da evidéncia disponivel. Também foi solicitada a inclusdo da equipe multiprofissional
no acompanhamento do paciente com DW, o que ja esta preconizado pelo PCDT. Foi solicitada
a inclusdo de exames de monitoramento, os quais ja eram preconizados pelo PCDT, e de
informacgdes sobre tratamento durante a gravidez e recomendag¢des na amamentacdo, as quais
j& constavam no item 7.2.4. Tratamento em populacdes especificas. Também foram
apresentadas contribuicbes sobre educacdo continuada e identificacdo e envolvimento de
sociedades médicas nacionais, as quais fugiam ao escopo do PCDT. Apds a apresentacdo, a
representante do Conselho Nacional de Justica (CNJ) questionou a recomendacdo de uso da
trientina e penicilamina no PCDT. A especialista respondeu que ndo ha clareza na literatura
sobre a superioridade entre os medicamentos, sendo ambos bons quelantes, embora a
penicilamina pareca ser um quelante mais potente, induzindo também mais efeitos colaterais,
enquanto a trientina tem um custo mais elevado e precisa de cuidados no armazenamento.
Concluiu que a penicilamina seria a escolha de primeira linha e a trientina seria opg¢ao para
pacientes que ndo toleram a penicilamina. Foi sugerida a inclusdo destes apontamentos no
PCDT, explicando qual seria a primeira e segunda escolha e questionou-se se a trientina foi
avaliada pela Conitec. A representante do CNJ também apontou que ha risco dos prescritores
indicarem apenas o medicamento mais novo, tendo um aumento de custos no tratamento sem
o retorno clinico. A especialista respondeu que uma revisdo apontou a trientina como um
medicamento bem tolerado, maior descontinuacdo com penicilamina devido aos efeitos
colaterais, embora nado se tenha clareza sobre quais os casos se beneficiariam da trientina como
primeira linha, devendo ser considerada também a questdo dos custos e armazenamento em
refrigeracdo. A Coordenadora-geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(CGPCDT) leu os trechos do PCDT que recomendam o uso da penicilamina e trientina. A
representante do CNJ apontou que o PCDT ja é claro sobre as condi¢cbes de uso dos
medicamentos e que a producao do medicamento deveria ser incentivada, para que o
desabastecimento de um medicamento ndo seja critério de indicacdo de um outro
medicamento de maior custo. A especialista acrescentou que a prescricdo de zinco é em
miligramas e ndo em gramas e que deve-se mudar o termo “cobre sérico” para “cobre sérico

|II

total” ou “cobre sérico livre”, e ndo apenas para “cobre livre”. O representante da Associa¢do
Médica Brasileira (AMB) destacou que, semelhante ao PCDT discutido anteriormente, havia
dificuldade em estabelecer primeira ou segunda linha para o uso de medicamentos na auséncia

de evidéncia de superioridade ou inferioridade, devendo o custo ser considerado na
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recomendagado como critério secundario e ndo como foco principal. A representante do Grupo
Elaborador esclareceu que que a bula da trientina indica seu uso apenas quando o paciente ndo
puder utilizar penicilamina, e que ndo foi solicitada a avaliagdo da trientina como primeira linha,
sendo mantida a recomendacdo do PCDT vigente. A especialista compartilhou o estudo
mencionado anteriormente e destacou os resultados encontrados com o uso de penicilamina e
trientina, apontando o potencial de maior beneficio e risco com o uso de penicilamina. O
representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) destacou
a necessidade de acompanhamento da implementacdo do PCDT e das eventuais dificuldades
desse processo. A representante da SECTICS respondeu que a Area estd trabalhando para tentar
minimizar esses riscos. Todos membros declararam ndo posssuir conflitos de interesse com o

tema.

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

aprovacao da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Wilson.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 847.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT) PARA DELIBERAGAO FINAL (RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC)

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Celiaca.
Solicitagao: Atualizacao.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Saude (SECTICS/MS).

Origem da demanda: Periodicidade para atualizacdo dos PCDT - Decreto n? 7.508, de 28 de
junho de 2011.

Apreciacdo inicial do PCDT: Os membros presentes a 1202 Reunido Ordinaria da Conitec
deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo
preliminar favordvel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca

Celiaca.

Consulta Publica (CP) n2 25/2023, disponibilizada no periodo de 17 de julho de 2023 a 07 de
agosto de 2023.

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 25/2023 por: Representante do Grupo

Elaborador do Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (HAOC).

