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Ata da 1372 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de PCDT

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT para

deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

Titulo do tema: Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero: Parte | -
Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para deteccdo de DNA-HPV oncogénico.
Demandante: Instituto Nacional de Cancer (INCA).

Origem da demanda: Atualizacdo das Diretrizes por demanda da drea técnica

Consulta Publica (CP) n2 75/2024: disponibilizada no periodo de 19/11/2024 a 09/12/2024.
Apresentacdo das contribuicdes recebidas na Consulta Publica (CP) n2 75/2024: A
representante do Instituto Nacional de Cancer (INCA) apresentou as contribuicGes recebidas por
meio da Consulta Publica (CP) n2 75/2024, referente a atualizacdo das Diretrizes Brasileiras para
o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero: Parte | - Rastreamento organizado utilizando testes
moleculares para deteccdo de DNA-HPV oncogénico. Foi informado que a atualizagdo foi uma
demanda do INCA, a qual considerou a Portaria SECTICS/MS n? 3/2024, referente a
incorporagao, no ambito do SUS, dos testes moleculares para detecgao de HPV oncogénico para
o rastreamento do cancer do colo do Utero. Foram recebidas 142 contribui¢des, 21 anexos (17
com evidéncia cientifica), dos quais um foi duplicado e outro triplicado. A maior parte dos
participantes (58%) consideraram o texto muito bom, seguidos de regular (9%), bom (8%), ruim
(8%) e muito ruim (17%). A maioria das contribui¢des foi oriunda de profissionais da saude de
todas as regides do pais e da regido Sudeste (56%). Apds andlise, as contribuigdes foram
categorizadas em: apoio as contribuicdes; método de rastreio; triagem; técnica; populacdo alvo;
periodicidade; rastreamento organizado; implementacdes; e ndo especificadas. Houve
guestionamentos sobre a eficacia e efetividade dos testes DNA-HPV em comparacao a citologia,
o controle de qualidade e validacdo; o porqué de pacientes com menos de 30 anos ndo terem
sido incluidas no rastreamento, aspectos acerca do teste detectar apenas a infec¢do por HPV e
nao ser aplicavel a detecgdo de lesdes e demais infec¢des, a abrangéncia do teste molecular ndo
ser para todos os tipos de HPV, sobre outras lesdes ndao associadas ao HPV e do conflito de
interesses dos elaboradores. Nesse sentido, a representante do INCA esclareceu que o tema foi
exaustivamente debatido, tanto durante a avaliacdo do teste molecular quanto durante o
desenvolvimento das diretrizes, uma vez que hd uma mudanca de paradigma com as
estratificacGes de risco, o escalonamento do rastreamento do HPV e a maior sensibilidade do
teste molecular em relacdo a citologia. Acrescentou que o texto justifica a ado¢cdo do novo

modelo, baseado em custo efetividade, e que todos os participantes envolvidos declararam e
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assinaram seus conflitos de interesses, os quais serao apresentados na versao final do relatdrio.
Sobre a realizacdo de coteste, informou nao terem sido apresentados novos estudos que
embasassem ou ndo a sua realizacdo. Esclareceu que, com o inicio da vacinacdo para o HPV, as
adolescentes brasileiras estdo chegando a idade de iniciar o rastreamento e que outros paises
ja adotaram esse novo modelo associado a crescente vacina¢do. Também apontou que o teste
molecular incorporado por meio da Portaria SECTICS/MS n? 3/2024 considera a genotipagem
parcial ou estendida, validados analitica e clinicamente, segundo critérios internacionais para o
rastreamento do cancer do colo do utero. Desse modo, o fluxograma ndo foi alterado, para
facilitar a adesdo as recomendac¢des. Contudo, lembrou que, com o surgimento de novas
evidéncias, a genotipagem estendida poderd ser considerada futuramente, salientando o
comprometimento do INCA nessa monitorizacdo. Pontuou que podem haver variacdes de
conduta nas regides e, pra minimiza-las, um curso esta sendo desenvolvido. Apontou a
importancia da autocoleta nas populagdes vulnerdveis, promovendo uma maior cobertura. Foi
informado que uma das contribui¢des citou um estudo que avaliou a presenca de HPV em meio
liguido sem correlaciona-la com lesGes precursoras ou cancer, justificando que seria necessario
monitorar o impacto em pacientes com HPV e risco intermedidrio. Contudo, por estar em
formato de resumo, ndo foi possivel fazer uma avaliacdo critica do estudo. Sobre o coteste,
enfatizou-se que as evidéncias foram apresentadas e sera incluida uma referéncia atualizada de
2024, conforme sugestdo. Sugeriu-se que o intervalo de encaminhamento para colposcopia
passasse de 12 meses para 24 meses, mas a sugestdo ndo foi acatada porque ndo foram
encontradas evidéncias sobre o periodo adequado, de modo que a recomendacdo se baseou em
consenso de especialistas. Foi questionada a eficacia e a efetividade da autocoleta em relagdo a
coleta por profissional de saude, apesar de ndo terem sido encaminhados estudos sobre o tema.
Foram sugeridas diferentes idades de inicio do rastreamento, encerrando-se de 25 a 30 anos
apods o seu inicio. Contudo, ndo houve consenso sobre as idades de inicio e término do
rastreamento nas contribuicdes, mantendo-se a orientacdao de encerrar o rastreamento com
testes de DNA-HPV oncogénico quando o ultimo teste acima dos 60 anos apresentar resultado
negativo. Quanto a necessidade de organizacdao do rastreamento, foi informado que os testes
moleculares de detec¢dao de HPV deverao ser ofertados na forma de programa de rastreamento
organizado, conforme recomendac¢des do Grupo de trabalho (GT) e do Plano de Controle e
Eliminacdo do Cancer de Colo de utero, de acordo com a Portaria GM/MS n2 3.121/2024, cujos
nove eixos estdo sendo discutidos e que a implementacdo ndo faz parte do escopo destas
Diretrizes. Ressaltou-se que o Plano é uma prioridade da Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
e do Ministério da Saude. Apds a apresentacdo, a representante da SECTICS informou que a
Associacdo Médica Brasileira (AMB) havia solicitado a participacdo de uma especialista. O

representante da AMB informou que a especialista ndo pode comparecer a reuniao, ressaltando
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gue os aspectos a ser apontados por ela fugiriam ao escopo discutido. O representante da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) mencionou a importadncia destas Diretrizes
e que era esperada resisténcia as mudancas sugeridas, ressaltando que o monitoramento
auxiliara na compreensdo das lacunas ainda ndo respondidas, além da necessidade de
alinhamentos com as outras areas envolvidas no Plano Nacional de Eliminacdo do Cancer do
colo do utero. Pontuou que essas Diretrizes sdo um documento vivo, passivel de mudancas e
adequacOes, a medida que surjam novas evidéncias que alterem as recomendacdes. Ressaltou
a necessidade de os profissionais confiarem na proposta e a implementem nos servicos, apesar
do desafio da mudanga do modelo, observando as particularidades locais. Por fim, esclareceu
gue a parte 2 das Diretrizes, acerca da confirmacdo diagndstica apds o rastreamento, estd sendo
elaborada. A representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) questionou a auséncia de
orientacOes sobre a implementacdo e de uma linha de cuidado, pontuando que a discussao seria
mais facil se a parte 2 fosse discutida concomitantemente a parte 1. A representante da SECTICS
esclareceu que a implementacao foge ao escopo de uma Diretriz, que é um documento baseado
em evidéncias, ndo havendo impeditivo para o desenvolvimento de uma linha de cuidado, a qual
pode ser discutida pelo GT que ja existe. O representante do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS) manifestou preocupag¢do com a mudanca de modelo, por
refletir nas rotinas dos servigcos, sendo necessario refletir no nimero de colaboradores que
poderdo atuar, onde os testes serdo realizados e fornecidos e demais questdes da Rede para
implementacdo da tecnologia. O especialista do INCA informou que, durante a elaboracdo
destas Diretrizes, houve o cuidado de ndo esgotar o tema e de fornecer subsidios para essa
transicdo. A representante do INCA ressaltou que a parte 2 das Diretrizes ainda ndo foi finalizado
devido a necessidade de disponibilizar o teste molecular em 180 dias. O representante da SAES
acrescentou que, devido as vdrias mudancas propostas, a mudanca de modelo serd gradual.
Relatou também que o processo vem sendo construido com a participacdo de gestores
municipais e estaduais. A representante da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS)
reforcou as atividades da Secretaria para a implementacdo, como cursos e apoio territorial,
entre outras iniciativas para fortalecer a rede. Apds a discussdao, os membros presentes nao
manifestaram duvidas adicionais nem declararam conflito de interesses.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a
atualizacdo das Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero: Parte | -
Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para deteccdo de DNA-HPV oncogénico.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 974/2025.
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Deliberagao inicial Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

