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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.

Apreciagdo inicial da rivastigmina para o tratamento de individuos com doenga de Parkinson e deméncia

Titulo do Tema: Rivastigmina para o tratamento de individuos com doenca de Parkinson e deméncia

Tecnologia: Rivastigmina

Indicagdo: Tratamento de individuos com doenga de Parkinson e deméncia

Solicitacdo: Ampliacdo de uso

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

Apresentagdo: Representante do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital Alemao Oswaldo Cruz
(NATS-HAOC).

ATA: O tdpico se iniciou com breve contextualizacdo sobre a Doenca de Parkinson (DP) com deméncia associada e
as necessidades médicas n3o atendidas no contexto do Sistema Unico de Saude (SUS). Posteriormente, o
representante do NATS-HAOC apresentou a pergunta estruturada que norteou a busca por evidéncias e informou
que apenas um estudo atendeu aos critérios de selecao estabelecidos. Nele, a rivastigmina foi superior ao
placebo para os desfechos avaliados, incluindo escore do Mini-exame do Estado Mental (Mini-Mental) e melhora
clinica, com qualidade de evidéncia baixa. Quanto aos eventos adversos graves, ndao houve diferenca entre as
tecnologia em avaliagdo e placebo, mas foi verificada maior frequéncia de eventos adversos gerais e
descontinuagao por eventos adversos no primeiro grupo. Para desfechos de seguranca, a qualidade da evidéncia
foi moderada. No que diz respeito as evidéncias econOomicas, foi desenvolvida uma darvore de decisdo em um
horizonte temporal de 48 meses para cada uma das trés apresentacdes de rivastigmina disponiveis. Para capsulas
e adesivos transdérmicos, a rivastigmina associada a cuidado padrdo foi custo-efetiva em comparagdao com
cuidado padrdo isolado para anos de vida ajustados por qualidade (AVAQ). Para solugdo oral, a razao de custo-
efetividade incremental (RCEI) foi de cerca de RS 100.000,00/AVAQ ganho, ndo sendo custo-efetivo. Para o

desfecho de melhora clinica, os valores de RCEI variaram de cerca de RS 8.500,00 a 33.500,00 por paciente que



apresentasse melhora clinica. Na andlise de impacto orcamentdrio (AlO), foram feitas duas estimativas de

populacdo elegivel, a partir de demanda aferida e demanda epidemioldgica. Para o cenario de demanda aferida,
com market share variando de 50% a 70%: (i) considerando-se a apresentacdo em capsulas, o impacto
orcamentario (l0) foi de cerca de RS 14,8 milhdes no primeiro ano, chegando a cerca de RS 24,5 milhdes no
quinto ano; (ii) considerando-se a apresentacdo em adesivo transdérmico, o 10 foi de aproximadamente RS 24
milhdes no primeiro ano e de RS 39 milhdes no quinto ano; (iii) em um cendrio misto, em que 44% da populagio
elegivel utilizaria capsulas e 56% utilizaria o adesivo transdérmico, o |0 foi de cerca de RS 29 milhdes a RS 33
milhdes no primeiro e no quinto anos, respectivamente. Em cendrio alternativo, em que foram excluidos 50% dos
pacientes por ja utilizarem rivastigmina para doenca de Alzheimer (DA), o 10 chegou aproximadamente RS 12 e RS
20 milhdes no quinto ano para as apresentacdes em capsula e adesivo transdérmico, respectivamente. Na busca
as principais agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), ndo foram identificadas
avaliacdes ou pareceres a respeito da rivastigmina para a populagdo em questdo. O National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) somente cita o uso de rivastigmina para pacientes com DP e deméncia. Representante
do Conselho Nacional de Saude (CNS) questionou qual foi a fonte dos custos considerada para o calculo da analise
de custo-efetividade e da AlO, para a qual foi respondido que se utilizou dados do Banco de Precos em Saude
(BPS). Comentou também que existe grande competitividade no mercado quando se considera a apresentacdo
em cdpsulas e que, portanto, os precos provavelmente seriam mais baixos. Representante da SECTICS informou
gue naquele momento n3do haveria apresentacdo da Perspectiva do Paciente, uma vez que ndao foram
identificados pacientes que atendessem aos critérios para esta demanda. Acrescentou que ndo foram
identificadas tecnologias no horizonte tecnolégico para a populacdo proposta. Neurologista convidado destacou a
importancia de se ter um medicamento incorporado para a indicacdo proposta, dado que um percentual
importante dos pacientes desenvolve a doenga e os anticolinesterasicos melhoram a qualidade de vida. O
especialista estimou que cerca de 50% dos pacientes ja estejam em uso de rivastigmina por apresentarem DA.
Ressaltou que efeitos colaterais sdo observados em 10% a 12% dos pacientes que utilizam rivastigmina por via
oral, mas que eles diminuem consideravelmente na forma de adesivo transdérmico. Adicionou ainda que no
estado de Santa Catarina, praticamente sé se utiliza a Ultima apresentacao para os pacientes com DA. Por fim,
comentou que o déficit colinérgico é maior na DP quando comparado a DA e que, por isso, a eficacia inicialmente
é superior nos pacientes com DP. Representante da SECTICS questionou como é a adesdao a rivastigmina,
considerando as diferentes apresentacdes disponiveis. O especialista esclareceu que para pacientes em uso do
medicamento por via oral apresentam mais efeitos colaterais que podem levar a sua descontinuagao.
Acrescentou ainda que para esta via de administracdo atinge-se a dose eficaz de quatro a seis meses apds o inicio
do tratamento e que até que isso ocorra, é possivel que o tratamento ja tenha sido descontinuado. Quando se
utiliza o adesivo, ja se inicia em uma dose clinicamente eficaz e é possivel saber mais precocemente a resposta ao
tratamento. Por esse motivo, tem se preferido esta apresentacdo. Ressaltou, entretanto, que a incorporagdo da
rivastigmina, independentemente da apresentacdo, seria muito importante para pacientes com DP e deméncia.

Representante do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (CONASS) solicitou ao especialista que



esclarecesse a significancia da melhora reportada no estudo na pratica. O especialista comentou que as

manifestacdes iniciais da deméncia na DP incluem alucinag@es visuais e disfungdes executivas que resultam em
maior dificuldade de organizacdo do pensamento, sendo muitas vezes revertido com o tratamento. A melhora
pode ser observada por meio de avaliagdes objetivas ou subjetivas, de acordo com impressdes do profissional de
saude, dos familiares e, por vezes, do paciente. Ressaltou ainda que a melhora é mantida por um periodo de dois
a trés anos, mas se deve considerar que a expectativa de vida deste paciente é de trés a cinco anos apds o inicio
da deméncia, e que hd uma melhora importante da qualidade de vida. Representante da Secretaria de Atencdo
Especializada a Saude (SAES) comentou que as agéncias de ATS ndo apresentaram parecer a respeito do uso de
rivastigmina para este grupo de pacientes. Assim, questionou o especialista se a rivastigmina se constituia na
primeira linha de tratamento nesta situacdo. O especialista confirmou a informacdo e complementou que
diferentes sociedades médicas recomendam a rivastigmina para este uso. Representante da SAES questionou ao
especialista sobre a plausibilidade dos cenarios considerados na AlO, se a tendéncia seria ter o cendrio em que as
apresentacdes orais e transdérmicas estariam disponiveis ou somente a Ultima. O especialista disse acreditar que
provavelmente seria utilizada somente a transdérmica. Comentou que dois problemas relacionados ao uso do
adesivo seria alergia, sendo necessario uso oral; e para outras deméncias, a sua retirada. Esclareceu ainda que
para os pacientes com DP ha vigilancia ativa contra deméncia, sendo o tratamento geralmente mais precoce,
diferentemente do que ocorre com outras deméncias. Assim, a retirada do adesivo pelo paciente é rara.
Representante suplente da SECTICS complementou que as agéncias de ATS ndo avaliaram a rivastigmina,
provavelmente por ser um medicamento mais antigo, mas que o guideline do NICE recomenda seu uso e
reconhece que existem outras opgdes terapéuticas, porém de uso off label, semelhante ao que ocorre no Brasil.
Posteriormente, questionou ao especialista se na evolucdo da doenca seria necessdria utilizacdo de espessantes
para pacientes com dificuldade de degluticdo. Ele esclareceu que o paciente com deméncia que geralmente
necessita de solucdo oral geralmente estd acamado e tem dificuldade de degluticdo, sendo a apresentacao
transdérmica a ideal. Adicionalmente, apresenta a vantagem de ndo haver competicdo com a levodopa em
termos de absorcdo gastrica e ha menor risco de retirada do adesivo, uma vez que o individuo é acamado.
Complementou que a solugdo oral pode ser administrada sem problemas por sonda ou gastrostomia.
Representante do CNS reforcou as colocacdes feitas pelo especialista a respeito das vantagens do adesivo
transdérmico. Representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) comentou que existem cerca
de seis formulagdes genéricas da rivastigmina em cdpsula e que o custo do adesivo transdérmico é mais elevado.
Posteriormente, questionou ao especialista se seria possivel utilizar o adesivo para pacientes com necessidades
especificas, como em casos mais graves de deméncia; ou, considerando a necessidade de maior tempo para se
atingir a concentragdo sérica da rivastigmina oral para producdo de beneficios clinicos, se seria vidvel iniciar o
tratamento com o adesivo e transicionar para a apresenta¢do oral. O especialista esclareceu que, na pratica,
familiares geralmente ndo expressam preferéncia por uma apresentacao ou outra. Do ponto de vista clinico, é
necessario atingir a dose de 10 cm2 para o adesivo e de 12 mg para a apresentacao oral, sendo que os efeitos