A representante do Departamento de Gestao e Incorporacdao de Tecnologias em Saude

(DGITS/MS) fez uma breve contextualizacdo da demanda e demonstrou o atendimento das
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alteracOes solicitadas pelo Comité de PCDT em sua apreciagdo inicial, quanto a reescrita dos
critérios de elegibilidade. Na sequéncia, a representante do Grupo Elaborador relatou que foram
recebidas 40 (quarenta) contribuicGes, advindas em sua maioria de pacientes, familiar, amigos
ou cuidador de pacientes (72%). A proposta de PCDT foi avaliada como muito boa (65%), boa
(25%) e regular (10%). Os principais comentarios e contribui¢Ges recebidos referiam-se a
incorporacido de medicamentos e procedimentos no Sistema Unico de Satde (SUS), bem como
alteracdo dos critérios de rastreamento e diagndstico, além de pontuacgdes sobre a importancia
de educacdo permanente, treinamento e barreiras de acesso a produtos sem gluten, cuja
competéncia foge ao escopo do Protocolo. Com base nas contribuicdes enviadas, foram
realizadas alteracdes pontuais no texto do Protocolo quanto a definicdo de doenca celiaca, e
termos adotados ao longo do documento. Também foram modificados os critérios de
rastreamento e diagndstico, com a inclusdo da recomendacdo de realizacdo de endoscopia
digestiva alta e biopsia de duodeno em pacientes com resultado negativo de tTG-IgA rastreados
e cuja investigacdo de sintomas sugestivos e outras doengas foam descartadas. Foi relatado que
o trecho “Se estes pacientes apresentarem resultados negativos para tTG-IgA, assume-se que
eles ndo tém DC e a investigacdo continua para outras condi¢des” foi alterado para “Se estes
pacientes apresentarem resultados negativos para tTG-IgA, o individuo deverd permanecer em
vigilancia e caso tenha sintomas sugestivos, descartadas outras doencas, deve-se seguir com a
indicacdo de endoscopia com bidpsia de intestino delgado (investigacdo de doenca celiaca
soronegativa).” Apds apresentacao das contribuicdes, a especialista do HAOC pontuou quais
profissionais de saude que devem estar envolvidos no cuidado e reforcou as alteracdes nos
critérios de rastreamento e diagndstico. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada
a Saude (SAES) solicitou a confirmacado quanto ao fluxograma de rastreamento e diagndstico da
doenca celiaca. Apds a representante do Grupo Elaborador apresenta-lo novamente, o
fluxograma foi aprovado. Nenhum membro do Comité relatou conflito de interesses

relacionados ao tema.

Recomendacdo:__Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Celiaca atualizado. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 848/2023.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA DELIBERAGAO FINAL
(RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC)

Tema: Atualizacdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Anemia na Deficiéncia de

Ferro.
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Solicitacdo: Atualizacdo do Protocolo.
Demandante: Decreto n2 7.508 de 28 de junho de 2011

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude do

Ministério da Saude (SECTICS/MS)

Retorno de Consulta Publica do Protocolo: Apresentacdo realizada pelo grupo elaborador
Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC)

Ata: A técnica da CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS contextualizou o retorno da consulta publica da
atualiza¢do do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Anemia na Deficiéncia de
Ferro, informando que a versdo vigente foi publicada por meio da Portaria SAS/MS n2
1.247/2014. Informou-se que a reunido de escopo foi realizada em 30 de abril de 2019. A minuta
do Protocolo foi apreciada a 1062 Reunido da Subcomissdo Técnica de avaliacdo de PCDT, que
ocorreu em maio de 2023. A apreciacdo inicial do texto ocorreu a 1212 Reunido Ordindria
Conitec, realizada no dia 12 de agosto de 2023. O texto esteve em Consulta publica pelo periodo
de 11 a 30/08/2023, onde obteve 18 contribuicdes e dois anexos. Reforcou-se que a atualizagdo
compreendeu a inclusdo de dois medicamentos recomendados pela Conitec: a ferripolimaltose,
para o tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro e intolerdncia ao sulfato
ferroso, e a carboximaltose férrica, para o tratamento de pacientes adultos com anemia por
deficiéncia de ferro e intolerancia ou contraindicacdo aos sais de ferro, por meio das Portarias
SECTICS/MS n2 17/2023 e 20/2023, respectivamente. Salientou-se a alteracdo da nomenclatura
do medicamento sacarato de hidrdxido férrico, o qual passou a ser denominado sacarato de
Oxido férrico, conforme a Denominagao Comum Brasileira (DCB). Em seguida, a representante
do Grupo Elaborador apresentou os dados oriundos da consulta publica, informando que 12
contribuicdes (66,7%) consideraram a proposta do PCDT muito boa. Todas as contribuicdes
foram lidas na integra e acatadas, quando cabiveis. Foram realizados ajustes nos critérios de
inclusdo, no fluxo de tratamento e no Quadro 11 do texto, com o intuito de melhorar a
compreensdo do texto e de esclarecer que o sulfato ferroso ndo é o Unico medicamento de uso
oral preconizado pelo Protocolo. Apds a apresentacao, o representante do Conselho Nacional
de Secretdarios Municipais de Saude (CONASEMS) questionou a necessidade de capacita¢des dos
profissionais com as recomendacdes da atualizacdo do PCDT. O especialista presente esclareceu
gue as infusdes devem ser realizadas em hospitais ou servicos ambulatoriais disponiveis, os
guais ja realizam a administracdo dos medicamentos, e reforcou a necessidade de divulgacdo e
comunicac¢do para implementacdo do Protocolo atualizado. Sem mais ressalvas, o PCDT da

Anemia na deficiéncia de Ferro foi aprovado pelos membros presentes.
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Recomendacdo:_Os membros presentes por unanimidade, recomendaram a atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia na Deficiéncia de Ferro. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n? 849/2023.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA DELIBERACAO FINAL
(RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC)

Tema: Atualizacdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infeccao pelo HIV

em Adultos — Mddulo 1: Tratamento

Solicitagdo: Atualizagdo do Protocolo.