Encaminhamento para Consulta Publica

Tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Espondiloartrite Axial
Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo Econémico-
Industrial da Saude (SECTICS) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo
Econ6mico-Industrial da Saude

Apresentacao inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e por pesquisador do Hospital Alemao
Oswaldo Cruz.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdao de Tecnologias em Saude
(DGITS) declarou ndo possuir conflitos de interesses com a matéria e contextualizou o
processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Espondiloartrite Axial. Informou que a demanda para atualizacdo do PCDT da Espondilite
ancilosante ocorreu em atendimento ao Decreto n2 7.508/2011. A Reunido de Escopo
do PCDT ocorreu em 03 de maio de 2022, onde foi considerada a necessidade de
alteracdo do titulo do PCDT para Espondiloartrie Axial, por ser o termo atualmente
utilizado para a doenca, e foram priorizadas perguntas de pesquisa para avaliacdao da
Conitec. Foi informado que, apds avaliacao pela Conitec, o teste de deteccdo de HLA-
B27 foi incorporado para individuos com suspeita de espondiloartrite axial, conforme
Portaria SECTICS/MS n? 18/2024, e que o ixequizumabe para o tratamento de adultos
com espondiloartrite axial com resposta prévia inadequada ou intolerancia aos
inibidores do fator de necrose tumoral e de adultos com espondiloartrite axial
radiografica e ndo radiogréfica que ndo responderam a terapia convencional
(antiinflamatérios ndo esteroides), ndo foi incorporado ao SUS, conforme Portarias
SECTICS/MS n? 36/2024 n2 35/2024. Ainda, durante a atualizacdo do PCDT, a Conitec
avaliou, com recomendacado desfavordvel a incorporacao, o citrato de tafacitinibe para
o tratamento de pacientes adultos com espondilite anquilosante ativa que nao
responderam adequadamente a terapia convencional com anti-inflamatdrios nao
esteroides ou medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos
convencionais (sulfassalazina e metotrexato), conforme Portaria SECTICS/MS n2 9/2025.

A proposta da atualizacdao do PCDT foi apreciada pela Subcomissao Técnica de Avaliacao
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de PCDT a sua 1222 Reunido Ordindria e os membros presentes concordaram em
aprovar o documento para avaliacdo pelo Comité de PCDT da Conitec. Em seguida, o
representante do Grupo Elaborador apresentou os principais itens do PCDT. Informou
gue a espondiloartrite axial (EpA), anteriormente conhecida como espondilite
ancilosante ou anquilosante, é uma doenca inflamatdria cronica classificada no grupo
das espondiloartrites que acomete preferencialmente a coluna vertebral, podendo
evoluir com rigidez e limitagdo funcional progressiva do esqueleto axial. O diagndstico é
realizado por meio da identificacdo dos critérios de classificacdo para facilitar a
identificacdo das caracteristicas clinicas, laboratoriais e por imagem mais importantes.
Informou que os critérios de classificacdo ASAS (Assessment of SpondyloArthritis
international Society) tém maior sensibilidade e especificidade e sdo os critérios
atualmente recomendados. Também foram apresentados os critérios de inclusao,
exclusdao, tratamento, monitoramento e as orientacOes para gestao e controle. As
orientacdes sobre tratamento foram apresentadas, incluindo os diferentes esquemas
de administracdo e indicacdo dos medicamentos preconizados. Apds a apresentacao, a
representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢cdao e Complexo Econémico-
Industrial da Saude (SECTICS) complementou que, durante o processo de atualizagdo do
PCDT, foi observada uma diferenca relacionada a segunda etapa dos medicamentos
bioldgicos para pacientes com manifestacdo periférica do PCDT vigente em relacdo a
decisdo de incorporacdo e esclareceu que o fluxo de tratamento foi ajustado conforme
recomendacado e portaria de incorporacao do medicamento. O especialista do Grupo
Elaborador discorreu sobre a proposta da alteracdo do nome do Protocolo, o tempo
decorrido para a sua atualizacdo e sobre a ndo recomendacdo de medicamentos
modificadores do curso da doenca alvo especificos. A representante da SECTICS
esclareceu que, durante o processo de atualizagcdo do PCDT, o citrato de tofacitinibe foi
avaliado pela Conitec, com recomendacdo desfavoravel a incorporacdo e, portanto, ndo
é recomendado pelo Protocolo. O representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB)
sugeriu alteracdao do tempo de tratamento de uso dos antiinflamatério estereoidais
(AINE) de trés meses para um més, conforme utilizado na pratica clinica e
recomendacoes internacionais. Afirmou que medicamentos inibidores de anti-fator de
necrose tumoral (anti-TNF) devem ser utilizados antes de secuquinumabe. O
representante do Conselho Nacional de Secretdrios Estaduais (CONASS) sugeriu incluir

critérios de inclusdo especificos para os medicamentos.
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Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar
o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Espondiloartrite Axial.

Deliberagao inicial Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

Encaminhamento para Consulta Publica

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Arterial
Sistémica.

Solicitagdo: Elaboracdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Demandante: Secretaria de Atencdo Primdria a Saude (SAPS/MS).

Origem da demanda: Elaboracdao de PCDT para a consecug¢do de acdes e programas
estratégicos (Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011).