passam a ser observados a partir de 5 cm2 e 6 mg, respectivamente. O tratamento com adesivo transdérmico ja



se inicia com uma dose clinicamente eficaz, de 5 cm2, sendo aumentada para 10 cm2 apds dois meses sendo esta

dose mantida se tolerada pelo individuo. Para as formulages orais, as aumenta-se 1,5 mg a cada um ou dois
meses em pacientes em uso de multiplas medicagdes. Assim, para se atingir a dose clinicamente eficaz, leva-se
cerca de 4 a 6 meses e, geralmente, sdo observados efeitos colaterais, sendo necessario utilizar o adesivo
transdérmico. Refere que este é um dos motivos pelos quais ndo se tem iniciado o tratamento com apresentacao
oral, uma vez que pode se perder um tempo consideravel de um paciente com uma sobrevida limitada.
Representante da ANVISA agradeceu os esclarecimentos e questionou se eventos adversos relativos a
rivastigmina também s3o observados na apresentacdo transdérmica. O especialista esclareceu que sim, mas
numa frequéncia mais baixa, complementando que os eventos adversos observados com a dose de 6 mg na
forma oral ocorrem na dose de 15 cm2 (ndo disponivel no SUS). Sem mais perguntas ao especialista, a
representante da SECTICS agradeceu os esclarecimentos e abriu a discussdao para os membros do Comité apds a
saida do especialista. Representante do CONASS comentou que a rivastigmina é um medicamento eficaz, mas que
a qualidade da evidéncia é baixa devido ao risco de viés do estudo e outras consideracdes, resultando em
insegurancgas para tomada de decisdo. Solicitou ao representante do NATS-HAOC que comentasse a respeito dos
resultados e da avaliacdo da qualidade da evidéncia. Este comentou que as evidéncias falam a favor da
rivastigmina, que é um medicamento antigo, ja utilizado para outras indicacdes e recomendado em diretrizes
clinicas. O representante do CONASS concordou com as colocagGes, mas reforcou que gostaria de mais
esclarecimentos no que diz respeito a qualidade da evidéncia e o risco de viés do estudo. Representante da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) complementou que a rivastigmina é um medicamento antigo que
ja tem sido utilizado para outras indicacdes e se tem verificado um movimento contrario pelas agéncias, pela sua
retirada, apesar de suas evidéncias de eficacia. Finalizou questionando se houve alguma andlise considerando a
diferenca clinica minimamente relevante. Representante do NATS-HAOC esclareceu que o fato da rivastigmina ser
um medicamento antigo também impacta no relato dos estudos e que, por ndo apresentar todas as informacdes
recomendadas, houve reducdo da qualidade da evidéncia por risco de viés, como recomendado pela prdpria
ferramenta. No que diz a precisdo, houve rebaixamento pela significancia clinica, considerando-se os resultados
reportados. Reforcou ainda que a qualidade da evidéncia é importante para tomada de decisdao, mas que ter
baixa qualidade nado significa que a tecnologia ndo possa ser priorizada, mas que precisa de monitoramento de
eficacia e seguranca a longo prazo. Representante da SECTICS solicitou mais esclarecimentos sobre a diferenca
clinica minimamente relevante, para o qual a representante do HAOC relatou os resultados dos estudos e
informou que nao foi identificado um estudo adicional que avaliou esta informacao. Representante dos NATS
comentou que seria importante apresentar ndo somente o valor de p, mas também o intervalo de confianca para
se compreender a o tamanho do efeito e talvez a relevancia clinica. Posteriormente, questionou sobre valores de
intervalo de confianc¢a, ndo reportados no estudo, e se para cada ferramenta utilizada existe significancia clinica
minimamente relevante. Para o Ultimo, a representante do HAOC informou que uma diferenca de 1,0 ja seria
considerado clinicamente relevante, independentemente da ferramenta. Representante do CONASS comentou

gue é necessario atentar para situagées em que todos se beneficiam ou em que ha alta variabilidade de efeito,



como ocorre com muitos tratamentos. No caso da rivastigmina, o alto desvio padrdo se da pelos que melhoram

muito e ndo pelos que pioram, ja que o medicamento ndo chega a piorar o problema. O que é possivel inferir a
partir dos dados apresentados estd de acordo com o que foi comentado com o especialista, sobre o nimero
necessario para tratar (NNT) para a DA ser alto, mas o déficit colinérgico na deméncia associada a DP é maior e o
NNT seria menor. O representante do CONASS comentou que os dados apresentados, somados a fala do
especialista resolveram a questdo do tamanho de efeito e acrescentou que GRADE é uma ferramenta, mas a
avaliacdo é do Comité. Ponderou que, para a tomada de decisdo, existem duas possibilidades: que os NATS
tenham autonomia para manter o julgamento obtido a partir do GRADE, mesmo considerando o nivel de
evidéncia bom ou que nas atas conste a conclusdo do Comité baseada na sintese de evidéncias apresentada,
devendo ficar claro que a aprovacdo ndo ocorreu com base em baixo nivel de evidéncias, mas que houve uma
triangulacdo de evidéncias suficiente para julgar os beneficios clinicos do tratamento. Representantes da SECTICS
e do CONASS concordaram com as sugestdes. A primeira entendeu que a rivastigmina proporciona beneficios
clinicos para pacientes com deméncia associada a DP e questionou se haveria sentido restringir o tipo de
apresentacdo, considerando-se as evidéncias econdmicas apresentadas e os aspectos clinicos citados pelo
especialista. Representante do CNS questionou se existem dados de utilizagcao da solugao oral de rivastigmina,
uma vez que acredita que sua utilizacdo seja menor. Acrescentou que em consulta rapida em ferramenta de
busca, encontrou um produto genérico da rivastigmina transdérmica, o que poderia resultar em menor preco de
compra. Apesar disso, gostaria de confirmar com o parecerista se existem genéricos do adesivo. Representante
do NATS-HAOC informou que, em consulta ao BPS, o volume de compras da solucdo é inferior quando comparado
ao de cdpsulas e adesivos. De acordo com dados internos do Ministério da Saude, em 2020 foram aprovadas
cerca de 7 milhGes de unidades posoldgicas para o adesivo e de 2,8 milhdes para a capsula. Em 2023, foram
aprovadas 4 milhdes e 3 milhdes de unidades posoldgicas para as respectivas apresentacdes. Representante do
CONASS sugeriu que fossem consideradas as apresentacdes ja disponiveis para DA e que o PCDT trouxesse as
diretivas de utilizacdo de cada uma delas. Representantes da SECTICS e da SAES concordaram e o ultimo
complementou que na Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME) constam as quatro apresentacbes da
capsula, duas do adesivo e solugdo oral, e que o modo como estdo pactuadas provavelmente favorecera o uso da
capsula e do adesivo. Com base no exposto, os representantes do Comité concordaram em encaminhar a matéria
como favordvel para consulta publica. Todos os presentes declararam nao ter conflitos de interesse com o tema.

Recomendagao preliminar: Os representantes do Comité de Medicamentos da Conitec presentes na 1262

Reunido Ordindria da Conitec, ocorrida em 01 de fevereiro de 2024, recomendaram gue a matéria fosse

encaminhada favoravelmente a consulta publica. Foram levados em consideracdo os beneficios clinicos

promovidos pela rivastigmina, demonstrado em estudo clinico e corroborado por especialista, as explanacdes a

respeito da condicdo clinica, particularidades e necessidades médicas ndo atendidas dos pacientes. Apesar da

qualidade baixa da evidéncia quando avaliada pela ferramenta GRADE, as justificativas para downgrade ndo

foram suficientes para reduzir a confianca nos resultados reportados.
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Apresentagdo das contribuigées de consulta publica de hidroxiureia 100mg e 1000 mg para o tratamento de

pacientes com doenga falciforme com pelo menos 9 meses de idade.

Titulo do tema: Hidroxiureia 100 e 1000 mg para o tratamento de pacientes com doenca falciforme a partir dos 9
meses de idade

Tecnologia: Hidroxiureia 100 e 1000 mg.

Indicagao: Pacientes com doenca falciforme a partir de 9 meses de idade, sendo solicitada a andlise de subgrupo
em que foram individuos com 9 meses a 12 anos de idade.

Indicagao: Pacientes com doenga falciforme com idade 22 anos.

Solicitagao: Incorporagao.

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

Masters Speciality Pharma Ltda.

Apresentagdo: Colaboradores do Nucleo de Avaliacio de Tecnologias em Saldde (Nats) do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC), consultores técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacgdo de Tecnologias em Saude

(DGITS).

Apresentag¢do das contribuicbes de consulta publica de hidroxiureia para o tratamento de pacientes com

doenga falciforme (SS, Sbeta+grave e SD Punjab), entre 9 e 24 meses de idade, sem sintomas e complicag¢ées;

Titulo do tema: Hidroxiureia para o tratamento de pacientes com doenca falciforme (SS, SbetaO e SD Punjab),
entre 9 e 24 meses de idade, independentemente de sintomas e complicacées.