Demandante: Secretaria de Vigilancia a Saude e Ambiente (SVSA/MS)
Origem da demanda: Secretaria de Vigilancia a Saide e Ambiente (SVSA/MS)

Retorno de Consulta Publica do Protocolo: Apresentagdo por técnico Departamento de
HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI) da
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA/MS)

Ata: A técnica da CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS contextualizou a atualiza¢gdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos — Mddulo 1:
Tratamento. Informou que se trata de uma demanda interna, oriunda da Coordenacdo-Geral de
Vigilancia do HIV/Aids e das Hepatites Virais da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
(CGAHV/DATHI/SVSA/MS). O PCDT vigente foi publicado por meio da Portaria SCTIE/MS n2 52,
de 23/11/2017, sendo a minuta de atualizacdo do Protocolo apresentada a 1072 Reunido da
Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, realizada em 20/07/2023. A apreciacdo inicial deu-
se a 1212 Reunido Ordindria da Conitec, ocorrida em 12 de agosto de 2023. Destacou-se que a
proposta de atualizacdo do Protocolo o dividiu em trés modulos. O documento esteve disponivel
na Consulta Pubica n? 32/2023, no periodo de 10 a 29/08/2023, totalizando 13 contribuig¢des. O
representante do DATHI/SVSA/MS deu seguimento a apresentacdo e informou que a
justificativa para a atualizacdo do PCDT foi o surgimento de novas evidéncias cientificas, a
incorporacdo de testes diagndsticos e medicamentos ao SUS, além da necessidade de
alinhamento com a atualizacdo de outros documentos publicados pela SVSA/MS. Elencou as
novas tecnologias inerentes ao tema incorporadas ao SUS: o teste de fluxo lateral para deteccao
de lipoarabinomanano em urina (LF-LAM), que permite ampliar o rastreamento e diagndstico
de tuberculose ativa em pessoas suspeitas vivendo com HIV/AIDS (Portaria SCTIE/MS n@
2/2021); o teste diagndstico, point of care, de Cryptococcal Antigen Lateral Flow Assay (CRAG-

LFA) para deteccdao de infeccdo por Cryptococcus em pessoas vivendo com o virus da
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imunodeficiéncia humana (PVHIV) com CD4+ 200 células/mm?® e diagndstico de meningite
criptocécica em pessoas vivendo com HIV/AIDS independente da contagem de células CD4
(Portaria SCTIE/MS n2 28/2021) e o medicamento darunavir 800 mg, possibilitando sua
administracdo uma vez ao dia (Portaria SECTICS/MS n2 34/2023). O processo de atualizagdo
contou com um comité de especialistas e técnicos da SVSA, promovendo a articulagdo do texto
ao cenario epidemioldgico do HIV/aids. Relatou que as 13 contribuicbes totalizaram 26
comentdrios e que o perfil dessas contribuicdes foi, na sua maioria, de profissionais de saude
(61%), homens cisgénero (N=7, 54%), da cor branca e parda (N=6, 46%); na faixa etdria entre 25
a 39 anos de idade (N=7, 54%); e provenientes da regido sul do Brasil (N=8, 67%). Ainda 31%
(N=4) dos participantes ficou sabendo da consulta publica por e-mail e pelo site da Conitec. De
modo geral, foram realizados ajustes no texto, incluindo trechos para esclarecer algumas
orientacBes. Algumas sugestdes ndo foram acatadas, por falta de evidéncias disponiveis até o
momento. Informou-se que o fostensavir e o cabotegravir estdo sendo monitorados pela Area
Técnica, mas que sua recomendacdo depende de analise futuras pela Conitec. A avaliagédo prévia
do medicamento bictegravir/emtricitabina/tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF) pela Conitec
em 2021 foi citada, pontuando-se que a recomendacdo foi de ndo incorporagdo do
medicamento ao SUS, conforme decisdo publicada por meio da Portaria SCTIE/MS n2 81/2021.
Apbs a apresentacdo das contribuicbes do moddulo 1, seguiu-se com a apresentacdo de
atualizacdo do médulo 2. Sem questionamentos, os membros aprovaram a atualizacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos — Mddulo

1: Tratamento.