Apreciacao inicial do PCDT/DDT: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo
de Tecnologias em Saude (DGITS) realizou uma breve contextualizacdo da demanda, e
pontuou que a elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Hipertens3o Arterial Sistémica (HAS) foi uma demanda da Area Técnica do Ministério da
Saude responsdvel pela consecucdo de a¢des e programas estratégicos vinculados a
matéria. Em virtude da elaboracdo deste PCDT foram avaliadas seis tecnologias em
salde, com as seguintes decisdes do Ministério da Saude: incorporacao da
monitorizacdo residencial da pressao arterial (MRPA) para diagndstico de hipertensdo
arterial sistémica em adultos com suspeita da doenca, no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) (Portaria SECTICS/MS n222/2023) e ndo incorporacdo: da MRPA em adultos
com HAS em tratamento medicamentoso, independentemente da pressao arterial (PA)
do consultério (Portaria SECTICS/MS n? 19/2023); da combinacdo fixa benazepril
associado a anlodipino (Portaria SECTICS/MS n? 31/ 2023;) da combinacdo fixa de
losartana associada a hidroclorotiazida (Portaria SECTICS/MS n2 32/ 2023); do
benazepril (Portaria SECTICS/MS n2 35/ 2023) e da clortalidona (Portaria SECTICS/MS n?®
33/2023) para adultos com HAS com controle inadequado com monoterapia. Na
sequéncia, a representante do Grupo Elaborador apresentou o PCDT. Pontuou que a
HAS é uma doenca crénica de causa multifatorial, caracterizada por niveis elevados e

sustentados de PA, geralmente nao associada a sintomas. Contudo, é associada a



{¥ Conitec

alteracdes funcionais ou estruturais de orgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos
sanguineos) e a alteracbes metabdlicas, com aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. Assim, o Protocolo visa a estabelecer os critérios de
rastreamento, diagndsticos, terapéuticos e de acompanhamento dos individuos com
HAS no ambito do SUS, abordando estratégias de prevenc¢ao de doencas e de promogao
da saude. Criancas e adolescentes devem ser rastreados anualmente, a partir dos 3 anos
de idade. Menores de 3 anos de idade devem ter a PA medida se apresentarem
condicdes clinicas especificas relacionadas a HAS. Todos com idade igual ou maior a 18
anos, sem diagndstico de HAS, devem ser rastreados anualmente, com duas medidas de
PA no consultdrio, e ser encaminhados para confirmacdo diagndstica se PA > 140/90
mmHg. O risco cardiovascular (RCV) deve ser estimado anualmente em todos os
individuos com HAS, e o seu resultado direcionara as medidas de prevencao e de
tratamento que serdo recomendadas. Os critérios diagndsticos para a doenca sdo
baseados em medida da PA no consultdrio, e incluem avaliagdo de circunstancias
especificas (Hipertensdo do avental branco e hipertensdo mascarada; Hipertensdo
arterial secundaria; Hipertensdo arterial resistente e refratdria); confirmacdo
diagndéstica por meio da monitorizacdo ambulatorial ou residencial da PA em
circunstancias especificas; avaliacdo clinica e avaliacdo de lesdo organica mediada por
hipertensao; testes diagndsticos adicionais; avaliacdo de crise hipertensiva; e avaliacdes
especificas para criancas e adolescentes, e gestantes. S3o incluidos no Protocolo
individuos com suspeita ou diagndstico confirmado de pressao normal alta ou HAS. A
estratégia de tratamento da HAS inclui acGes de curto prazo, para resolucdo de crise
hipertensiva, por exemplo, e longo prazo, para controle da PA e redugdao do RCV. O
tratamento da HAS engloba o alcance de metas terapéuticas da PA, terapias ndo
medicamentosas com enfoque multiprofissional e interdisciplinar, e terapia
medicamentosa com diferentes classes terapéuticas, para pacientes com ou sem
comorbidades. O tratamento em populacdes especificas é abordado no documento.
Além dos medicamentos listados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), hd medicamentos para HAS disponiveis por meio do Programa “Aqui Tem —
Farmacia Popular”. Pacientes com HAS devem ser acompanhados periodicamente ao
longo de sua vida. E necessario investigar potenciais eventos adversos dos
medicamentos anti-hipertensivos e rastrear demais fatores de RCV e de lesdes em

orgdo-alvo. Ademais, devem ser avaliadas a adesdo ao tratamento ndo medicamentoso
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e medicamentoso; e fatores de risco modificaveis. Pacientes com HAS devem ser
atendidos na Atencdo Primaria a Saude e devem ter acompanhamento complementar
em servicos especializados, quando necessario. Apds a apresentacdo, a representante
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude (SECTICS) agradeceu as apresentacdes e mencionou a presenca de especialistas
do grupo elaborador e da Area Técnica do Ministério da Saude, demandante do
Protocolo. Um dos especialistas do grupo elaborador parabenizou a apresentacao e a
toda a equipe que desenvolveu o PCDT, comentou sobre as tecnologias em saude
avaliadas pela Conitec e pontuou que, do ponto de vista de saldde publica, a medida da
PA feita somente no consultério é uma importante questdao devido ao efeito do jaleco
branco. Além disso, em relacdo monitorizacdo ambulatorial da PA de 24 horas, relatou
gue nao ha equipamentos suficientes nos servicos de saude, e que a MRPA seria uma
alternativa. Relatou a necessidade de calibracao dos aparelhos de pressao utilizados,
bem como adequac¢dao do tamanho dos manguitos e realizacdao de técnica adequada,
ressaltando a importdncia da MRPA e do equipamento digital, com observacdo a
calibragcdo, treinamento da equipe e controle de estoque. Manifestou seu
descontentamento com a ndo incorporacdo da associacdo fixa de medicamentos para
HAS, recomendadas em outras diretrizes nacionais e internacionais. A despeito do
aumento dos custos de tratamento, relatou que muitos trabalhos recomendam o uso
da associacdo fixa para reduzir a polifarmdcia. Relatou que a associacdo fixa de
medicamentos melhora a adesdo, o controle da PA e diminui risco de eventos
cardiovasculares e que as estimativas sao de que 20% ou menos dos pacientes ndao
conseguem controlar a PA. Outra especialista ressaltou a importancia da adesao ao
tratamento e da importancia da MRPA. Relatou as multiplas comorbidades que os
pacientes com HAS podem apresentar, as quais acarretam alteracdes organicas,
necessitando de associacbes de medicamentos, haja vista também a auséncia de
controle da PA com um medicamento, lembrando que muitas associacdes de
medicamentos estao disponiveis individualmente no SUS. A representante do Conselho
Nacional de Saude ressaltou a importancia da inclusdo de todos os medicamentos
avaliados pela Conitec para a HAS, diante de uma necessidade social ndo atendida.
Relatou que a HAS tem desdobramento sobre diversas outras comorbidades e
guestionou se a MRPA ja estava disponivel na rede de cuidado e se o PCDT contemplava

um recorte racial no tratamento da HAS. Uma especialista parabenizou a equipe pela
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elaboracao do documento e sugeriu a inclusao de fluxogramas com as principais
medidas para o tratamento ndo medicamentoso, destacando o papel da equipe
multidisciplinar. Diante dos questionamentos e sugestdes, a representante da SECTICS
respondeu que o Protocolo aborda as questdes raciais que influenciam no tratamento
ao longo do texto e pontuou que ha um item extenso sobre o tratamento nao
medicamentoso, de modo que um dos fluxogramas do PCDT, que nao foi apresentado,
aborda as terapias recomendadas, incluindo as ndo medicamentosas. O representante
da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) ressaltou o olhar criterioso para
populacdo negra, especificada no PCDT e a importdncia do tratamento nado
medicamentoso. Quanto ao MRPA, relatou que o tema ainda estd em discussao,
inclusive sobre a responsabilidade de financiamento e de disponibiliza¢cdo. Destacou que
a Area produziu uma Nota Técnica Conjunta com a Anvisa e o INMETRO sobre a
calibracdo dos materiais. Relatou que os aparelhos de pulso para medir a PA nao sao
vidveis, uma vez que descalibram facilmente. Ainda, citou que alguns profissionais de
saude levam o prdprio equipamento a unidade de saude, o que também tem sido
considerado nas discussdes internas do Ministério da Saude, quando da disponibiliza¢do
dos equipamentos para medir a PA. O representante do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) comentou sobre os desafios em relacdo
aos equipamentos para medir a PA, citou o subfinanciamento, parabenizou o trabalho
e pontuou que o PCDT estd bem escrito, trazendo as atualizacdes necessdrias e as
avaliacOes de incorporacdo realizadas no ambito da Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (Conitec). Relatou que municipios com maior arrecadacdo
conseguem ter um maior adensamento tecnolégico, que precisa ser feito no ambito da
APS, apesar do desafio e discussdao orcamentdria necessaria. Sobre os medicamentos
discutidos na definicdo do escopo do Protocolo, questionou se o betabloqueador
bisoprolol, incluido na lista da Organizacdao Mundial de Saude, deveria ser avaliado no
ambito da Conitec, considerando questdes de efetividade e seguranca. O Representante
da Associacdo Médica Brasileira (AMB) sugeriu que o PCDT abordasse critérios definidos
pela Conitec para ndo incorporacdo das tecnologias em saude avaliadas, apesar da sua
eficacia e seguranca. A representante da SECTICS descreveu o processo de priorizacdo
das tecnologias em saude a serem avaliadas pela Conitec, durante a definicdo de escopo
do documento, com a participacdo dos especialistas e baseada no levantamento prévio