Tecnologia: Hidroxiureia

Indicagdo: Pacientes com doenca falciforme (SS, SbetaO e SD Punjab) entre 9 e 24 meses de idade,
independentemente de sintomas e complicagdes.

Solicitagao: Incorporacao.

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

Apresentagdo: Colaboradores do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saldde (Nats) do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC), consultores técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacgdo de Tecnologias em Saude
(DGITS).

ATA: A discussdo teve inicio com a abertura realizada pela representante da Secretaria de Ciéncia e tecnologia e
inovacdo e complexo industrial da sadde - SECTICS. Durante sua introdug¢do, as demandas em pauta foram
contextualizadas, ressaltando a importancia de discuti-las de forma conjunta devido a similaridade de suas
indicacGes. Além disso, foi enfatizado que essas demandas inicialmente surgiram no contexto da atualizagdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca falciforme (DF), mas foram ampliadas para abranger

demandas externas relacionadas ao mesmo tema. A seguir, foi realizada apresentacdo pelo fabricante e com



suporte técnico da especialista em hematologista que apresentou os dados sobre doenca falciforme e os

beneficios da hidroxiureia como a melhora da qualidade de vida, diminuicdo de evasdo escolar. Na sequencia
passou a comparar a hidroxiureia convencional com a hidroxiureia de 1000mg e a sua melhora no ajuste de dose.
Encerrando a fala a representante da empresa apresentou uma proposta para oferecer um desconto de 10% em
relacdo ao PMVG 18% da apresentacdao de 1000 miligramas, conforme utilizado no caso base da demanda
submetida ao CONITEC assim considerando este desconto, haveria conforme modelo feito pelo fabricante, uma
reducdo do impacto orcamentario acumulado em 5 anos de 71 para 37 milhdes de reais. O que representa uma
redugdo de aproximadamente 50%. Na sequéncia a representante do Departamento de Gestdo e incorporagao de
tecnologias em saude-DGITIS apresentou o retorno da consulta publica de experiéncia e opinido. A consulta
publica recebeu 12 contribuicdes, sendo que a maior parte delas foi de profissionais de saude, entdo todos os
participantes foram favordveis a incorporacdo da tecnologia, destas 8 respondentes afirmaram ter experiéncia
com a tecnologia em avaliagdo. Em resumo, as opinides foram favoraveis a incorporacdo da tecnologia,
ressaltaram basicamente ao efeito modificador da doenga. Em geral, as respostas enfatizaram o impacto positivo
da incorporacdo da nova apresentacdo de hidroxiureia para os pacientes com DF, principalmente com relacdo a
adesdo terapéutica. Ainda, uma das contribuicGes reforcou que os achados tedricos estdo alinhados com a pratica
clinica. Em um dos anexos, foi conduzido uma revisdo sistemdtica para avaliar a eficacia, seguranca e
farmacocinética de HU comprimidos em criancas com idade >2 anos. Os estudos incluidos demonstraram haver
bioequivaléncia entre hidroxiureia capsula e comprimido, além de evidenciarem que os comprimidos eram
eficazes e seguro. No anexo encaminhado na contribuicdo foi conduzido uma nova avaliacdo econdmica com um
modelo de Markov. O resultado desta analise demonstrou a alta custo-efetividade de Siklos® (hidroxiureia)
quando comparado a hidroxiureia em capsulas, atualmente disponivel no SUS, com uma RCEl de
aproximadamente RS 6.500 por QALY ganho. Em se tratando do tema de impacto orcamentario, os contribuintes
acreditam que a incorporacdo de hidroxiureia com diferentes dosagens pode reduzir custos hospitalares e
transfusionais. Ainda, alguns contribuintes destacaram a dificuldade de acesso pela populacdo a essa tecnologia
devido ao custo da tecnologia, enfatizando o impacto positivo que esta incorporacdo pode causar.
Adicionalmente, um das contribuicdes refizeram o impacto orcamentario, com uma participacao de mercado que
apresenta uma rapida adogao da tecnologia, de 30% no primeiro ano apds a incorporagdao, com um crescimento
gradual do mercado ao longo do periodo de 5 anos (chegando a 50%). Nesta analise, estimou-se um impacto ao
orcamento de aproximadamente RS 71 milhdes acumulados em 5 anos, variando entre RS 35 e RS 137 milhdes.
Ainda, a Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH considerou a avaliacao
conduzida adequada, porém destacou que os custos indiretos também podem ser impactados com a
incorporagdo da tecnologia. Assim em resumo foram recebidas 53 contribuigdes, sendo 41 no formulario de
contribuicdo técnico-cientificas, e todas favoraveis a recomendagao preliminar da CONITEC, de incorporagao no
SUS de comprimido de hidroxiureia de 100 mg para o tratamento de pacientes com DF a partir de 9 meses de
idade com o condicionante de até 25 kg de peso corporal. em geral, as recomendagdes destacaram a importancia

desta apresentacdo, principalmente com relacdo a melhora na qualidade de vida e na adesdo terapéutica para



pacientes com DF. Apds a apresentacdo a diretora do Dgitis novamente explanou que eram 2 demandas e todas

com relagdo ao uso ou ampliacdo da hidroxiureia dando encaminhamento para a apresentagdo do outro item da
pauta. Dando sequéncia os profissionais do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz - HAOC e do Dgitis apresentaram
também os resultados da consulta publica n? 59/2023 que ficou vigente no periodo entre 26/12/2023 e
15/01/2024. Foram recebidas 18 contribuicdes, no qual, 11 pelo formulario para contribuicdes técnico-cientificas
e 7 pelo formulario para contribuicdes de experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores
de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema. Das 11 contribuicGes recebidas sobre
aspectos técnico-cientificos, todas expressaram estar de acordo com a recomendacdo preliminar da Conitec.
Todas as contribuicbes foram favoraveis a recomendacdo preliminar da Conitec, defendendo a incorporacdo da
hidroxiureia 500 mg para pacientes com doenca falciforme (SS, Sbeta0 e SD Punjab), entre 9 e 24 meses de idade,
sem sintomas e complicages. Os participantes destacaram em suas contribuicdes a importancia do uso precoce
desta tecnologia na sobrevida do paciente com doenca falciforme, além dos beneficios em termos de qualidade
de vida. Ainda nesta pergunta, os contribuintes destacam que a hidroxiureia é considerada como um farmaco
modificador da histdria natural da doenca, principalmente ao considerar que esta populacdo esta desassistida
pelo sistema publico, e destacam a importancia da adesao terapéutica. Adicionalmente a Associacdo Brasileira De
Hematologia, Hemoterapia E Terapia Celular - ABHH recomendou considerar a inclusao de pacientes com doenca
falciforme Sbeta+ grave entre 9 e 24 meses de idade. Sobre as evidéncias em geral as respostas enfatizaram que
na literatura ha evidéncias comprovando a eficicia e seguranca da tecnologia avaliada. Sobre a avaliacdo
econ6mica muitos contribuintes destacaram a importancia do uso de HU para a reducdo das crises vasooclusivas,
da necessidade transfusional e consequentemente as idas ao hospital, otimizando o processo de alocacao de
recursos de forma mais eficiente no sistema publico. Ainda, algumas contribuicdes enfatizaram, o impacto da
tecnologia na perspectiva do paciente/sociedade e sobre o impacto orgcamentario os contribuintes destacaram
que a incorporacdo da tecnologia pode impactar na reducdo das idas aos servicos de saude e dos internamentos.
Os participantes pontuaram a importancia de ampliar e facilitar o acesso dos pacientes a esse medicamento,
comentando sobe a distribuicdo desta tecnologia. Além disso, a Associacdo Brasileira de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH considerou a avaliagdo conduzida adequada, porém destacou que os
custos indiretos também podem ser impactados com a incorporac¢ao da tecnologia. Assim o grupo terminou a fala
com a consideracao que foram recebidas 18 contribui¢cdes, sendo 11 no formulario de contribuicdo técnico-
cientificas e todas favoraveis a incorporacdo de HU para o tratamento de DF (SS, SbetaO e SD Punjab), entre 9 e
24 meses de idade, sem sintomas e complicagdes, no SUS. Os contribuintes destacaram os beneficios clinicos da
tecnologia, especialmente em termos de ganhos em sobrevida global, qualidade de vida e adesdo terapéutica
para essa faixa etdria entre 9-24 meses de idade. Além disso, a ABHH destacou que criangas com DF Sbeta+ graves
também se comportam clinicamente como SBeta0, enfatizando a importancia da inclusdo destes pacientes com
doenca falciforme. Para isto, foi refeito o impacto orgamentario, incluindo os gendtipos SS, Sbeta0, SD Punjab e
Sbeta+graves. Neste novo cendrio a incorporacdo de hidroxiureia de 100 mg, geraria um incremento de RS 197

mil em vez de 188 mil (resultando num aumento de 4,8%). Apds a apresentacao a diretora do Dgitis novamente
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explanou que eram 2 demandas e todas com relagdo ao uso ou ampliacdo da hidroxiureia. Questionou-se se a
evidéncia era similar aos estudos. A diretora do Dgitis levanta a duvida sobre a demanda da apresentacdo de 100
mg para até 25 quilos, alegando que poderia resultar em dificuldade de implementacdo. Assim a especialista
opinou que criangas acima de 25 quilos poderiam se beneficiar de outras apresenta¢des como a de 500mg. A
representante do Conselho Nacional de Saude-CNS opinou que a restricdo de dose poderia influenciar na
disponibilidade, assim como a questao de genotipagem ser restrita a um grupo em especifico. Finda explicacao da
especialista em hematologia, foi aberta a deliberacdo. Na discussdo o representante da agéncia nacional de
vigilancia sanitdria-ANVISA também levantou a dificuldade de estabelecer parametros de idade ou peso para a
implementacdo. Assim seguiu-se pela deliberacao.