Recomendacdo:_Os membros presentes recomendaram a aprovacao da atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos — Mddulo

1: Tratamento. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 850/2023.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
(PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) PARA DELIBERAGAO FINAL
(RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC)

Tema: Atualizagdao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infecgdo pelo HIV

em Adultos — Mddulo 2: Coinfeccdes e infecgbes oportunistas
Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo.
Demandante: Secretaria de Vigilancia a Saude e Ambiente (SVSA/MS)

Origem da demanda: Secretaria de Vigilancia a Sadde e Ambiente (SVSA/MS)
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Retorno de Consulta Publica do Protocolo: Apresentacdo por técnico Departamento de
HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI) da

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA/MS)

Ata: A técnica da CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS contextualizou a atualiza¢gdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos — Mddulo 2:
Coinfecgdes e infecgdes oportunistas. Informou que se tratava do mesmo contexto do médulo
1, com mesmo Protocolo vigente, publicado por meio da Portaria SCTIE/MS n°® 52/2017. No
modulo 2, a Consulta Publica n? 34/2023 ficou disponivel entre 10 e 29/08/2023, totalizando
sete contribuicdes com 14 comentdrios. Foram mencionadas as incorporagdes inerentes ao
Protocolo: decisdo de incorporar o teste de fluxo lateral para deteccdo de lipoarabinomanano
em urina (LF-LAM) para rastreamento e diagndstico de tuberculose ativa em pessoas suspeitas
vivendo com HIV/AIDS, no ambito do SUS (Portaria SCTIE/MS N2 2, de 19/02/2021); decisdo de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o teste diagndstico, point of care, de
Cryptococcal Antigen Lateral Flow Assay (CRAG-LFA) para detecc¢do de infecgdo por Cryptococcus
em pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia humana (PVHIV) com CD4+ 200
células/mm?3 e diagndstico de meningite criptocdcica em PVHIV independente da contagem de
células CD4 (Portaria SCTIE/MS N2 28, de 09/06/2021); incorporar, no ambito do SUS, a
flucitosina para o tratamento de pacientes com meningite criptocécica e demais formas de
neurocriptococose (Portaria SCTIE/MS N2 21, de 28/05/2021). Também foi citada a incorporagdo
no ambito do SUS da anidulafungina para tratamento de pacientes com candidemia e outras
formas de candidiase invasiva (Portaria SCTIE/MS N2 55, de 26/07/2022). Os participantes da
Consulta Publica foram, em sua maioria, de participantes declarados homem cisgénero (N=4,
57%); na cor branca (N=6, 86%); de 40 a 59 anos de idade (N=4, 57%); e proveniente da regido
sul do Brasil (N=4, 57%). Ainda, 31% (N=4) ficou sabendo da consulta publica por e-mail e por
amigos, colegas e profissionais de trabalho. Foram incluidos alguns trechos e links, além de
ajustes na redacdo, em observancia aos apontamentos oriundos da Consulta Publica. Algumas
sugestdes ndo foram acatadas por contradizerem orientagdes de outros documentos publicados
pelo MS, pela auséncia de evidéncias disponiveis até o momento ou por ja serem abordadas em
outras diretrizes, fugindo ao escopo desse Protocolo. Oportunamente, o representante do
DATHI informou sobre a publicagdo do Caderno de referéncia de HIV/aids e Chagas, documento
alinhado as estratégias e acdes da Area. Apds a apresentacdo, o representante do Conselho
Nacional de Secretdrios Municipais de Saude (CONASEMS) relatou que os municipios
consultados sobre a proposta de atualizacdo do Protocolo estavam cientes do processo e
opinaram positivamente. Enfatizou a boa articulacdo da SVSA com as redes de atencdo e

assisténcia, o que se reflete na implementacdo do Protocolo. Sem mais ressalvas, os membros
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aprovaram a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infec¢do

pelo HIV em Adultos — Mddulo 2: Coinfecgbes e infecgdes oportunistas.

Recomendacdo:_Os membros presentes recomendaram a aprovacdo da atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos — Mdédulo

2: Coinfeccdes e infeccdes oportunistas. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 851/2023.

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES
DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) — ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Tema: Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo
pelo HIV em Criancgas e Adolescentes - Mddulo 1: Diagnéstico, Manejo e Acompanhamento de

Criangas Expostas ao HIV

Solicitagao: Atualiza¢ao do Protocolo.

Demandante: Secretaria de Vigilancia a Saide e Ambiente (SVSA/MS)
Origem da demanda: Secretaria de Vigilancia a Saude e Ambiente (SVSA/MS)

Ata: O representante do DATHI contextualizou a apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em Criancas e Adolescentes - Mddulo
1: Diagnéstico, Manejo e Acompanhamento de Criangas Expostas ao HIV. Relatou se tratar de
uma demanda interna, oriunda da Coordenacdo-Geral de Vigildncia do HIV/Aids e das Hepatites
Virais da Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente (CGAHV/DATHI/SVSA/MS), com a
finalidade de atualizar a Portaria SCTIE/MS n2 31, de 01/09/2017. Informou-se que o Protocolo
foi dividido em quatro médulos, de modo que o mddulo 1 trata do Diagndstico, Manejo e
Acompanhamento de Criangas Expostas ao HIV. Mencionou-se que esta minuta foi apresentada
a 1082 Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, que ocorreu em 29/08/2023.
Ressaltou-se a incorporacao de novos medicamentos avaliados pela Conitec: o dolutegravir 5
mg, como tratamento complementar ou substitutivo em criangas de 2 meses a 6 anos de idade
com HIV, e o raltegravir 100 mg granulado para profilaxia da transmissao vertical do HIV em
criancas com alto risco de exposicdo ao HIV, publicado por meio das Portarias SECTICS/MS n2 36
e 38, de 03/07/2023, respectivamente. Enfatizou-se que a comodidade posoldgica e a
palatabilidade podem auxiliar na maior adesao ao tratamento das criancas e adolescentes.
Frisou-se que um grupo técnico assessor composto por especialistas e pediatras no tratamento
do HIV trabalhou na elaboracdo deste protocolo alinhados com as agdes da SVSA/MS nas
principais estratégias de enfrentamento a epidemia de Aids. Houve consenso nas principais