de evidéncias cientificas. Pontuou que foram priorizados medicamentos com
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mecanismos de acdo ou meia vida diferente daqueles ja disponiveis no SUS, bem como
as associacOes fixas. Dessa forma, o bisoprolol ndo foi priorizado porque ja ha varios
betabloqueadores disponiveis no SUS. Quanto as tecnologias em salde recomendadas,
destacou que o PCDT reflete a decisdo do Ministério da Saude, conforme recomendacdo
do Comité de Medicamentos da Conitec. Dessa forma, o documento menciona que as
tecnologias foram avaliadas e ndo recomendadas e que no Apéndice 2 hd uma tabela
com o histdrico de tecnologias em saude avaliadas, cujos Relatérios de Recomendacgao
podem ser consultados para maiores detalhes, para a transparéncia do processo.
Acrescentou que a opinido dos especialistas é vdlida e sempre é respeitada, mas que as
recomendacdes do PCDT seguem aquilo que estd disponivel no SUS para que o
documento ndo gere inequidades. O representante da AMB reiterou a sugestdo de
incluir uma breve justificativa sobre as recomendacdes da Conitec, o que foi endossado
pelos representantes do CNS e CONASEMS. Adicionalmente, a representante do CNS
sugeriu que os medicamentos potencialmente indicados para a condi¢cdo fossem
apresentados com ressalva do que estd ou ndo disponivel no SUS. A representante da
SECTICS respondeu que isso ja tem sido realizado, acrescentando os critérios que a
Conitec considera em suas recomendac¢des. O representante do CONASEMS pontuou
gue os posicionamentos dos especialistas sdo sempre bem-vindos e desejaveis nos
momentos certos. Destacou que, diferente das diretrizes de sociedades médicas, o PCDT
orienta o sistema conforme as tecnologias em saude incorporadas pelo SUS, sem que
haja desassisténcia. Ressaltou que, embora alguns medicamentos possam ser eficazes e
seguros em nivel individual, na perspectiva coletiva, podem ndo ser custo-efetivos,
devendo haver cuidado para que os critérios de avaliacdo de tecnologias em saude
sejam mantidos apesar de manifestacdes contrarias. Ressaltou a existéncia de espacos
democraticos para submissdao de novas demandas de avaliacdo ou reavaliagdes de
tecnologias em saude, que devem ser subsidiadas por novos estudos, de modo que o
PCDT lista os medicamentos eficazes, efetivos, seguros e custo-efetivos. Na sequéncia,
o representante da SAPS relatou que a Area Técnica ja havia publicado Nota Técnica
acerca da suplementacdo de calcio em gestantes, sugerindo que a recomendacao fosse
incluida no PCDT. A representante da SECTICS respondeu que, conforme discussdes
anteriores, ainda era necessario que a SAPS discutisse a recomendacdo com o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério da

Saude (DAF/MS). Uma das especialistas presentes manifestou-se contraria a
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suplementacdo de calcio em gestantes, especialmente se ela ocorrer de maneira
isolada, uma vez que outros nutrientes importantes podem nao ser absorvidos e alguns
estudos mostraram o aumento do risco de formacdo de placa decorrente dessa

suplementacao.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar
o tema para consulta publica com recomendac¢ao preliminar favoravel a aprovacao do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensao Arterial Sistémica.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

deliberacao final (recomendacao final da Conitec)

Titulo do tema: Apreciacdo das contribui¢cdes de consulta da atualizagdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Sindrome de Turner.

Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo.

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

Origem da demanda: Esta proposta de atualizacdao cumpre o Decreto n2 7.508 de 28 de
junho de 2011 e as orientacdes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade do
Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Apreciacdo inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1352 Reunido Ordindria da
Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com
recomendacdo preliminar favordvel a atualizacdo do PCDT da Sindrome de Turner.
Consulta Publica (CP) n? 90/2024, disponibilizada no periodo de 22 de novembro de
2024 a 11 de dezembro de 2024.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n? 90/2024 por: Representante do
Grupo Elaborador do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — Cochrane Brasil.
Ata: A representante do Grupo Elaborador informou que foi recebida 01 (uma)
contribuicdo sobre o PCDT da Sindrome de Turner, sendo advinda de profissional de
saude. A proposta do Protocolo foi avaliada como muito boa (100%). Ndo foram
recebidos comentarios e anexos. Além disso, foi apontada a inclusdo dos estrégenos
conjugados (comprimido) de 0,625 mg, elencado na Rename 2024, e de trecho sobre

cuidado farmacéutico. Apds a finalizacdo da apresentacdo, os membros presentes nao
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apresentaram duvidas nem consideracdes. Nenhum membro declarou possuir conflito

de interesses.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a aprovacao da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Sindrome de Turner. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 975/2025.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

deliberacao final (recomendacao final da Conitec)

Titulo do tema: Apreciacdo das contribuicdes de consulta da atualizagdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia de Biotinidase.

Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo.

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

Origem da demanda: Esta proposta de atualizacao cumpre o Decreto n2 7.508 de 28 de
junho de 2011 e as orientacdes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade do
Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Apreciacdo inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1352 Reunido Ordindria da
Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com
recomendacao preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT da Deficiéncia de Biotinidase.
Consulta Publica (CP) n2 86/2024, disponibilizada no periodo de 22 de novembro de
2024 a 11 de dezembro de 2024.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n? 86/2024 por: Representante do
Grupo Elaborador - Nucleo de Avaliacdao de Tecnologias em Saude da UNIFESP-Diadema
(NATS-UNIFESP-D).

Ata: A representante do Grupo Elaborador informou que foram recebidas 02 (duas)
contribuicGes sobre o PCDT da Deficiéncia de Biotinidase, sendo advindas de paciente
(01 contribuicdo) e familiar, amigo ou cuidador de pacientes (01 contribuicdo). A
proposta do Protocolo foi avaliada como muito boa (100%). Nao foram recebidos
comentdrios e anexos. Apos a finalizacdo da apresentacdo, os membros presentes nao
apresentaram duvidas nem consideragcdes. Nenhum membro declarou possuir conflito

de interesses.
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Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a aprovacao da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

da Deficiéncia de Biotinidase. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 976/2025.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

Titulo do tema: Apreciacdo das contribuicGes de consulta da elaboracdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das Miopatias Inflamatdrias.

Solicitagdo: Atualizacdo de PCDT da Dermatomiosite e Polimiosite (Portaria SAS/MS n?
1.692, de 22 de novembro de 2016).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢ao e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (SECTICS/MS).