Recomendagao: Os membros do Comité de medicamentos, presentes na 1262 Reunido ordindria _da Conitec,

realizada no dia 01 de fevereiro de 2024, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo da

hidroxiureia 500 mg para o tratamento de pacientes com doenca falciforme (SS, Sbeta0 e SD Punjab), entre 9 e 24

meses de idade, independentemente de sintomas e complicacdes. Foi assinado o registro de deliberacdo n200

/2024.

Recomendacao: Os membros do Comité de medicamentos, presentes na 1262 Reunido ordindria da Conitec,

realizada no dia 01 de fevereiro de 2024, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo da

hidroxiureia 100 mg para o tratamento de pacientes com doenca falciforme com pelo menos 9 meses de idade e

ndo incorporar a hidroxiureia de 1000mg para o tratamento de pacientes com doenca falciforme com pelo menos

9 meses de idade. Foi assinado o registro de deliberacdo n200 /2024.

Apresentag¢do das contribuicdes de consulta publica de alfaepoetina para o tratamento de pacientes com

doencga falciforme apresentando declinio da funcdo renal e piora dos niveis de hemoglobina.Titulo do

Tema: Alfaepoetina para o tratamento de pacientes com doenca falciforme apresentando declinio da funcao
renal e piora dos niveis de hemoglobina.

Tecnologia: Alfaepoetina (rHuePO, eritropoietina humana recombinante).

Indicagao: Adultos com doenca falciforme, com comprometimento renal associado a piora do quadro de anemia.
Solicitagao: Incorporacao.

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

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 162 Reunido
Extraordindria da Conitec, realizada no dia 01 de novembro de 2023, deliberaram por unanimidade, que a matéria
fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar favordvel a incorporagao ao SUS da
alfaepoetina (rHuePO, eritropoietina humana recombinante) para adultos com doenca falciforme, com
comprometimento renal associado a piora do quadro de anemia. Discutiu-se a necessidade de estabelecer, no

contexto da atualizagdo do PCDT, critérios objetivos de declinio da funcdo renal, queda de hemoglobina e niveis
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de eritropoetina enddgena para compor critérios de uso do medicamento. Sugeriu-se o uso de critérios relativos,
como queda de 25% ou mais na TFGe em relacdo ao valor basal. Ademais, frente as incertezas quanto as
evidéncias de beneficio, especialmente no longo prazo, recomendou-se que sejam definidos no PCDT da DF, além
dos critérios para uso, critérios de interrupg¢do do tratamento na auséncia de beneficio clinico.

Consulta Publica (CP) n2 56/2023: disponibilizada no periodo de 26/12/2023 a 15/01/2024.

Apresentacdo das contribuigées recebidas na CP n? 56/2023: realizada por colaboradora da Unidade de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude / Hospital Alem3o Oswaldo Cruz — UATS/HAOC e por técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS).

ATA: Inicialmente, a técnica do DGITS apresentou que foram recebidas oito contribuicdes por meio do formulario
de experiéncia ou opinido, todas favoraveis a incorporacao da tecnologia. Destas, seis afirmaram ter experiéncia
com a alfaepoetina, sendo quatro profissionais de salde e dois cuidadores ou responsaveis. Quanto a opinido
sobre a incorporacdo da tecnologia, argumentou-se, principalmente, sobre eficacia, reducdo de transfusGes
sanguineas, melhora da qualidade de vida e ampliacdo da oferta de opg¢des terapéuticas no SUS. Sobre a
experiéncia com a alfaepoetina, abordou-se, como resultados positivos e facilidades, eficacia e reducdo de
transfusGes. E, como resultados negativos e dificuldades, dificuldade de acesso e o fato de ndo ter ocorrido
efeitos negativos. Em relagdo a experiéncia com outras tecnologias, os participantes mencionaram hidroxiureia,
transfusGes sanguineas, crizanluzimabe, acido félico, benzilpenicilina benzatina, fenoximetilpenicilina potassica,
glutamina, sangria e transplante de medula dssea. Citou-se, como resultados positivos, a eficacia no controle das
crises e reducdo de transfusdes. E, como resultados negativos, eventos adversos e auséncia de resposta. Quanto a
Unica contribuicdo técnico-cientifica recebida, favordvel a incorporacdo e proveniente da Associacdo Brasileira de
Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH), afirmou-se que a incorporacdo da alfaepoetina ird impactar
positivamente a qualidade de vida dos pacientes, ao possibilitar a reducdo das transfusdes, levando também a
reducdo de custos associados as complicacdes. Nesse sentido, a ABHH endossou as evidéncias apresentadas no
dossié e julgou como adequados a avaliacdo realizada, os pardmetros escolhidos e os comparativos.
Adicionalmente, a colaboradora da UATS/HAOC apresentou contribuicdes dos especialistas do grupo elaborador
do PCDT em questdao, que esclareceram critérios objetivos para uso da alfaepoetina, interrupcao e dose
preconizada, no ambito do tratamento no SUS a ser preconizado pelo PCDT. Nao havendo mais duvidas ou
guestionamentos diversos, o Comité de Medicamentos da Conitec deliberou mantendo seu entendimento tido na
recomendacao inicial sobre o pleito.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo da

alfaepoetina para o tratamento de pacientes com doenca falciforme apresentando declinio da funcdo renal e

piora dos niveis de hemoglobina, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Assim, foi assinado o

Registro de Deliberacdo n2 871/2024.
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Apreciagdo inicial de derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia

de ferro, independente da causa, apds falha terapéutica, intolerancia ou contraindicagao aos sais de ferro oral.

Titulo do tema: derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de
ferro, independente da causa, apds falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo aos sais de ferro oral.
Tecnologia: derisomaltose férrica (Monofer®)

Indicagbes: Tratamento em segunda linha de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro,
independente da causa, apds falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacdo aos sais de ferro de uso oral.
Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Pfizer Brasil Ltda.

Apresentagdo: Pareceristas do NATS do Departamento de Farmacia da Universidade Federal do Parana (UFPR).
ATA: A reunido foi iniciada com a apresentacdo do contexto da demanda, onde foram identificados o
demandante, a tecnologia em avaliacdo e sua indicacdo de uso, detalhamento sobre os aspectos clinicos e
epidemioldgicos da anemia por deficiéncia de ferro, pergunta de pesquisa, evidéncias clinicas (caracterizagdo dos
estudos, risco de viés e certeza de evidéncias) e evidéncias econdmicas. A evidéncia clinica sobre os efeitos do
derisomaltose férrica em segunda linha em individuos adultos com anemia por deficiéncia de ferro foi oriunda,
de 7 ensaios clinicos randomizados (ECR) que evidenciam nao existir diferencas nos perfis de eficacia e seguranca
comparada diretamente ao sacarato de hidréxido férrico IV ou a carboximaltose férrica. Os estudos mostraram
que a incidéncia do evento adverso especifico de hipofosfatemia também é similar entre derisomaltose
férrica versus sacarato de hidroxido férrico IV. Entretanto, uma maior incidéncia de hipofosfatemia foi associada
ao uso de carboximaltose férrica comparado a derisomaltose. Considerando algumas inconsisténcias no reporte
de dados dos ECR, imprecisdao de alguns resultados e potencial evidéncia indireta pela origem dos estudos, a
certeza da evidéncia foi categorizada como de muito baixa a moderada confianca. Foi realizada uma analise de
custo-efetividade, por meio de uma arvore de decisdo. Os resultados indicaram uma reducgdo de custo no valor de
RS 295,64 da derisomaltose férrica na comparacdo com a carboximaltose férrica e um incremento ao custo total
de RS 157,56 versus o sacarato de hidroxido de ferro. Os pareceristas do NATS realizaram uma anélise de custo-
minimizacdo, onde foi demonstrado que o custo incremental da derisomaltose férrica foi menor na comparacao
com a carboximaltose férrica (-RS 8 reais) e maior na comparagdo com sacarato de oxido férrico (RS 233 reais). Na
analise de impacto orcamentdrio realizada pelos pareceristas foi reportado um impacto econémico positivo que
gerou em torno de 2 milhdes de reais por ano. Resultados maiores foram observados considerando um segundo
cenario com um numero maior de pacientes elegiveis. Apds a apresentacao a especialista respondeu perguntas
do comité sobre a experiéncia com a derisomaltose e carboximaltose que confirmou serem tecnologias similares.
A derisomaltose causaria menos hipofosfatemia e recuperagdo mais rdpida do cansa¢o causado pela anemia,
porém na pratica clinica isso ndo ficou evidente. De positivo seria a competicdo de ter as duas disponiveis para
aquisicdo. Apds o representante da SAES comentou que a avaliagdo precisa ser estendida para o PCDT da anemia

de pacientes renais cronicos. O representante da ANS destacou o fato de serem moléculas de equivaléncia
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semelhante e custos diferentes. Apds o intervalo do almogo houve a perspectiva do paciente. Durante seu relato,
a representante, que tem anemia por insuficiéncia de ferro desde a infancia, relatou sobre os beneficios do uso
derisomaltose férrica e o impacto do medicamento na sua qualidade de vida, no controle dos sintomas e na
melhora das taxas dos seus exames de ferro e ferritina. Além disso, pontuou que ndo percebeu nenhum evento
adverso com o uso da derisomaltose férrica. Apds a apresentacdo a diretora da SCTIE abriu para a discussao
lembrando que a carboximaltose e a derisomaltose tem perfil de eficicia e eventos adversos semelhantes e uma
proposta de desconto que favorece a tecnologia em avaliacdo. Os membros do Comité entenderam que dadas as
evidéncias apresentadas e a economia proposta pela incorporacdo da tecnologia sdo favoraveis a recomendacao
preliminar favordvel a incorporacdo. Todos os presentes declararam ndo ter conflitos de interesses com a
matéria.