decisdes, por meio de metodologia Delphi adaptada. Foi apresentada uma figura apontando
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dados de elevacdo do controle do HIV/aids, hepatites e sifilis com a inser¢do de medicamentos
mais seguros e eficazes para criangas e adolescentes. Salientou-se queo atraso no tratamento
desse publico devido a inexisténcia ou escassez de estudos em criangas, dificultando o acesso a
terapéuticas mais atualizadas para essa faixa etdria. Diante das lacunas identificadas no
Protocolo vigente e ao envelhecimento da populacdo com HIV/aids, atualizou-se o capitulo
sobre “Diagndstico da infeccdo pelo HIV em menores de 18 meses”. A nova proposta de
algoritmo recomenda que o diagndstico de pacientes até 18 meses utilize testes moleculares
(DNA proé-viral ou carga viral), sendo ofertado dois fluxos de tratamento para as redes. Foram
definidos novos pontos de cortes da carga viral, permitindo a inclusdo de mais pacientes
diagnosticados. Foi criada uma secdo sobre o “Manejo de criancas expostas e ndo infectadas”,
com perspectivas de diminuicao da desigualdade social, estigmas, exclusao social, e renda nas
familias que vivem com HIV, entre outras vulnerabilidades, refletido nos beneficios da
implementacdo do seguimento clinico- laboratorial. Ressaltou-se que esses aspectos sdo de
grande relevancia, a fim de diminuir o abandono no tratamento e nas a¢des de combate do
HIV/aids. Essa faixa etaria necessita de cuidados e atencdo das redes para a eliminagdo deste
grande problema de salde publica. Ndo houve questionamentos pelos membros do Comité de
PCDT presentes e o documento foi encaminhado para Consulta Publica com recomendacao

preliminar favoravel.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta

publica com recomendac3o preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes - Mddulo 1: Diagndstico, Manejo

e Acompanhamento de Criancas Expostas ao HIV

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES
DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) - ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Tema: Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo
pelo HIV em Criancgas e Adolescentes - Médulo 2: Diagndstico, manejo e tratamento de Criancas
e Adolescentes Vivendo com HIV.

Solicitagao: Atualizacao do Protocolo.
Demandante: Secretaria de Vigilancia a Saude e Ambiente (SVSA/MS)
Origem da demanda: Secretaria de Vigilancia a Saude e Ambiente (SVSA/MS)

Ata: O representante do DATHI contextualizou a aprecia¢ao inicial do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes - Mddulo
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2: Diagnéstico, manejo e tratamento de Criancas e Adolescentes Vivendo com HIV. Trata-se de
uma demanda interna, oriunda da Coordenacdo-Geral de Vigildncia do HIV/Aids e das Hepatites
Virais da Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente (CGAHV/DATHI/SVSA/MS), para atualizar
a Portaria SCTIE/MS n2 31, de 01/09/2017. Informou-se que o Mdédulo 2, o qual versa sobre o
diagndstico, manejo e tratamento de Criancas e Adolescentes Vivendo com HIV, foi apresentado
a 1082 Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, que ocorreu em 29/08/2023. A
proposta foi discutida pelo grupo de especialistas e pediatras em HIV, com o consenso nas
principais decisdes, por meio de metodologia Delphi adaptada. As tecnologias novas
recomendadas pela Conitec foram: dolutegravir 5 mg, como tratamento complementar ou
substitutivo em criancas de 2 meses a 6 anos de idade com HIV (comprimidos dispersiveis - nova
formulacdo de antirretrovirais da classe de inibidores da integrase), e; raltegravir 100 mg
granulado para profilaxia da transmissao vertical do HIV em criangas com alto risco de exposicdo
ao HIV, publicado por meio das Portarias SECTICS/MS n? 36 e n2 38, de 03/07/2023,
respectivamente. Foram sinalizados os medicamentos preferenciais e as alternativas a serem
utilizadas entre o primeiro més de vida até os seis anos de idade. Reforcou-se o uso de lopinavir
e ritonavir como opg¢des terapéuticas para aquelas criancas com dificuldade na degluticdo. Foi
incluida se¢do sobre “Transicdo do Cuidado de Pediatria para Atencdo de Adultos”, destacando
a importancia da inclusdo de adolescentes, jovens e adultos que vivem com HIV, somado a novos
jovens infectados por transmissdo horizontal, para manter a assisténcia e adequar as
orientacdes da equipe de saude na transitoriedade das demandas especificas da faixa etaria.
Também foi atualizada a secdo sobre “Prevencdo combinada e Profilaxias Pré e Pés-exposicao
ao HIV (PrEP e PEP-HIV)”, com intervencbes ponderadas as necessidades e as especificidades
desses individuos nas mais variadas formas de transmissao do virus. Em relacdo a profilaxia pré-
exposicdo (PrEP), a recomendacdo é que seja considerada a partir de 15 anos, em pessoas com
peso maior ou igual a 35 kg, com vida sexual ativa e sob risco potencial de exposicdo a infeccao
pelo HIV. Pontuou-se que essas atualizacdes consideram as particularidades na cobertura das
faixas etdrias, removendo barreiras do diagndstico e contribuindo para o inicio precoce e
oportuno do tratamento de criangas e adolescentes vivendo com HIV, com alternativas
terapéuticas que melhoram a adesdao e promovem o cuidado continuo de criangas e
adolescentes. A representante do Conselho Nacional de Justica elogiou o processo de
atualizacdo e a proposta apresentada, acrescentando que ela preenche lacunas e mitiga
problemas de saude publica no ambito do HIV/aids. O representante do Conselho Nacional de
Secretarias municipais de Saude (CONASEMS) também enalteceu a importancia desta proposta
e questionou se havia alguma indicacdo sobre quais profissionais poderiam prescrever PrEP. O