Origem da demanda: Esta proposta de atualizagdo cumpre o Decreto n? 7.508 de 28 de
junho de 2011 e as orientacOes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade do
Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Apreciagao inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1352 Reunido Ordindria da
Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com
recomendacao preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT das Miopatias Inflamatérias.
Consulta Publica (CP) n2 83/2024, disponibilizada no periodo de 22 de novembro de
2024 a 11 de dezembro de 2024.

Apresentacdo das contribuicGes recebidas na CP n2 83/2024 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 informou que foram recebidas 03 (trés)
contribuicdes sobre o PCDT das Miopatias Inflamatérias, sendo todas advindas de
profissionais de saude (03 contribuicdes). A proposta do Protocolo foi avaliada como
muito boa (33%), boa (33%) e regular (33%). Os comentarios recebidos referiam-se a
inclusdo de dosagens dos anticorpos miosite especificos e a inclusdo de micofenolato de
mofetila ou de sédio e rituximabe. No entanto, as sugestdes ndo foram acatadas, pois
como demonstrado pela sintese de evidéncias apresentada no Apéndice 1 do Protocolo,
ndo é possivel demonstrar o ganho de efetividade de se ter a informacdo do anticorpo

anti-Jol positivo ou negativo em pacientes com miopatias inflamatdrias, e os resultados
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obtidos sdo pouco conclusivos em relacdao ao uso do rituximabe e micofenolato nas
miopatias inflamatdrias, com a certeza da evidéncia avaliada como baixa e muito baixa
para os desfechos de interesse. Assim, nao foi demandada a avaliacdao das tecnologias
citadas a Conitec. Apds a finalizacdo da apresentacdo, os membros presentes nao
apresentaram duvidas nem considera¢des. Nenhum membro declarou possuir conflito
de interesses.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a aprovacao da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

das Miopatias Inflamatdrias. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 977/2025.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

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

Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo vigente.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econbémico-
Industrial da Saude (SECTICS/MS).

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n? 49/ 2024, a qual tornou publica a decisdo
de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude, a derisomaltose férrica para o
tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro.

Apreciagao inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1362 Reunidao Ordindria da
Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT da Anemia por Deficiéncia de
Ferro.

Consulta Publica (CP) n2 98/2024, disponibilizada no periodo de 19 de dezembro de
2024 a 07 de janeiro de 2025.

Apresentacao das contribuicoes recebidas na CP n2 98/2024 por: Técnica da CGPCDT.
A técnica da CGPCDT informou que foram recebidas 635 contribuicdes, das quais 590
foram identificadas como robotizadas. Assim, 45 contribuicdes foram consideradas
validas. Em relacdo a avaliacdo geral do Protocolo, 39 (87%) classificaram a minuta do
PCDT como muito boa e 6 (13%) como boa. A maioria das contribui¢des foi de pacientes

(26; 58%), seguida por interessados no tema (6; 13%), profissional de saude (5; 11%) e
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organizacao da sociedade civil (5; 11%). Em seguida, foram apresentadas as principais
contribuicdes relacionadas ao tratamento e monitoramento da doencga. No tratamento,
uma sugestao destacou a necessidade urgente de pactuacao do ferro intravenoso para
evitar a piora dos pacientes. Em resposta, foi informado que questdes administrativas,
como a pactuacdo, estao fora do escopo deste PCDT. Foi sugerida a revisdo do
fluxograma de tratamento para pacientes com anemia por deficiéncia de ferro,
argumentando que o suporte nutricional e o monitoramento nao tratam a anemia. No
entanto, essa sugestdo ndo foi acatada, pois o suporte nutricional e o monitoramento
sdo indicados apenas para pacientes com intolerdncia, hipersensibilidade ou
contraindicacdo a qualquer formulacao de ferro, ndo se aplicando as alternativas
terapéuticas recomendadas por este Protocolo. Outra sugestdao prop0s a inclusdo dos
eventos adversos associados a infusdao de preparacdes de ferro intravenoso. Essa
recomendacdo foi acatada, e os eventos adversos da suplementacdo de ferro para
anemia por deficiéncia de ferro, descritos no Quadro 11, foram revisados e atualizados
conforme as informacdes da bula da carboximaltose férrica. Apds a apresentacao, os
membros presentes ndao manifestaram duvidas ou contribuicdes adicionais. O
especialista presente na reunido declarou estar de acordo com a atualizagdo. Nenhum
dos membros presentes declarou ter conflito de interesse com a matéria.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a
aprovacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por Deficiéncia de

Ferro. Foi assinado o Registro de Delibera¢do n? 978/2025.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

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

Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo vigente

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econbémico-
Industrial da Saude (SECTICS/MS).

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n2 49/ 2024, a qual tornou publica a decisdo
de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude, a derisomaltose férrica para o

tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro.
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Apreciagao inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1362 Reunidao Ordindria da
Conitec deliberaram, por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do PCDT da Anemia na Doenca Renal
Cronica.

Consulta Publica (CP) n2 97/2024, disponibilizada no periodo de 19 de dezembro de
2024 a 07 de janeiro de 2025.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 97/2024 por: Técnica da CGPCDT.
A técnica da CGPCDT informou que foram recebidas 16 contribuicdes. Em relacdo a
avaliagdo geral do Protocolo, 13 (81%) consideraram a minuta de PCDT muito boa, 2
(13%) a consideraram boa e 1 (6%) classificou como regular. A maioria das contribuicoes
foi de profissional de saude (14; 88%), seguido por empresa (1; 6%) e organizagdo da
sociedade civil (1; 6%). Em seguida foram apresentadas as principais contribuicGes
relacionadas aos critérios de elegibilidade e tratamento. Nos critérios de inclusdo, foi
solicitado um ajuste na informa¢dao sobre o nivel da hemoglobina. Algumas
contribuicGes concordaram com os critérios de inclusdo estabelecidos para o uso de
alfaepoetina, enquanto outras sugeriram a alteracdo dos niveis de hemoglobina
definidos. Em resposta, foi informado que os critérios de inclusdo permanecem os
mesmos do PCDT vigente, sendo incluido um critério ndo atrelado as reservas de ferro,
para permitir o tratamento de pacientes que tenham interrompido o uso de
alfaepoetina devido ao nivel de hemoglobina. Uma contribuicdo destacou que, em
pacientes com hemoglobina < 10 g/dL com ferritina mantida > 800 ng/mLe IST < 20%,
ndo ha acesso a alfapoetina nem reposicao de ferro, sendo sugerido incluir neste cenario
IST < 20% e ferritina > 800 ng/mL para liberacdo de alfapoetina. Em reposta, foi
informado que a sugestao ndo foi acatada por falta de evidéncia cientifica sobre os
parametros a serem utilizados na identificacdo desses pacientes. Nos critérios de
exclusdo, foi sugerida a retirada do critério “Anemias de outras etiologias” para o uso
de alfaepoetina, por ser uma avaliacdo diagndstica ja estabelecida antes de sua
indicacdo e o critério ser um dificultador para o acesso ao medicamento. A sugestao foi
acatada e o trecho foi excluido, uma vez que pacientes com anemia de outras etiologias
nao sao incluidos neste Protocolo. No tratamento, foi sugerido especificar as doses de
manutencdo para ferro e alfaepoetina. No entanto, a sugestdao ndo foi acatada, pois o
Protocolo ja apresenta informacgdes sobre doses de ataque e manutencdo, além de