Recomendacao preliminar: os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1262 Reunido Ordindria da

Conitec, no dia 01 de fevereiro de 2024, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo no SUS, de derisomaltose férrica para o

tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro, independente da causa, apds falha

terapéutica, intolerdncia ou contraindicacdo aos sais de ferro oral. Para essa recomendacdo, os membros do

Comité concordaram que as evidéncias cientificas demonstram similaridade de eficicia e seguranca em relacdo

aos comparadores disponiveis no SUS, além de vantagem econdmica da tecnologia em termos de competitividade

de mercado, comparada a carboximaltose férrica.

Apresentagdo das contribuicées de consulta publica de ravulizumabe para o tratamento da hemoglobintria

paroxistica noturna.

Titulo do tema: Ravulizumabe para o tratamento da hemoglobinuria paroxistica noturna

Tecnologia: Ravulizumabe

Indicagao: Tratamento de hemoglobinuria paroxistica noturna

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Alexion (Astra Zeneca)

Apresentagao: A apresentacao foi feita por representante técnico do Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGTIS) do Ministério da Saude.

ATA: Foi iniciado pela apresentacdo da empresa, que foi feita pelo médico Dr. Marco Salvino em conjunto ao
gerente de acesso da empresa Astra Zeneca André Shoshima. Iniciou falando sobre a aquisicdo da empresa
Alexion pela Astra Zeneca, e passou a palavra para o médico que iniciou com uma breve definicdo da doenga,

apresentando dados que é uma doenca rara genética adquirida e com uma prevaléncia de 1:1.000.000 de

individuos, e apresentou as caracteristicas clinicas da doenca, enfatizando que é uma doenca com a maior

trombofilia da medicina com impacto na sobrevida da doenca. Na sequencia apresentou historicamente o



desenvolvimento do Ravulizumabe, e que os estudos foram focados em estudos de nado inferioridade, mas com a

melhoria da posologia em comparag¢dao com o eculizumabe, caindo de 26 aplicagdes para 7 aplicacdes por ano,
além de melhor controle das hemdlises de escape. Na sequéncia foi apresentado pelo gerente médico a analise
econdmica, com o objetivo de justificar e sanar as duvidas do modelo econémico e portanto foi reconsiderado
ajuste de dose, esquema de tratamento, e o preco ofertado justificando o preco com o uso das doses doadas
mostrando que se fosse utilizado o valor do contrato vigente isso poderia enviesar a andlise econdmica a favor do
ravulizumabe e que um novo ajuste no preco foi realizado na analise econémica pois no momento da consulta
publica havia um novo contrato vigente que alterava o valor do eculizumabe praticado pela compra do ministério
da saude do comparador, e também mostrou a nova proposta de preco com novo desconto de adicional de 4,8%
sobre o preco da proposta inicial, totalizando 40% sobre o preco PMVG 18%. Desta forma, foi apresentado os
novos valores obtidos nos modelos econdmicos de custos-minimiza¢do, com economia de RS 2,5 milhdes no
Lifetime e de RS 1,2 milhdes em 15 anos, e de impacto orcamentario, com cenario de difusdo de 50% no primeiro
ano e de 100% no ultimo ano, gerando uma economia de RS 362 milhdes podendo chegar a RS 520 milhdes se a
taxa de difusdo for de 100%. Além disso, foi feito um ajuste com a dose pela distribuicdo de idade do IBGE e esta
analise de sensibilidade manteve o ravulizumabe como gerador de economia para o sistema.Na sequéncia, foi
aberto ao plenario para perguntas ao médico e a empresa. A primeira questdo foi em relacdo a descontinuacdo
do uso do eculizumabe ao redor do mundo, e a empresa respondeu que ndo ha interesse no momento de parar a
comercializacdo do eculizumabe no Brasil e nem no mundo. Posteriormente foram discutidos alguns pontos
médicos e farmacolégicos da droga. Na sequéncia foi questionado se o acesso ao eculizumabe estd dificil na
pratica, se havia algum subgrupo com mais indicacdo ao ravulizumabe e se com a quebra de patente de 2017 j3a
existe alguma diregdo de transferéncia de tecnologia da Astra Zeneca com o ministério da saude. Na resposta o
médico fez uma fala que pessoalmente ndo encontrava prejuizos em relacdo ao acesso ao medicamento e que
ainda serd discutido alguma nuancia em relacdo a contra-indicacdo do ravulizumabe em mulheres gravidas.
Posteriormente foi adicionado a questdo, se uma provavel ppp ou biossimilares do eculizumabe fosse
apresentado, qual seria o prejuizo em voltar ao uso do eculizumabe pds uso do ravulizumabe e foi respondido
que provavelmente n3o haveria problemas de seguranca. Em relacdo ao parceria publico privado e/ou
transferéncia de tecnologia a empresa respondeu que nao tinha informagdes no momento sobre este aspecto. Na
sequencia, apds encerrar as perguntas a empresa foi feita a apresentacao das contribuicdes de consulta publica.
Inicialmente foi apresentada a decisao inicial para consulta publica, com recomendacdo desfavoravel para a
incorporacdo, pontuando os problemas considerados na discussao inicial, e que apesar da melhor posologia da
tecnologia ficou indagado os aspectos de economia ao longo prazo. Na sequencia foi apresentado o nimero de
contribuicdes, 317, com 30% descrevendo a experiéncia com o uso da nova tecnologia. As contribui¢des foram
agregadas em algumas dimensdes, sendo a primeira em relagdo ao acesso, e que era muito dificil devido a ser o
Unico medicamento disponivel, a segunda dimensao foi em relagdo a qualidade de vida e que a posologia com
menor nimero de infusdes ajudaria na organizac¢do da rotina de vida que foi de encontro as esferas de eficacia e

de posologia. Em rela¢do ao custo, a nova tecnologia ndo é vidvel para compra de pessoa fisica e que deveria ser
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disponibilizado pelo SUS. Na contribui¢cdo dos aspectos positivos, o foco foi sobre os beneficios do medicamento
no controle da doenca e da posologia. Em relacdo aos aspectos negativos foi relatado o custo e os efeitos
adversos. Alguns relatos relacionados ao eculizumabe foram feitos, em relacdo ao beneficio da eficacia no
controle da doenca e sobre o problema das infusdes frequentes. Nos anexos foram discutidos a eficacia da
tecnologia e que a posologia facilitava a aderéncia ao tratamento, mas que o preco tornava economicamente
invidvel, o técnico encerrou a apresentacdo com as consideracdes finais resumindo as contribuicdes. Na
sequencia, houve apresentacdo da representante do NATS que revisou as contribuicdes técnicas. Apresentou que
a maioria ndo concordou com a decisao inicial de ndo incorporar, e no capitulo de evidéncia ndo foi apresentado
nenhuma evidéncia nova, so discussao das evidéncias que ja tinham sido discutidas. Na analise econOmica o
numero de contribuicdo foi menor e os pontos relevantes foram centrados na melhora da gestdao dos centros de
infusdo e que os custos indiretos poderiam ser impactados de forma significativa com a diminuicdo das infusGes
da nova tecnologia. Nos anexos ndo foi identificado novas evidencias que ndo tinham sido discutidos, e houve
posicionamento de especialista, associacBes e da secretaria estadual de saide de S3o Paulo(SES/SP). A SES/SP
ainda pontuou que os gastos com judicializagao estavam altos em Sao Paulo. Nos anexos, houve uma contribuicdo
da Farmacéutica Roche, que no MHT ha o crovalizumabe para o tratamento da HPN com a via de apresentacdo
por via subcutanea e que a Roche ja estava com pedido na ANVISA do medicamento. A empresa respondeu as
indagacdes apontadas no relatdério inicial, apresentando as justificativas em relagdo a posologia, ao preco do
comparador e a nova oferta de preco com desconto adicional, apresentando os novos resultados de custo-
minimizacdo e de impacto econémico, com econdmica para o SUS.Apds apresentacdo dos aspectos técnicos, foi
aberto para a médica convidada pela CONITEC, Dra. Paula, que fez uma fala que o ponto central da vantagem da
nova tecnologia é a comodidade posoldgica com a diminuicdo das posologias. Na sequéncia, representante da
ANVISA questionou se havia algum subgrupo para o uso do ravalizumabe, e foi respondido que se a diferenca de
preco fosse muito grande, ela elegeria pacientes com dificuldade de acesso, seja da via de infusdo, seja da
disposicdo de centros de infusdo proximos. Algumas questdes continuaram na linha da troca do eculizumabe para
o ravulizumabe e na opinido do especialista ndo haveria nenhum impeditivo para a troca da nova tecnologia,
inclusive em relagdo a hemélise de escape. Ao final da discussao, foi colocado em votacdo da comissao, e o
representante da industria iniciou a fala colocando que sé havia beneficios, com melhora da posologia e menor
custo, votando a favor da incorporac¢ao. Na sequéncia, se discutiu a redundancia das apresentacdes e na melhora
da gestdao do tempo, colocado pela CNS e posteriormente o CONASS também se posicionou a favor da
incorporacdo, na sequencia a SAS se posicionou concordando com toda a discussdao e também foi a favor da
incorporagdo, e também levantou a pauta de custos indiretos comegarem a ser levados em consideragdo. A
diretora tomou a palavra e perguntou se todos estavam de acordo com a incorporagao e entdo foi feito o registro
de deliberagdo a favor da incorporagcdo do ravalizumabe para o tratamento da hemoglobinuria
paroxistica noturna.