representante do DATHI respondeu que o documento ndo trazia orientacées nesse sentido. Sem
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mais ressalvas dos membros presentes do Comité, o documento foi encaminhado para Consulta

Publica com recomendacao preliminar favoravel.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta

publica com recomendac3o preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes - Mddulo 2: Diagndstico, manejo

e tratamento de Criancas e Adolescentes Vivendo com HIV.

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES
DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) — ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5q
Tiposle2

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

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

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo de Saude
Apresentagdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude - DGITS e pelo pesquisador do Grupo Elaborador - Centro

Colaborador do SUS para Avaliagdo de Tecnologias e Exceléncia em Sadde (CCATES/UFMG).

A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS)
contextualizou o processo de atualizagcdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5qg Tipos 1 e 2, cuja versao vigente foi publicada por meio
da Portaria Conjunta SAES/SECTICS n2 06, de 15 de maio de 2023, com a inclusdo do risdiplam.
A origem da demanda desta atualizacdo foi a publicacdo da Portaria SCTIE/MS n2 172, de 07 de
dezembro de 2022, a qual incorporou o onasemnogeno abeparvoveque para tratamento de
pacientes pediatricos até 6 meses de idade com AME tipo | que estejam fora de ventilacdo
invasiva acima de 16 horas por dia no ambito do Sistema Unico de Saude. Em seguida, o
pesquisador do grupo elaborador apresentou a proposta da atualizacdo do documento,
iniciando com um resgate histérico acerca das versdes de atualizacdo do Protocolo. Foi
apresentado o conteldo do Protocolo, dando énfase as principais alteragdes: critérios de
inclusdo/exclusdo, diagndstico, tratamento e beneficios esperados, tempo de tratamento,
critérios de interrupcdao e monitoramento. Nos critérios de inclusdao, foi excluida a
obrigatoriedade de histérico familiar para os pacientes pré-sintomaticos com AME,

considerando a futura inclusao do teste genético para AME na triagem pré-natal. No tempo de
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tratamento e nos critérios de interrupgao, o texto sobre a avaliagdo da regressdo de indicadores
de mobilidade em rela¢do ao risdiplam e nusinersena foi alterado, de modo que a regressao sera
avaliada pela perda de 2 pontos no escore apds duas medidas consecutivas. Foram apresentados
os beneficios esperados com nusinersena, risdiplam e onasemnogeno abeparvoveque. Ainda, a
avaliacdo do paciente deverd ocorrer a cada 3 meses para o controle do monitoramento e foi
incluido um questiondrio de desenvolvimento motor junto ao questiondrio clinico. Os marcos
de desenvolvimento motor da escala WHO também foram incluidos no questionario da
avaliacdo clinica. Apds a apresentacao, o representante do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (CONASS) apontou as seguintes situagGes: incluir o uso prévio de onasemnogeno
abeparvoveque como critério de exclusdo para nusinersena e risdiplam; avaliar se o critério de
exclusdo sobre a titulagdo dos anticorpos contra o virus adeno-associado sorotipo 9 (AAV9) ndo
deveria ser um critério de inclusdo (como apresentar a titulacdo ndo reagente); reavaliar a
manutencdo do critério de exclusdo de pacientes acima de 6 meses de idade, visto que, para o
uso do risdiplam e nusinersena, o tempo de 6 meses é para diagndstico; adequar o texto do
documento de modo a ndo especificar que o onasemnogeno abeparvoveque sera alocado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), visto que o tema ainda estd em
discussdo e a necessidade de harmonizar o PCDT e o documento de acesso gerenciado (ACR).
Também pontuou preocupacdes sobre as orientacdes do PCDT e os apontamentos no
documento que estd sendo elaborado pela Subcomissdo Técnica de Acesso Gerenciado,
especialmente em relacdo ao monitoramento. A representante da SECTICS explicou que o PCDT
e o acordo de acesso gerenciado sdao documentos distintos. Enquanto o PCDT considera os
critérios de diagndstico e o tratamento, o ACR, que também é uma condicionante da Portaria
de incorporacdo do onasemnogeno abeparvoveque, é um contrato entre o Ministério da Saude
e a empresa fabricante, o qual definird a forma de aquisicdo e acesso ao medicamento. Ainda,
por tratar-se de um monitoramento por desfecho, o ACR também devera definir onde e como
esses desfechos deverdo ser monitorados. Destacou que o PCDT traz as informac¢des de maneira
mais ampla e contempla as trés tecnologias incorporadas ao SUS. Informou que o cendrio atual
é de pactuacdo do onasemnogeno abeparvoveque no ambito da Comissdao Intergestores
Tripartite (CIT) como grupo 1A do CEAF e que o PCDT esta conforme esse contexto. Explicou que
o PCDT nao estd caracterizando o monitoramento do onasemnogeno abeparvoveque no ambito
do ACR e que seu objetivo é orientar o acompanhamento do paciente no Sistema. Apontou a
importancia de o Comité discutir outras questdes referentes a atualizacdo, como os beneficios
esperados, uma vez que o item podera subsidiar o ACR em elaboracdo pelo Ministério da Saude.
Destacou que outras questdes estdo sendo discutidas no ambito da Subcomissdo Técnica de
Acesso Gerenciado, as quais permeiam o PCDT. Sobre o critério de exclusdo do paciente com