orientacdes sobre ajustes de dose dos medicamentos. Foi sugerida maior clareza no
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texto sobre a forma de reposicao de ferro. A sugestao foi acatada e o trecho foi revisado
para se adequar as orientacdes da Figura 2, ficando com a seguinte redacdo: "Pacientes
com reserva de ferro adequada podem se beneficiar do uso do ferro por via oral como
suplementacdo”. Também foi sugerida a revisdao dos critérios de interrupcdo, apontando
divergéncias no uso das conjuncgdes "e" e "ou". A sugestdo foi acatada, e o critério de
interrupcdo foi ajustado para a seguinte redacao: “O tratamento com ferro parenteral
deve ser interrompido temporariamente quando a saturacdo de transferrina for
superior a 40% ou a ferritina sérica for superior a 800 ng/mL”. Foi sugerido recomendar
o uso de sacarato de hidréxido férrico para pacientes com reserva de ferro adequada.
No entanto, a sugestao nao foi acatada, pois o Protocolo vigente ndo preconiza o uso do
medicamento para esses pacientes, e sua ampliacdo nao foi avaliada. Foi solicitada a
correcdao da dose maxima diaria de 200 mg de carboximaltose férrica, alegando que a
informacdo estava incorreta. A sugestdo ndo foi acatada, sendo esclarecido que,
conforme a bula do medicamento, o Protocolo recomenda que "a dose adequada (500
mg a 1000 mg) deve ser administrada por via intravenosa, semanalmente ou
quinzenalmente, ndo ultrapassando a dose maxima diaria de 200 mg de ferro”. Foi
sugerido recomendar a reposicdo de ferro por via endovenosa em pacientes em
hemodidlise. No entanto, a sugestdo ndo foi acatada, pois pacientes com deficiéncia
absoluta ou relativa de ferro que realizam hemodidlise ja possuem indicacdo para o uso
de sacarato de hidréxido férrico por via endovenosa. Foi sugerida a uniformizacdo dos
termos "deficiéncia funcional de ferro" e "deficiéncia relativa de ferro", padronizando o
uso de "deficiéncia funcional de ferro". A sugestdo foi acatada, e o termo foi ajustado
ao longo do texto. Foi solicitada a revisdo da Figura 2, que trata da reposicao de sulfato
ferroso por via oral para pacientes em hemodialise. A sugestdo foi acatada, e a Figura 2
foi atualizada, excluindo a orientacdo para pacientes com reserva de ferro adequada.
Por fim, foi sugerida a revisao das referéncias do Protocolo. Essa contribuicao foi acatada
parcialmente, e as referéncias do PCDT foram revisadas. Apds a apresentacao, os
membros presentes nao manifestaram ddvidas ou contribuicdes adicionais. A
especialista presente na reunido destacou a necessidade de revisdao da informacdo sobre
a dose maxima diaria de 200 mg de carboximaltose férrica. A representante da SECTICS
informou que a informacdo seria revisada. Ndo houve duvidas ou contribuicdes
adicionais. Nenhum dos membros presentes declarou ter conflito de interesse com a

matéria.
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Recomendacgao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a
aprovacado do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por Deficiéncia de

Ferro. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 979/2025.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

Tema: Apresentacdo das contribuicbes de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da MPS I.

Solicitagdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo Econémico-Industrial da
Saude (SECTICS).

Origem da demanda: Atualiza¢do do Protocolo, nos termos do Decreto n? 7.508/2011.
Apresentagao inicial do PCDT: Apresentado por representante do Departamento de Gestdo e
Incorporacao de Tecnologias em Salde - DGITS e por representante do Grupo Elaborador do -
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).
Consulta Publica (CP) n2 82/2024, disponibilizada no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 82/2024 por: técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude - DGITS.

Ata: A representante do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) declarou ndo possuir conflitos de interesses com a matéria e contextualizou o processo
de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Mucopolissacaridose
tipo | (MPS I). Foi informado que a apreciacdo inicial ocorreu na 1352 Reunido Ordinaria da
Conitec, realizada em 06/11/2024, com deliberacdo inicial favoravel, sendo submetido a
Consulta Publica SECTICS/MS n°82/2024 ocorrida entre 22/11/2024 e 11/12/2024. N3o foram
recebidas contribuicdes. Os membros do Comité de PCDT presentes ndao manifestaram questdes
ou duvidas adicionais e ndo declararam conflito de interesses com a matéria.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a
aprovacao da atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Mucopolissacaridose

tipo I. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 980/2025.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

Titulo do Tema: Apresentagao das contribui¢cdes de consulta publica do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.

Solicitacdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
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Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude — SECTICS.

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n2 10/2024, a qual tornou publica a decisdo de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde, o ravulizumabe para o tratamento da
hemoglobinuria paroxistica noturna, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.
Apresentagdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude - DGITS e pelo especialista do Grupo Elaborador - Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(NATS/HCPA/Nuclimed).

Consulta Publica (CP) n2 73/2024, disponibilizada no periodo de 30/10/2024 a 18/11/2024.
Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 73/2024 por:
especialista do Grupo Elaborador - Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (NATS/HCPA/Nuclimed).

Ata: O especialista do Grupo Elaborador - Nucleo de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (NATS/HCPA/Nuclimed) — apresentou as contribui¢es
recebidas na Consulta Publica n2 73/2024 sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) e as respectivas respostas e alteracGes
realizadas. No total, foram analisadas 275 contribui¢des e 16 anexos, que incluiram nove artigos
cientificos (abrangendo consensos, revisdes, estudos de caso-controle e avaliagdes com outros
medicamentos), manifestacGes da Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) e da
Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH), além de
contribuicdes de empresas, do Hemocentro da Unicamp e de um prescritor dessa mesma
instituicdo. Na introducdo, algumas sugestdes apontaram a necessidade de maior
contextualizacdo da HPN no PCDT, especialmente quanto a epidemiologia da doenca e ao
impacto na qualidade de vida dos pacientes. Assim, foram feitos ajustes na redacdo para garantir
mais precisdao conceitual e melhor alinhamento com as diretrizes clinicas. No diagnéstico, as
contribui¢cdes enfatizaram a necessidade de reforcar a importancia da citometria de fluxo como
exame padrdo-ouro para confirmacdo da doenca e sugeriram a inclusdo de esclarecimentos
sobre diagndsticos diferenciais, levando a revisao da se¢do para explicitar esses aspectos. Nos
critérios de inclusdao, houve questionamentos sobre a definicao de gravidade da HPN e os
parametros laboratoriais que determinam a elegibilidade para o tratamento. Algumas
manifestagcdes sugeriram ampliar o acesso ao tratamento para pacientes com hemolise
subclinica e sintomas moderados, enquanto outras reforcaram a necessidade de manter
critérios mais restritivos devido ao alto custo das terapias. Apds a analise dessas contribuigoes,
foram feitos ajustes na redacdo para esclarecer melhor os critérios de inclusdo, sem alteracdes

substanciais nos requisitos previamente estabelecidos. No que se refere ao tratamento, a maior
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parte das contribuicdes envolveu questionamentos sobre a escolha entre eculizumabe e
ravulizumabe, com algumas manifestagdes sugerindo preferéncia por ravulizumabe devido ao
esquema de administracdo menos frequente e ao potencial aumento na adesdo ao tratamento.
Outras contribuicGes ressaltaram a necessidade de explicitar melhor as indicagdes de troca
entre os medicamentos e de considerar novas evidéncias sobre a eficicia e seguranca dessas
terapias. Como resposta, o texto foi revisado para incluir referéncias mais atualizadas e
esclarecer os critérios para a substituicdo entre os inibidores de complemento. Sobre o
monitoramento, sugeriu-se alterar a frequéncia dos exames laboratoriais necessarios para
acompanhar a resposta terapéutica e detectar possiveis complicagdes. Algumas manifestacdes
sugeriram a reducdo da frequéncia dos exames para pacientes estaveis, enquanto outras
destacaram a necessidade de um monitoramento mais rigoroso para evitar eventos adversos.
Como resultado, foram feitos pequenos ajustes nas recomendacées de monitoramento,
garantindo um equilibrio entre seguranca e praticidade na rotina clinica. Por fim, os comentarios
gerais abrangeram a redacgao e questdes técnicas do documento, com sugestdes para melhorar
a clareza de alguns trechos e para harmonizar a nomenclatura utilizada ao longo do PCDT. Nao
houve consideragées dos membros do Comité.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a
aprovacdo da atualiza¢ao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hemoglobinuria

Paroxistica Noturna. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 981/2025.