Recomendacao: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1262 Reunido Ordindria da Conitec,

realizada no dia 01 de fevereiro de 2024, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo de




{¥ Conitec

ravulizumabe para o tratamento da hemoglobinuria paroxistica noturna, conforme Protocolo Clinico do

Ministério da Saude. Ndo foram apresentadas novas evidéncias clinicas durante a consulta publica. No entanto, o

demandante apresentou nova proposta de preco para a tecnologia, resultando em atualizacdo dos estudos

econdmicos anteriormente avaliados pelo Comité. Os esclarecimentos solicitados pelo Comité foram atendidos e

os resultados para a nova avaliacido econdmica e novo impacto orcamentario indicaram economia de recursos

com o uso do ravulizumabe, desde que mantidos os valores ofertados pelo fabricante. Assim, foi assinado o

Registro de Deliberacdo n2 872/2024.

Apresentag¢ao das contribuicbes de consulta publica de acetato de lanreotida e acetato de octreotida de
liberagao prolongada para o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores enddcrinos

gastroenteropancreaticos funcionais.

Tecnologia: Acetato de lanreotida e acetato de octreotida de liberagao prolongada.

Indicagdo: Tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores enddcrinos gastroenteropancredticos
funcionais.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Atengao Especializada a Saude (SAES).

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros, presentes na 1232 Reunido Ordindria da Conitec, no dia 04
de outubro de 2023, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do acetato de lanreotida e acetato de octreotida de
liberacdo prolongada para o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores enddcrinos
gastroenteropancreaticos funcionais.

Consulta Publica (CP) n2 63/2023: Disponibilizada no periodo de 26/12/2023 a 15/01/2024.

Apresentagdo: Colaboradores do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econd6mico-Industrial da Saude do Ministério da Saude
(DGITS/SECTICS/MS) e do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salude do Instituto Nacional de Cardiologia
(NATS/INC).

ATA: A colaboradora do DGITS/SECTICS/MS relembrou a recomendacdo preliminar da Conitec e Informou que
foram recebidas 39 contribui¢Ses por meio do formulario de experiéncia ou opinido na CP n2 63/2023, sendo que
todas foram favoraveis a incorporagdo e 29 afirmaram ter experiéncia com as tecnologias supracitadas. Aumento
de sobrevida, melhora da qualidade de vida, boa tolerancia, baixa toxicidade, recomendacgdes internacionais,
auséncia de opg¢les terapéuticas no SUS, judicializagdo, alto custo das tecnologias, acesso na rede publica como
na rede privada e controle dos sintomas e da doenga se destacaram como argumentos para a incorporac¢do das
tecnologias e como pontos positivos na experiéncia com lanreotida e octreotida. Como pontos negativos, foram

considerados o alto custo e a indisponibilidade desses medicamentos no SUS, embora 17 contribui¢Ges



destacaram a auséncia de efeitos negativos. Na experiéncia com outras tecnologias, quimioterapia, everolimo,

exame de pet com galio 68, quimioembolizacdo intra-arterial hepatica, embolizacdo intra-arterial hepatica e
cirurgia para doenca metastdtica foram os mais citados. Como pontos positivos e facilidades na experiéncia com
outras tecnologias, controle da doenca e dos sintomas, possibilidade de segunda linha de tratamento e precisao
diagndstica se destacaram. Menor efetividade, qualidade de vida e comodidade de uso, além de menor seguranca
devido a menor tolerancia, eventos adversos e maior toxicidade, indisponibilidades no SUS e auséncia de
indicacdo para todos os pacientes se destacaram como efeitos negativos e dificuldades na experiéncia com outras
tecnologias. A colaboradora do NATS/INC contextualizou a demanda, reforcando as principais caracteristicas, os
principais sintomas e o tratamento dos tumores neuroenddcrinos (TNE) que acometem o estdbmago, o intestino e
o pancreas; informando que lanreotida e octreotida compdem de forma significativa o tratamento disponibilizado
pelo SUS para os sintomas do TNE, conforme consulta nas Autorizacdes de Procedimentos Ambulatoriais (APAC);
ressaltando as evidéncias de eficacia favoraveis as tecnologias, embora com uma certeza classificada como muito
baixa por meio do GRADE, o custo mensal de tratamento com lanreotida e octreotida, com base nos valores
encontrados no Banco de Precos em Saude (BPS), as razdes de custo-efetividade incremental (RCEI) entre
lanreotida versus placebo e octreotida versus lanreotida e os valores de impacto orcamentario estimados em
cinco anos com a possivel incorporacdo das tecnologias supracitadas durante a apreciacdo inicial do tema;
recordando as incertezas na avaliagdo econémica (AvE) apontadas pelos membros do Comité de Medicamentos,
0 que gerou a elaboracdo de novos modelos econémico e de impacto orcamentdrio, onde a quimioterapia seria
utilizada como comparador, sem associa-la as tecnologias em analise, e o horizonte temporal seria alterado de 70
meses para lifetime, e esclarecendo que a quimioterapia é indicada para os tumores gastrointestinais quando ja
se utilizou todas as outras terapias disponiveis, que a quimioterapia é indicada para o tratamento dos tumores
pancredticos quando ndo ha presenca de metdstases, sendo grau 1 e 2, e que os analogos da somatostatina
atuam no receptor da somatostatina inibindo a secrecdo dos peptideos vasoativos, inibindo a motilidade
gastrointestinal e reduzindo o fluxo sanguineo local. Relatou que foram recebidas oito contribuicGes e sete
anexos por meio do formulario técnico-cientifico na CP n? 63/2023. Todas as contribuicdes foram favoraveis a
incorporacdo das tecnologias em destaque, enfatizando a necessidade da judicializagdo para conseguir os
medicamentos, o uso da quimioterapia devido a falta de alternativas terapéuticas, a dificuldade no manejo dos
pacientes e o agravamento da doenga com a indisponibilidade dos andlogos da somatostatina no SUS. Destacou a
contribuicdo da SES/SP, informando que o estado atende sete demandas de lanreotida a cerca de RS 192 mil por
ano e dez demandas de octreotida a cerca de RS 573 mil por ano; a contribuicdo da Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica, salientando que os analogos da somatostatina sdo recomendados por sociedades
internacionais devido aos beneficios e a seguranca e apresentando dois estudos multicéntricos com pacientes
latino-americanos demonstrando as consequéncias na saude e econOmicas associadas ao menor acesso aos
andlogos da somatostatina; a contribuicdo da empresa fabricante do lanreotida, reforcando que ndo existe
medicamentos no SUS indicados para a sindrome carcinoide e que a quimioterapia tem sido utilizada, apesar das