até 6 meses de idade para o uso do onasemnogeno abeparvoveque, relembrou que a
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recomendacao da Conitec foi de incorporacdo para pacientes até 6 meses de idade, conforme
as evidéncias cientificas disponiveis. O representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB)
pontuou que a discussdo envolvia situagdes clinicas raras e medicamentos caros que, de acordo
com a evidéncia cientifica disponivel, apresentam efeito pequeno. Nesta linha, questionou se o
Ministério da Saude centralizaria o seguimento e analise da evolugdo dos pacientes em uso dos
medicamentos. A representante da SECTICS informou que, acerca da efetividade das tecnologias
ja disponibilizadas para AME, o Ministério da Saude fomenta o monitoramento, por meio de um
projeto de pesquisa e que, para o onasemnogeno abeparvoveque, a Portaria condicionou a
incorporacdo ao acesso gerenciado, que envolve o monitoramento centralizado pelo MS. Acerca
do efeito e magnitude das escalas em relacdo a pontuacdo, o especialista convidado destacou
qgue, em termos numéricos, o ganho parece pouco, mas, considerando que a condicdo clinica é
rapidamente progressiva, essas pontuagcdes representam muito. De acordo com o especialista,
manter a pontuacdo da escala é um grande ganho e, se o paciente apresentar um ganho
adicional, considera-se um ganho acentuado. Destacou ainda que as pontuag¢des se basearam
nos resultados dos ensaios clinicos e que dependem das caracteristicas de base do paciente.
Relembrou que os pacientes dos estudos sao recrutados e provavelmente estdao em situagao
muito melhor do que os pacientes que utilizarao esse produto no mundo real, de modo que o
referencial de pontuacdo definido ndao é pequeno. O representante da Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (SAES) fez varias ponderacdes acerca do que ja havia sido discutido e
apontou ser imaturo excluir a obrigatoriedade do histérico familiar de AME, uma vez que o teste
genético para doenca ainda ndo esta previsto no Programa Nacional de Triagem Neonatal.
Destacou que, de acordo com a Lei 14.154/2022, a AME sera incluida na etapa 5 e, que no
momento, o referido Programa estd trabalhando na etapa 1. Também comentou algumas
discussdes da Subcomissdo Técnica de Acesso Gerenciado e apontou alguns dos desafios que
estao sendo encontrados no desenho do caminho assistencial do paciente. O representante do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) apontou que as terapias
inovadoras estdo exigindo a revisdo dos modelos de acesso e de pagamento as tecnologias.
Ponderou sobre os aspectos ja discutidos e enfatizou que, neste momento, o maior desafio é
garantir que o paciente tenha acesso ao produto conforme as evidéncias de beneficios (6
meses), para que seja efetivo. Questionou a SAES sobre qual seria a orienta¢do para acesso em
até 6 meses, independente do acesso expandido ao teste genético. A representante do Conselho
Nacional de Justica comentou que outros paises estdo se organizando e definindo quais os
centros de referéncia no pais serdo responsaveis pela administracdo e monitoramento da
terapia génica, de forma a permitir melhor controle. Informou que na Inglaterra foram definidos
4 centros de referéncia responsaveis por todo o monitoramento de desfecho. Comentou sobre