Deliberagao inicial Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Encaminhamento para Consulta Publica

Titulo do Tema: Apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Osteoporose.

Solicitagdao: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacado e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude — SECTICS.

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n? 40, de 12 de setembro de 2024, que ampliou o
uso do romosozumabe para o tratamento de osteoporose grave e em falha terapéutica e da
Portaria SECTICS/MS n2 39, de 19 de setembro de 2024, que excluiu, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, a teriparatida para o tratamento da osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no SUS.

Grupo elaborador: Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de

Porto Alegre (NATS/HCPA/Nuclimed).
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Ata: A consultora técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude
—DGITS contextualizou a proposta de atualiza¢do rapida para ampliacdo de uso do medicamento
romosozumabe e exclusao da teriparatida. Em seguida, o especialista do Grupo Elaborador -
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(NATS/HCPA/Nuclimed) — apresentou os principais pontos da proposta de atualizacdo. A
osteoporose foi apresentada como uma doenca metabdlica caracterizada pela reducdo da
massa Ossea e deterioracdo da microarquitetura éssea, resultando em maior fragilidade e
suscetibilidade a fraturas. Dados epidemioldgicos indicam incidéncia de 268 casos por 100 mil
mulheres ao ano e 153 casos por 100 mil homens ao ano no Brasil, com taxa de mortalidade
hospitalar de 7,5%, podendo chegar a 25% apds 12 meses de uma fratura de quadril. A doenga
pode ser primaria, associada ao envelhecimento ou a menopausa, ou secunddria, quando
relacionada a doencgas enddcrinas, metabdlicas ou ao uso de medicamentos. A condicdo é
considerada grave quando ha um T-escore < -2,5 DP associado a uma ou mais fraturas por
fragilidade. O PCDT estabelece critérios para rastreamento e diagndstico, destacando que a
densitometria dssea nao é recomendada para rastreamento populacional, sendo indicada para
mulheres com 65 anos ou mais, homens a partir de 70 anos ou individuos com fatores de risco.
O diagndstico pode ser feito com base na presenca de fraturas osteoporéticas ou na avaliagdo
do T-escore associado ao risco de fraturas pelo FRAX®. Os exames laboratoriais sdo utilizados
para investigar causas secundarias, enquanto exames de imagem auxiliam no diagndstico de
fraturas vertebrais e no diagndstico diferencial. Os critérios de inclusdo para o tratamento no
SUS contemplam pacientes com fraturas osteopordticas comprovadas, baixa densidade mineral
Ossea e alto risco de fratura. O PCDT define critérios especificos para o uso de acido zoledronico,
calcitonina, raloxifeno, estrégenos conjugados e romosozumabe, considerando condicdes
clinicas e contraindicacdes. Pacientes com doenca renal crénica em estdgios avancados estdo
excluidos do tratamento medicamentoso devido a contraindicagdes.

O tratamento da osteoporose abrange medidas ndo medicamentosas e medicamentosas,
incluindo suplementacdo de cdlcio e vitamina D, pratica de exercicios fisicos, prevencao de
guedas e controle do uso de alcool e tabaco. O tratamento medicamentoso visa a reduzir o risco
de fraturas e suas complicagdes e inclui bisfosfonatos, moduladores seletivos dos receptores de
estrogénio, estréogenos conjugados, calcitonina e romosozumabe. O tempo de tratamento com
bisfosfonatos orais varia de 5 a 10 anos, enquanto bisfosfonatos intravenosos sao indicados por
3 a 6 anos. O tratamento com romosozumabe tem duracdo de 12 meses, devendo ser
substituido por outro agente apds este periodo. O monitoramento inclui densitometria dssea
inicial e periddica, radiografias da coluna em casos suspeitos e exames laboratoriais conforme
necessidade clinica. O sucesso do tratamento é avaliado pela estabilidade ou aumento da

densidade mineral dssea e auséncia de novas fraturas, além do monitoramento da adesdo e de
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possiveis eventos adversos. A falha terapéutica é caracterizada por duas ou mais fraturas
osteopordticas em uso continuo dos medicamentos por pelo menos um ano, com a necessidade
de avaliacdo individualizada de fatores como adesdo ao tratamento e absorg¢do de calcio. A
gestdo e controle do PCDT incluem a verificacgdo da elegibilidade dos pacientes,
acompanhamento da duracgdo e eficacia do tratamento, monitoramento de doses prescritas e
dispensadas e atendimento em servicos especializados. A centralizacdo do tratamento em
centros de referéncia é recomendada para melhor acompanhamento clinico e ajuste de
condutas. A implementacdo do protocolo visa a reducdo da incidéncia de fraturas
osteopordticas e suas complicacdes, melhorando o manejo da osteoporose no SUS.A
representante da SECTICS reforcou que as principais alteracdes foram a exclusao da teriparatida
e a ampliacdo de uso do romosozumabe. A representante do Conselho Nacional de Saude
registrou sua preocupacao com a decisdo de exclusdo da teriparatida, destacando que,
atualmente, ha uma versao biossimilar disponivel no pais. Ressaltou que a decisdo de exclusao
foi baseada em uma analise econdmica que nao se sustenta diante da nova realidade e
guestionou qual seria o caminho para uma reandlise do medicamento, uma vez que ha uma
populacdo que permanece sem cobertura terapéutica. Além disso, mencionou que houve um
uso intensificado do romosozumabe, resultando em dificuldades na gestdao do medicamento
pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), pois a primeira
compra foi rapidamente utilizada. Enfatizou que o cendrio da osteoporose é sensivel no
territério nacional e que a exclusdo da teriparatida, antes mesmo da realizacdo da primeira
compra, prejudicou o acesso dos pacientes ao tratamento. O especialista do Grupo Elaborador
pontuou que, do ponto de vista clinico, a teriparatida e o romosozumabe pertencem a uma
mesma classe terapéutica, sendo agentes anabdlicos indicados para pacientes com osteoporose
grave e alto risco de fraturas, representando boas alternativas terapéuticas.O representante da
AMB questionou se, para fins de implementacdo do PCDT, ndo seria mais adequado diferenciar
claramente entre osteoporose primaria, secundaria, pds-menopausa e osteoporose masculina,
visto que alguns medicamentos podem ndo ser aplicdveis a todas essas situacdes e que isso
poderia facilitar o processo de implementacdo.O especialista do Grupo Elaborador respondeu
gue a osteoporose e suas apresentacdes clinicas sao bastante heterogéneas e que diretrizes
internacionais sugerem abordagens distintas dependendo da causa da osteoporose. Citou o uso
prolongado de corticoides, que caracteriza uma osteoporose secundaria e pode demandar uma
abordagem especifica, como a introducdo de agentes anabdlicos. No entanto, avaliou que a
abordagem adotada no documento otimiza o tratamento e simplifica a categorizacdo das
variaveis envolvidas. Explicou que o conceito de osteoporose grave e falha terapéutica pode

variar entre paises, mas que o Protocolo os define de maneira clara. Concluiu que, embora uma
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abordagem mais detalhada pudesse ser ideal, a estrutura adotada no PCDT se mostrou
adequada para a realidade nacional. Nao houve mais manifestagdes.

Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema
a consulta publica com parecer preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose.

Deliberagao inicial Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Encaminhamento para Consulta Publica

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia

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

Origem da demanda: Atualiza¢do do Protocolo, nos termos do Decreto n2 7.508/2011.

Ata: A representante do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) declarou nao possuir conflitos de interesses com a matéria e contextualizou o processo
de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Acromegalia.Foi
informado o Grupo Elaborador (GE) responsavel pela presente demanda é o Hospital Alemao
Oswaldo Cruz (HAOC) e que a reunido de escopo ocorreu em 11 de julho de 2023. A proposta
foi avaliada pela Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT em 28 de janeiro de 2025.
Acrescentou que foram avaliadas duas tecnologias para possivel incorporacdo, sendo elas:
pamoato de pasireotida para o tratamento de pacientes com acromegalia com recomendag¢do
favordvel de incorporagdo apds avaliacdo da Conitec (Portaria SECTIS/MS n2 25/2024) e o
pegvisomanto para o tratamento de individuos com acromegalia, com recomendac¢do de nao
incorporacdo apos avaliacdo da Conitec (Portaria SECTIS/MS n2 23/2024. Em seguida, o
representante do GE informou que nao possuia conflito de interesse com o tema e apresentou
uma breve introduc¢ao da doenca e o cddigo da Classificagao Estatistica Internacional de Doengas
e Problemas Relacionados a Saude (CID-10) que compreende o escopo da atualizacdo (E22.0), o
qual foi mantido do PCDT vigente. Também apresentou o diagndstico da acromegalia, que se da
pela suspeita clinica e é confirmado por marcadores bioquimicos e exames de imagem, bem
como outros exames para avaliacdo de complicacGes em decorréncia da acromegalia, conforme
necessario. Em seguida, foram apresentados os critérios de inclusdo e de exclusdo e as
abordagens terapéuticas referentes ao tratamento (cirurgia, radioterapia e uso de
medicamentos). Foi ressaltada a importdncia da monitorizacdo vitalicia aos pacientes com
Acromegalia, com avaliagbes clinica e laboratorial trimestrais no primeiro ano e, apos,
anualmente. Para os pacientes submetidos ao tratamento cirurgico, a avaliacdo da resposta ao

tratamento é fundamental por meio de dosagens séricas de IGF-1 e GH apds sobrecarga de
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glicose, 3 a 6 meses depois do procedimento. As comorbidades associadas (hipertensdo, diabete
melito, cardiomiopatia acromegdlica) também devem ser avaliadas e acompanhadas no
seguimento dos pacientes. Sobre o topico de Regulacdo, controle e avaliacdo pelo gestor,
ressaltou-se que os critérios de inclusdo e exclusdo devem ser observados para execucdo da
duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como para a verificagdo periddica das doses de
medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacdo de uso e do acompanhamento pds-
tratamento. Foi apontado que pacientes com acromegalia devem ser atendidos em servigos
especializados em endocrinologia, para seu adequado diagndstico, inclusdo no protocolo de
tratamento e acompanhamento, e que a existéncia de centro de referéncia facilita a avaliacdo
diagndstica, o tratamento, o ajuste de doses conforme necessdrio e o controle de eventos
adversos. Ao término da apresentacdo, os membros presentes que ndo apresentaram duvidas
ou questionamentos. A especialista presente relatou sua vivéncia clinica, salientando o
diagndstico tardio dos pacientes, a importancia da criacdo de centros de referéncia em
acromegalia, para aumentar as taxas de cura apds a cirurgia, a importancia da incorporacgao da
pasireotida e de um algoritmo de tratamento que preconize a radioterapia como ultima
alternatica. Os membros presentes deliberaram por unanimidade encaminhar a atualiza¢ao do
PCDT da Acromegalia para consulta publica. Nenhum dos membros declarou conflito de
interesses com a matéria.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta
publica com recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Acromegalia.

Retorno de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

deliberagao final (recomendagao final da Conitec)

Titulo do Tema: Apresentacdo das contribuicdes de consulta publica do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Brucelose Humana.

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

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA) do Ministério da Saude.
Apresentagao inicial do PCDT: Apresentado por representante do Departamento de Gestdo e
Incorporacao de Tecnologias em Saude - DGITS e por representante do Grupo Elaborador do -
Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto René Rachou da Fiocruz Minas (NATS-
IRR-Fiocruz MG).

Consulta Publica (CP) n2 79/2024, disponibilizada no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024.
Apresentacdo das contribuicdes recebidas na Consulta Publica (CP) n2 79/2024 por:

pesquisadora do Grupo Elaborador do NATS IRR-Fiocruz MG.
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Ata: A representante do Departamento de Gestao e Incorporag¢ao de Tecnologias em Saude
(DGITS) declarou ndo possuir conflitos de interesses com a matéria e contextualizou o processo
de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Brucelose Humana,
demandado pela Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA). Foi informado que a
apreciac¢do inicial ocorreu na 1352 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 06/11/2024, com
deliberacdo inicial favoravel, sendo submetido a Consulta Publica n°79/2024, ocorrida entre
22/11/2024 e 11/12/2024. Em seguida, a representante do Grupo Elaborador apresentou as
informacGes das duas contribuicdes recebidas, ambas advindas de profissionais de saide com
avaliagdo geral “muito boa”. Foi solicitada a realizagdo de contraprova com PCR nos casos em
gue o resultado da hemocultura automatizada tivesse potencial de se tratar de Brucella
melitensis. Essa solicitacdo foi parcialmente acatada, com a insercdo de observacdo no
fluxograma diagndstico sinalizando que, sempre que possivel, as amostras de culturas positivas
sejam encaminhadas para confirmacdo da espécie no laboratdério de referéncia. Foi requerido
maior detalhamento sobre as condutas apds exposicao a vacina RB51 de brucelose animal, o
que foi acatado com a adequacado textual evidenciando que, na auséncia de sinais e sintomas,
nao ha indicagdo do monitoramento soroldgico, e caso contrario, o fluxo diagndstico inicial deve
ser seguido. Outra sugestdo acatada por meio de esclarecimento no texto do documento foi
sobre o uso do teste ELISA para detec¢ao de IgM, sendo ndao recomendado como teste exclusivo
de confirmacdo diagndstica. Nao foram acatadas as contribuicGes sobre uso de formulario
padronizado para preenchimento de dados dos casos de Brucelose Humana e sobre a aquisicao
de equipamentos de cultura automatizada para os laboratérios oficiais, pois ambas fogem ao
escopo do PCDT. Ainda, foi informada a inclusdo da rifampicina suspensdo oral 20 mg/mL na
secdao Medicamentos, além de pequenas modificacdes para facilitar a leitura e interpretacao dos
esquemas de tratamento no Quadro 1. Apds a apresentacdo, os membros do Comité de PCDT
presentes ndo manifestaram questdes ou duvidas adicionais. Nenhum dos membros presentes
declarou conflito de interesses com a matéria.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a
aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Brucelose Humana. Foi assinado o

Registro de Deliberagdo n? 982/2025.