suas limitacGes e indicagGes, que a tecnologia possui beneficios clinicos, seguranga, comodidade posoldgica e
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possibilidade de gerar economia de recursos e que nao é possivel estabelecer a superioridade entre lanreotida e
octreotida por meio dos estudos CLARINET, ELECT e PROMID devido as suas heterogeneidades; a contribui¢ao da
empresa fabricante do octreotida, sugerindo a corre¢do do preco da tecnologia, com base na média ponderada
das doses disponiveis e o peso dos pacientes e o preco praticado em compras publicas centralizadas para atender
os pacientes com acromegalia, o que corresponderia ao custo médio de tratamento de RS 3.063,29, ao invés de
RS 6.008,25 utilizado no Relatério. Em sua recente verificacdo, a colaboradora do NATS/INC identificou duas
compras na modalidade de inexigibilidade de licitacdo em 2022 para a dose de 20 mg no valor de RS 2.628,05 e
para a dose de 30 mg no valor de RS 3.444,05. Com relacdo a AVE, o colaborador do NATS/INC realcou as
alteracdes no percentual de pacientes com resposta clinica na diarreia, nos valores de Hazard Ratio entre
octreotida e placebo e entre lanreotida e octreotida, nos custos da diarreia e da quimioterapia e no horizonte
temporal, além da desconsideracdo do uso de quimioterapia associado as intervengbes e da taxa de abandono, e
informou as novas RCEl. Mantendo o custo do octreotida em RS 6.008,25, lanreotida dominou a op¢do sem
medicamento e a RCEl do octreotida frente ao lanreotida foi de RS 5.381.757,28 e, assumindo o valor do
octreotida em RS 3.063,29, a opgdo sem medicamento foi dominada pelas duas intervencgdes, sendo que o RCEI
do octreotida frente ao lanreotida foi de RS 1.231.677,79. No que tange a analise de impacto orcamentario (AlO),
o colaborador do NATS/INC realcou as alteragdes na inclusdo do custo do comparador em RS 1.062,65, no custo
mensal do lanreotida em RS 2.458,28, no custo mensal do octreotida em RS 3.063,29, na eficacia igual entre
lanreotida e octreotida e nas andlises de melhor e pior cendrios, considerando o risco de diarreia com ambas as
tecnologias e o market share, e informou os novos resultados. No cenario base, o impacto orcamentario
incremental em cinco anos seria de cerca de RS 23,3 milhdes com octreotida e de cerca de RS 14,9 milhdes com
lanreotida, podendo chegar a aproximadamente RS 28,6 milhdes e RS 18,6 milhdes, respectivamente, em pior
cenario. Na sequéncia, o Comité de Medicamentos da Conitec ponderou algumas questdes, como: (i) a auséncia
de genéricos para ambas as tecnologias em analise; (ii) a atualizacdo da AvE e da AlO, tendo em vista os aspectos
citados pelo Comité durante a apreciacdo inicial do tema, como a exclusdo do uso concomitante da quimioterapia
com lanreotida e com octreotida para o tratamento dos quadros sintomaticos dos TNE; (iii) a maior eficiéncia do
lanreotida em compara¢do com o octreotida apontada pela AvE atualizada; (iv) a necessidade da avaliacdo e da
possivel recomendacado dos analogos de somatostatina para a indicacdo proposta pela Conitec, apesar das APAC
ja sinalizarem a disponibilizacao destes medicamentos pelos CACON e UNACON, e os motivos que subsidiaram
esta solicitacdo pela SAES; (v) as incertezas na manutencdo dos precos do lanreotida e do octreotida utilizados na
elaboragdo dos estudos econdmicos, considerando a forma de aquisicao e disponibilizacdo dos medicamentos na
oncologia e a compra centralizada destas tecnologias serem devido as suas indicagdes preconizadas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia; (vi) a compreensdo que que no modelo atual da assisténcia
oncoldgica seria possivel disponibilizar as duas tecnologias em analise, mesmo diante de uma recomendagdo da
Conitec pela tecnologia mais eficiente e (vii) o entendimento que no momento atual ndo haveria necessidade de

elaboragdo de uma Diretriz Diagndstica e Terapéutica, caso o Comité recomende pela incorporacgao.
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Recomendacao: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1262 Reunido Ordindria, realizada no dia

1 de fevereiro de 2024, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesses,

recomendar a incorporacdo do acetato de lanreotida para o tratamento de pacientes com sintomas associados a

tumores enddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais e a ndo incorporacdo do acetato de octreotida de

liberacdo prolongada para o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores enddcrinos

gastroenteropancreaticos funcionais. Considerou-se a maior eficiéncia do lanreotida diante do octreotida. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 873/2024.

Apresentacgdo das contribuigées de consulta publica do nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento de pacientes

com Covid-19 nao hospitalizados e com alto risco de doencga

Titulo do Tema: Nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento de pacientes com Covid-19 ndo hospitalizados e com
alto risco de doenca

Tecnologia: Nirmatrelvir/ritonavir

Indicagao: Tratamento de pacientes com Covid-19 nao hospitalizados e com alto risco de doencga

Solicitagdo: Reavaliacdo apds um ano de implementacdo

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude (SECTICS)

Apresentacdo: Representante do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de
Cardiologia (NATS-INC)

ATA: Representante no NATS-INC iniciou a apresentacdo com breve com textualizacdo sobre a incorporacdo do
nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento de pacientes com Covid-19 n3o hospitalizados e com alto risco de
doenca, em maio de 2022, além de recapitular informacGes fornecidas na primeira apresentacdo sobre a
reavaliacdo. Posteriormente, a apresentou as contribuicdes da Consulta Publica de no 60/2023, na qual foram
recebidas nove contribui¢des, sendo cinco pelo formulario técnico-cientifico e quatro pelo de experiéncia ou
opinido. Todas se posicionaram a favor da manutencdo da incorporacdo do nirmatrelvir/ritonavir no Sistema
Unico de Saude (SUS). Dentre as contribuicdes de experiéncia ou opinido, foram feitos comentdrios sobre
necessidade de diminuir o risco de doenca grave e sequelas. Ja as contribuicdes técnico-cientificas mencionaram
a necessidade de atualizacdo do “Guia para uso do antiviral nirmatrelvir/ritonavir em pacientes com Covid-19,
nao hospitalizados e de alto risco”, publicado pelo Ministério da Saude. Uma contribuicdo propds que pacientes
com insuficiéncia renal fossem incluidos no guia, porém com ajuste de dose. Apesar da bula contraindicar o uso
para estes pacientes devido a inexisténcia de evidéncias de eficacia e seguranca, foi pontuado que esta populagado
é geralmente excluida dos estudos clinicos. Outra contribuicdo sugeriu a ampliagdo do uso para pacientes com
asma grave, sem restricdo de idade (atualmente restrita a idade > 65 anos). Em uma simulacdo analise de impacto
orcamentdrio (AlO) conduzida pelo NATS-INC, observou-se que o aumento da populacdo elegivel resultaria em

maior economia. A empresa fabricante do medicamento, em sua contribuicdo, concordou com os termos do



relatério, com sugestdes para aprimoramento da versao final e maior transparéncia, as quais foram acatadas pelo

NATS-INC. Representante da SECTICS informou que estavam presentes representantes da Coordenacgdo Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
(CGAFME/DAF) e da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA). Representante do CGAFME/DAF
comentou que diversas a¢des para facilitar o acesso ao medicamento estavam em curso, mas que incertezas em
relacdo a epidemiologia da doenca impactam a distribuicdo do medicamento. Complementou que a empresa
poderia ter se posicionado oferecendo uma proposta comercial, considerando o custo elevado do tratamento.
Representante do Conselho Nacional dos Secretdrios de Saude (CONASS) comentou que na avalia¢do inicial foi
discutido que a incorporacdo do nirmatrelvir/ritonavir seria vantajosa para o SUS se houvesse reducdo de
internacdo e que esperava que a reavaliacdo tivesse trazido esse dado, se foi verificado que o medicamento de
fato foi custo-efetivo. Questionou ao representante do CGAFME/DAF como estava ocorrendo o registro de uso e
envio de informacdes ao DAF para o monitoramento. Foi respondido que embora um dos documentos passe a
ndo ser exigido para acesso ao medicamento, o DAF continuard recebendo informagdes pelos sistemas do
Ministério da Saude. Pelos dados que foram recebidos até o momento, verificou-se um grande numero de
internagdes entre pessoas que seriam elegiveis ao nirmatrelvir/ritonavir e um baixo nimero de individuos que o
usaram. Deste modo, ainda ndo é possivel verificar a custo-efetividade do medicamento com os dados
disponiveis. Representante do CONASS reforcou que a reavaliacdo deveria considerar dados de efetividade a
partir da implementacdo mesmo que se utilizem poucos dados. Representante da SECTICS chamou
responsabilidade da industria para o monitoramento do desempenho da tecnologia e mencionou as dificuldades
do ponto de vista da gestdo para se conduzir um estudo desses. Representante do Conselho Nacional de Saude
(CNS) concorda que deve haver a reavaliagcdo de custo-efetividade, mas que a conducdo do estudo é complexa,
devido a indisponibilidade de dados; que ndo é possivel a empresa fabricante do medicamento saber quais
individuos estdo utilizando os medicamentos que sdo fornecidos pelo governo. Outra representante do CNS fez
um paralelo com a jornada do paciente, citando dificuldades de individuos imunossuprimidos para fazer os testes
em um centro de salude e que tanto a testagem quanto o monitoramento da Covid-19 foram mais dificeis nos
Ultimos anos, havendo relatos de profissionais de salde que tinham a oportunidade de receitar o tratamento,
mas o diagndstico foi tardio a janela de prescricao ou nao tinham o acesso ao medicamento. Considerou que o
modo como medicamento foi disponibilizado dificultou o acesso e inviabilizou o uso, sendo necessario repensar o
fluxo. Representantes do CONASS e do CNS questionaram ao representante do CGAFME/DAF sobre a existéncia
de dados de utilizacdo e de desfechos apresentados pelos pacientes que fizeram uso, quantitativo de doses
remanescentes e estratégias para testagem do paciente em tempo hdabil no servico de saude para uso do
medicamento. Informacgdes sobre testagem e diagndstico ndo pertencem ao DAF, mas foi comentado que o guia
recomenda a utilizacdo de exames como PCR para diagndstico da Covid-19. No que diz respeito ao medicamento,
existem menos de 20.000 tratamentos em estoque e todos os estados estdo abastecidos, com validade até o final
de julho. Comentou ainda que existe dificuldade de captar os dados de dispensagao, que permitiriam a

identificacdo do paciente que recebeu o medicamento. Para alguns estados existem mais dados disponiveis e o



