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Ata da 1362 Reuniao Ordinaria da Conitec

Comité de PCDT

6 de dezembro de 2024

Membros do Comité Presentes: AMB, ANS, CFM, CNS, CONASEMS, CONASS, NATS, SAES, SECTICS, SESAI e SGTES.

Ausentes: ANVISA, SAPS, SE e SVSA.

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

Apreciacao das contribui¢des de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de

Parkinson

Titulo do Tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Parkinson
Solicitagdao: Atualizacdo do Protocolo vigente

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdémico-Industrial da Saude

(SECTICS/MS).
Origem da demanda: Atualizacdo do Protocolo, conforme Decreto n? 7.508/2011.

Apreciagdo inicial do PCDT: Os membros presentes na 1342 Reunido Ordindria da Conitec, realizada em 04 de
outubro de 2024 deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacao

preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson.

Consulta Publica (CP) n2 70/2024, disponibilizada no periodo de 15 de outubro de 2024 a 04 de novembro de
2024,

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 70/2024 por: Representante do Grupo Elaborador - Hospital

Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).
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O representante do Grupo Elaborador relatou que foram recebidas 12 (doze) contribuicGes. A proposta de PCDT
foi avaliada como muito boa (67%), boa (83%) e regular em apenas duas contribui¢des. Os principais comentarios
e contribuicdes recebidos referiam-se aos critérios de inclusdo e exclusdo, tratamento medicamentoso,
monitoramento e tratamento cirdrgico. Com base nas contribuicdes enviadas, foram realizados ajustes no texto
do Protocolo quanto aos critérios de elegibilidade para contemplar as recomendac¢des da Academia Brasileira de
Neurologia (ABN) em relagdo ao tratamento cirdrgico (DBS). Foram recebidas sugestdes sobre a mudanca de linha
do tratamento medicamentoso para pacientes em fase avancada e flutuacdo motora com a inclusdo da tolcapona
aos medicamentos preconizados no protocolo, no entanto a tolcapona, ndo possui registro ativo no Brasil e foi
excluida no SUS, por meio da Portaria SCTIE/MS n2 83/2021. Ainda neste item, foi sugerida a inclusdo da rasagilina
para o tratamento das discinesias, o que ndo foi acatado pois o medicamento foi incorporado ao SUS em
combinacdo com levodopa para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson com complicacdo motora.
Sobre o item Tratamento cirurgico, além da readequacado dos critérios de elegibilidade, solicitou-se a atualizacao
dos procedimentos da Tabela do SUS referentes ao implante com DBS e a troca do DBS unilateral e bilateral, em
que pese a solicitacdo que fugir ao escopo do PCDT. Apds a apresentacdo das contribuicdes, o representante da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) solicitou que a contribuicdo referente a alteracdo dos
procedimentos na Tabela do SUS fosse enviada a area técnica para conhecimento e analise. Nenhum membro do

Comité relatou conflito de interesses relacionados ao tema.

Recomendagdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 954/2024.

Apreciacao das contribuicdes de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Porfirias.

Titulo do Tema: Apreciacdo das contribuicdes de consulta da elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) das Porfirias.

Solicitagao: Elaboracgao de Protocolo.

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) do Ministério da Saude.
Origem da demanda: Atualiza¢ao, em atendimento ao Decreto n2 7.508 de 28 de junho de 2011.

Apreciagdo inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1342 Reunido Ordinaria da Conitec deliberaram, por
unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a atualizagdo do

PCDT das Porfirias.
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Consulta Publica (CP) n2 72/2024, disponibilizada no periodo de 16 de outubro de 2024 a 04 de novembro de
2024,

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 72/2024 por: Representante do Grupo Elaborador do Nucleo

de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da UNIFESP-Diadema (NATS-UNIFESP-D).

Ata: A representante do Grupo Elaborador apresentou as contribuicdes recebidas no ambito da Consulta Publica.
Excluindo-se as contribuicdes que ndo versavam sobre o tema, foram recebidas 101 (cento e uma) contribuicdes
sobre o PCDT das Porfirias, advindas de pacientes (42 contribuicdes), familiares, amigos ou cuidadores de
pacientes (31 contribuicGes) e profissionais de saude (14 contribuicdes). A proposta do Protocolo foi avaliada
como muito boa (77%), boa (11%), ruim (6%), regular (5%) e muito ruim (1%). Os principais comentarios e
contribuicdes recebidos referiam-se a inclusdo de novos medicamentos para o tratamento da doenca. Foi
solicitada a inclusdo da hemina e da givosirana, as quais foram avaliadas pela Conitec, em 2022 e 2021,
respectivamente, a qual recomendou desfavoravelmente a incorporagdo de ambas no SUS. Assim, as tecnologias
solicitadas ndo sdo preconizadas no PCDT. Foi solicitada a inclusdo da informacdo sobre a fisioterapia e terapia
ocupacional como parte do cuidado de pacientes com porfirias, a qual foi acrescentada ao texto do PCDT. As
solicitacbes de inclusdo de informacgBes sobre transplante hepatico, aconselhamento genético por médico
geneticista e diagndstico laboratorial ndo foram acatadas, por ja constarem no texto do PCDT. Ainda sobre
diagndstico laboratorial, foi pontuado que os valores de referéncia da dosagem de porfobilinogenio quantitativo
nao foram incluidos no documento, uma vez que sua definicdo é de responsabilidade dos laboratérios. Foram
destacadas outras contribuicdes sobre: o desconhecimento dos profissionais de salde sobre a doenca; a
necessidade de garantir o acesso aos exames de triagem, a criacdo de centros de expertise, o desenvolvimento
de pesquisas no tema e de o texto ndo ser tao técnico; o tratamento de pacientes com sintomas recorrentes; e a
gualidade do documento. Apds a finalizacdo da apresentacdo, os membros presentes ndo apresentaram duvidas

nem consideragdes.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a aprovacao do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas das Porfirias. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 955/2024.

Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por Deficiéncia de Ferro.

Titulo do tema: Atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por Deficiéncia de Ferro.

Solicitagao: Atualizacdao do Protocolo vigente
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude

(SECTICS/MS).

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n2 49/ 2024, a qual tornou publica a decisdo de incorporar, no dmbito
do Sistema Unico de Salde, a derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia

de ferro.

Apreciagao inicial do PCDT: A técnica da CGPCDT informou que a atualizagao do PCDT da Anemia por Deficiéncia
de Ferro (ADF) teve origem com a incorporacao da derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro, por meio da Portaria SECTICS/MS n2 49, de 18 de outubro de 2024. Foi informado
que a minuta do Protocolo foi apreciada a 1202 Reunido Ordindria da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT,
realizada em 12 de novembro de 2024. Em seguida, foram apresentadas as principais atualizacdes do Protocolo
realizadas nas secdes sobre os critérios de inclusdo, abordagem terapéutica e Apéndices 1 e 2. Foi proposta uma
nova redacgado para os critérios de inclusdo, incluindo a derisomaltose férrica para todos os individuos com suspeita
ou diagnéstico de deficiéncia de ferro ou ADF, com indicacdo de uso de ferro por via intravenosa. Na abordagem
terapéutica, foi indicado que os medicamentos carboximaltose férrica ou derisomaltose férrica podem ser
administrados quando ha necessidade de reposicao rdpida de doses altas de ferro, com o objetivo de minimizar
o déficit total de ferro. O fluxograma de tratamento foi alterado, com a inclusdo da derisomaltose férrica para
pacientes com intolerancia absoluta aos sais orais de ferro ou que apresentassem algum critério para uso de ferro
parental. A derisomaltose férrica, em solugdo injetavel contendo 100 mg/mlL, foi incluida no item Medicamentos.
Também foram incluidas informacbes sobre a derisomaltose nas se¢des Esquemas de administragdo e
Monitoramento. Os Apéndices 1 e 2 foram atualizados com as informacGes relacionadas a esta atualizagdo. Apds
apresentacdo, ndo houve questionamentos pelos membros presentes do Comité de PCDT e o documento foi

encaminhado para Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel.

Recomendagao: Os _membros presentes deliberaram encaminhar o tema para consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por

Deficiéncia de Ferro.

Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia na Doenca Renal Cronica.

Titulo do tema: Atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia na Doencga Renal Cronica.

Solicitagao: Atualizacdao do Protocolo vigente
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude

(SECTICS/MS).

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n2 49/ 2024, a qual tornou publica a decisdo de incorporar, no dmbito
do Sistema Unico de Salde, a derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia

de ferro.

Apreciagao inicial do PCDT: A técnica da CGPCDT contextualizou que a atualiza¢do do PCDT de Anemia na Doenga
Renal Cronica (DRC) teve origem com a incorporacdo da derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes
com anemia por deficiéncia de ferro, por meio da Portaria SECTICS/MS n2 49, de 18 de outubro de 2024. Foi
informado que a minuta do Protocolo foi apreciada a 1202 Reunido Ordindria da Subcomissdo Técnica de
Avaliacdo de PCDT, realizada em 12 de novembro de 2024. Em seguida, foram apresentadas as principais
atualizacdes do Protocolo, realizadas nas sec¢Oes sobre os critérios de inclusdo, abordagem terapéutica,
fluxograma de tratamento e Apéndices 1 e 3. Nos critérios de inclusdo, foi incluida a derisolmatose férrica, sendo
descrito no texto que “especificamente para o tratamento com carboximaltose férrica ou derisomaltose férrica,
além dos critérios para o tratamento de reposicdo ou suplementacdo de ferro, o paciente deve ser adulto, estar
em tratamento conservador ou em programa de dialise peritoneal e apresentar intolerancia gastrointestinal,
inadequada adesdo ou resposta insuficiente ao tratamento oral”. No item Medicamentos, foi incluida a
derisomaltose férrica em solugdo injetavel contendo 100 mg/mL. Sobre os esquemas de administragdo, foi
informado que a dose adequada (500 mg a 1000 mg) deve ser administrada por via intravenosa, a cada més. A
dose mensal de derisomaltose férrica ndo deve exceder 20 mg de ferro/kg de peso corporal. O fluxograma de
tratamento com ainclusdo da derisomaltose férrica para pacientes com deficiéncia funcional de ferro nao dialitica
ou em dialise peritoneal foi apresentado. Os Apéndices 1 e 3 foram atualizados com as informagd&es relacionadas
a esta atualizacdo. Apds a apresentacdo, a representante da SECTICS/MS destacou que, nesta atualizacdo, a
Denominagdao Comum Brasileira 'sacarato de éxido férrico' foi substituida por 'sacarato de hidroxido férrico'. Nao

houve questionamentos pelos membros presentes do Comité de PCDT, o documento foi encaminhado para

Consulta Publica com recomendacao preliminar favoravel.

Recomendag¢ao: Os _membros presentes deliberaram encaminhar o tema para consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia na

Doenca Renal Cronica.
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