a criacdo de um protocolo de uso para o onasemnogeno abeparvoveque e destacou a
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importancia de o Protocolo esclarecer a tecnologia de preferéncia de entrada (se houver), se é
possivel a escolha pelo médico e paciente e o que deve ser feito na falha do tratamento. A
representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) apontou que o PCDT deve prever que a
terapia génica exige o monitoramento obrigatdrio, por ser uma importante estratégia para
regulamentar o uso no ambito do SUS. Apontou as dificuldades para obter as informacdes dos
desfechos reais de outros produtos quando isso ndo é obrigatdrio. A representante da SECTICS
esclareceu que poderao ser elaborados Protocolo de uso ou outros documentos, se for definida
a necessidade. No entanto, destacou que a Portaria condicionou a incorporacdao ao PCDT e ao
acordo de acesso gerenciado e que o PCDT inclui as informacdes necessdrias para
monitoramento da doenca, incluindo as escalas a serem usadas. Solicitou que o Comité avaliasse
as recomendacdes do PCDT (escalas, monitoramento, desfechos, beneficio esperados, entre
outros), destacando a necessidade de cumprir o prazo de publicacdo do documento. O
representante do Grupo Elaborador informou que o PCDT considerou a seguranca do paciente
em primeiro lugar. Destacou que as orientacées do documento estdo em consonancia com as
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Apontou que o PCDT de AME vem evoluindo
e que a sua fungdo é nortear o cuidado e ser um instrumento para regulacdo, entendendo as
dificuldades dos gestores. Lembrou que o onasemnogeno é um tratamento em dose Unica, o
gue também traz facilidades. Destacou a importancia de se manter a obrigatoriedade de
apresentacdo da documentacdo no momento de solicitacdo do medicamento a fim de auxiliar
os profissionais de saude. Pontuou que dificilmente o SUS conseguira requisitar documentos
privativos do médico e paciente. Sobre o monitoramento, apontou que as recomendacdes
utilizaram os critérios de linhas de base e os dados de revisdo clinica a cada 3 ou 6 meses.
Destacou a importancia de os gestores terem acesso aos dados basais que fundamentaram a
inclusdo desses medicamentos (testes genéticos e as escalas de base). Finalizou apontando que
a complexidade apontada estd relacionada ao CEAF como um todo. A representante da SECTICS
apontou que esta versao do PCDT orienta eventuais questdes a serem discutidas sobre as
terapias para AME, principalmente acerca dos beneficios esperados, o que foi um avanco na
redacao do PCDT. Destacou a importancia de o PCDT trazer as informacgOes para quem estd
acompanhando a criancga. Esclareceu que ainda nao ha evidéncias que permitam estabelecer
uma sequéncia de tratamento. O representante do CONASS destacou os apontamentos acerca
do monitoramento e concordou com a obrigatoriedade dos documentos vinculados a um
processo administrativo a cada 3 ou 6 meses. No entanto, pontuou que isso pode ser uma
barreira de acesso devido ao curto espaco de tempo (6 meses) para receber o medicamento. A
representante do CNS destacou a importancia de trabalhos com vistas a implementacdo das
diretrizes e o monitoramento desses pacientes e apontou a importancia das informacdes para

construcdo e atualizacdo do PCDT, considerando que o primeiro medicamento foi incorporado
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ha 4 anos. A representante do Conasems registrou que essa discussdo foi muito rica e
estimulante e sugeriu inclui o assunto como ponto de pauta do Comité. Por fim, a representante
do DGITS questionou o Comité se estavam de acordo com o encaminhamento do Protocolo a
Consulta Publica, apds realizacdo de pequenos ajustes relacionados com o monitoramento e a
ndo caracterizacao do onasemnogeno como medicamento devido as questdes administrativas.

Todos os membros presentes concordaram.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema

para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo da atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo 1 e 2.

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES
DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) - ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Retocolite Ulcerativa

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

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

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo de Saude
Apresentacdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e

Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS).

Ata: A técnica do DGITS contextualizou o processo de atualizacdo do PCDT da Retocolite
Ulcerativa. A origem da demanda foi a incorporacao de mesalasina saché (2g) para o tratamento
de pacientes adultos com retocolite ulcerativa leve a moderada, no ambito do Sistema Unico de
Saude, conforme Portaria SECTICS/MS n2 15, de 10 de maio de 2023 e o Relatdrio de
Recomendacdo n2 801, de margo/2023. Trata-se da atualizagdo do PCDT vigente, publicado por
meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 22, de 20 de dezembro de 2021. Foi apresentado
o conteudo do Protocolo, com énfase nas principais alteracdes. Foi informado que a estratégia
de tratamento de pacientes com retocolite ulcerativa é baseada na gravidade (leve, moderada,
grave), na distribuicdo (proctite, lado esquerdo, extensa) e no padrdao da doenca, que inclui
frequéncia de recaida, curso da doenca, resposta a medicamentos anteriores, efeitos adversos
de medicamentos e manifestacdes extra-intestinais. Assim, o tratamento da retocolite
ulcerativa consiste em aminossalicilatos, administrados por vias oral e retal, corticoides,
imunossupressores, medicamentos bioldgicos e inibidores da Janus Kinase (JAK). O objetivo é

tratar a fase aguda e, apds, manter a remissao clinica e, principalmente, atingir a remissao livre



de corticoide. O tratamento das agudizacbes leves a moderadas é feito com uso de

aminossalicilatos (sulfassalazina e mesalazinas), orais e tdpicos, e com corticoides. Nessa
atualizacdo, o item Farmacos foi atualizado, com a inclusdo de mesalazina saché contendo
granulos de liberagao prolongada de 2 g. A proposta de atualizacdo do Protocolo foi aprovada
para ser encaminhada para consulta publica.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema

para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo da atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa.
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