DAF continua coletando estes dados para andlises. Informou que uma tramitacdo para nova compra do

medicamento estava em andamento para evitar desabastecimento, embora o resultado da reavaliacdo estivesse
pendente. Representante da SECTICS interrogou o representante do CONASS se havia alguma sugestdao, uma vez
qgue na primeira avaliacdo a incorporacdo ocorreu mediante reavaliacdo, entretanto, somente foram
apresentadas atualizacdo das evidéncias disponiveis e dados de uso no contexto do SUS nado foram apresentados.
O ultimo referiu que o nirmatrelvir/ ritonavir deve ser mantido e disponibilizado, mas que uma reavaliacdo de
efetividade e custo-efetividade na perspectiva do SUS seria necessdria. Representante do CNS reforca a
necessidade de estratégias para melhorar a testagem dos pacientes em tempo habil, considerando-se que os
resultados de testes rapidos ndo sao validos para solicitacdo e dispensacdo do medicamento. Complementou que
o formulario diferenciado também limitou o acesso ao medicamento. Representante do CGAFME/DAF esclareceu
que o autoteste ndo é vélido nessa situacdo; ressaltou que atualmente o nirmatrelvir/ritonavir é o Unico
medicamento ambulatorial atualmente incorporado para esta indicagao e concordou que o aprimoramento da
monitorizacdo e melhoria da qualidade dos dados sdo necessarios. Representante da Secretaria de Vigilancia a
Saude (SVS) comentou que a atualizacdo da ficha estd em andamento e que existem dificuldades para compra e
distribuicdo dos testes por questdes internas, sendo possivel que atualmente esteja falta em alguns estados. No
entanto, esclareceu que durante o periodo de implementacdo do medicamento, ndo houve problema de
abastecimento dos testes rapidos e que o PCR estd disponivel, mas ndo teve capilaridade alta em regiGes de
interior. Forneceu perspectiva de reabastecimento dos testes rdpidos em um més. Representante da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) comentou que uma avaliacdo a nivel nacional pode ser complicada e
que é necessdrio um protocolo de estudo de efetividade, possivelmente delimitando estados e municipios
participantes, para que possam ser tiradas conclusdes a respeito do desempenho da tecnologia, uma vez que o
cruzamento de dados pode ndo ser suficiente. Representante do CONASS comentou que o ndo condicionamento
ndao comprometeria a realizacdo do estudo, sugerindo ndo condicionar a manutencdo da tecnologia, mas manter
uma avaliacdo de desempenho no radar. Representante da SECTICS comentou sobre dificuldades operacionais e
financeiras de se desenvolver este estudo internamente e que, mantendo a condicionante de reavaliacdo, seria
possivel chamar a responsabilidade para a empresa fabricante do medicamento para participar do
monitoramento. Representante da CNS chamou a aten¢do para as dificuldades que as empresas também
enfrentariam para a conduc¢ao do estudo, sendo necessario um estudo clinico, com diversos centros, aprovacao
em comités de ética etc. Representante do CONASS comentou que seria necessario definir se, para o Comité,
seria necessario ter essa informacao e que, caso sim, é necessario dar encaminhamento, talvez considerando uma
andlise a partir de dados administrativos. Representante do CNS comentou que o estudo ndo seria facil de
desenhar, uma vez que ndo se sabe o numero de dispensacdo e onde foi dispensado. Representante do
CGAFME/DAF comentou que estes dados estdo disponiveis para alguns estados e que tem, atualmente, dados de
5.000 tratamentos dispensados. Todos concordaram que é um quantitativo baixo diante do total dispensado.
Representante da Coordenacdo de Monitoramento de Tecnologias em Saude (CMTS) comentou que os dados

disponiveis eram bastante heterogéneos em seu formato, sendo dificil identificar o desfecho e que os estudos de



mundo real atualmente publicados ndo foram condicionados a efetividade e foram feitos com prontuario

eletronico, mostrando que o tratamento funciona em outros locais. Questiona se o intuito ndo seria saber se o
nirmatrelvir/ritonarir estaria sendo utilizado conforme o esperado (identificacdo na janela esperada, dispensagdo
adequada etc.). Representante do CONASS gostaria de saber se o medicamento é efetivo para o SUS e que este
dado ndo estava disponivel. Representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) comentou que,
nessa situacao, é possivel que somente dados administrativos ndo sejam suficientes, uma vez que nao teria como
controlar varidveis que poderiam influenciar nos resultados. Nesse caso, acredita que seria necessario um
protocolo de estudo de efetividade. Questionou qual seria o tempo necessdrio para reavaliacdo, considerando
que o estudo precisaria ser delineado e executado. O Comité discutiu a respeito da factibilidade de desenvolver o
estudo, possibilidades de convidar a empresa a participar da conducdo e possiveis dificuldades. Representante da
SECTICS sugeriu acrescentar dados desta discussdao no Relatdrio de Recomendacdo, indicando que ainda existem
duvidas quanto a efetividade do medicamento e dificuldades de monitorizacdo. Afirmou que seria necessario
verificar internamente se poderia obter a partir dos dados administrativos, mas que seria mais adequado conduzir
um estudo de efetividade e com participacdo da empresa. Representante do CNS concordou com a colocacdo,
mas reafirma as dificuldades citadas e chamou atencdo para a necessidade de o Ministério da Saude fazer uma
coleta mais sistematica dos dados, de modo planejado. Sugeriu uma auditoria com estados que somassem pelo
menos 50% dos tratamentos dispensados, chamando a ajuda do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS). Representante do CONASS declarou que é preciso ter cautela, pois é possivel que os dados
também estejam indisponiveis a nivel municipal ou estadual. Afirmou que é preciso definir se a manutencdo da
incorporacdo seria condicionada, sugerindo, inicialmente, verificar junto a empresa se haveria interesse em
participar do estudo e, em caso negativo, definir outras estratégias para avaliacdo com base nos dados
disponiveis. Outra possibilidade seria ndo condicionar, assumindo efetividade e custo-efetividade satisfatodrias.
Representante da SAES comentou que, em avaliacdo inicial, é possivel que se tenha considerado efetividade de
um modo geral, sem focar no desempenho no contexto do SUS, que poderia ser diferente. Sendo esse o caso, a
atualizacdo de evidéncias apresentada atende o que foi discutido, de modo que naquele momento as
informacgdes pudessem ser aceitas como suficientes, mas sugerindo reavaliacdao de efetividade e custo-efetividade
no contexto do SUS, seja por meio de dados administrativos, colaboracdo com a empresa, editais de pesquisa etc.
Em resgate a primeira avaliacdo, verificou-se que o objetivo era verificar a continuidade da situacdo
epidemioldgica, efetividade em individuos vacinados e capacidade de implementacao, além de confirmar eficacia
e seguranca do nirmatrelvir/ritonavir, uma vez que possuia registro provisério da ANVISA. Representante da
ANVISA ponderou que, se estes foram os objetivos, somente a questdo da capacidade de implementagdo nao foi
atendida, sugerindo retirar a condicionante. Representantes da SECTICS, do CNS e do CONASS sugerem incluir na
conclusdo do Relatério de Recomendacdo a manutencdo do nirmatrelvir/ritonavir, com monitoramento mais
aprofundado de seu desempenho pelo Ministério da Saude, uma vez que ainda existem duvidas sobre sua
efetividade no contexto do SUS. Por unanimidade, a recomendacdo final foi de manuten¢do do

nirmatrelvir/ritonavir para o tratamento de pacientes com Covid-19 n3o hospitalizados e com alto risco de
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doenca. Durante assinatura do Registro de Deliberacdo, representante da SVSA questionou se, na consulta
publica, houve alguma solicitacdo de ampliacdo de uso da tecnologia para outros grupos por parte do comité
composto por sociedades. Informou-se que, caso a solicitacdo tivesse sido feita, as dreas técnicas receberiam a
informacdo para verificar interesse e novo relatério considerando eficacia/ efetividade, custo-efetividade e o
impacto orcamentario seria elaborado, mas que esse era um processo a parte da reavaliacdo. Todos os presentes
declararam nao ter conflitos de interesse com o tema.

Recomendagao: Na 1262 Reunido Ordindria_da Conitec, ocorrida em 01 de fevereiro de 2024, os membros

presentes do Comité de Medicamentos da Conitec, apds reavaliacdo, recomendaram manter a incorporacao do

nirmatrelvir/ritonavir nos seguintes grupos de pacientes com sintomas leves a moderados, que ndo requerem

oxigénio suplementar, independentemente do status vacinal: (a) imunocomprometidos com idade 3 18 anos; (b)

com idade 3 65 anos. Concluiu-se que a reandlise apresentada abordou a maioria dos pontos de incerteza da

primeira avaliacdo, mas que ainda existem duvidas sobre a capacidade de implementacdo e efetividade da

tecnologia no contexto do SUS. Assim, julgou-se necessario monitoramento destes quesitos.
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