Ata da 1372 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de Medicamentos

Membros do Comité Presentes: AMB, CNS, CONASEMS, CONASS, NATS, SAES/MS, SECTICS/MS,
SGTES/MS, SAPS/MS, ANVISA, CFM, SESAI/MS e SVSA/MS.
Ausentes: SE/MS.

As reunioes da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunidao Ordinaria, em formato hibrido. Essa reunidao

foi gravada em video e estd disponibilizada no sitio eletronico da Comissao.

12 de fevereiro de 2025

Assinatura das atas da 1362 Reunido Ordinaria, 212 e 222 Reunides Extraordinarias da Conitec.

Apreciagao das contribui¢des de consulta publica de deferiprona para o tratamento da sobrecarga de

ferro em pacientes com anemia falciforme

Tema: deferiprona para o tratamento da sobrecarga de ferro em pacientes com anemia falciforme.
Tecnologia: Deferiprona.

Indicagdo: Tratamento da sobrecarga de ferro em pacientes com anemia falciforme.

Solicitagdo: Incorporagao.

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

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1352
Reunido Ordindria da Conitec, no dia 08 de novembro de 2024, deliberaram, por unanimidade, que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a
incorporacdo de deferiprona para o tratamento da sobrecarga de ferro em pacientes com anemia

falciforme no SUS.
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Consulta Publica (CP) n2 100/2024: Disponibilizada no periodo de 19 de dezembro de 2024 a 07 de
janeiro de 2025.

Apresentacdo: Colaboradores do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude
(DGITS/SECTICS/MS) e do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude da Universidade Federal de Sdo
Paulo campus Diadema (NUD).

ATA: A colaboradora do DGITS relembrou a recomendacdo preliminar da Conitec, que considerou o
deferiprona como uma alternativa de uso oral para individuos intolerantes ao deferasirox e os pacientes
com comprometimento renal ou candidatos ao uso de quelantes de ferro de forma combinada, e
informou que foram recebidas 207 contribui¢cGes e que 206 foram favoraveis a incorporacdo. Na analise
gualitativa das contribuicGes, destacou que as participacdes fundamentaram como principais
argumentos favoraveis a incorporacao a importancia do acesso, a adesao, a eficacia, a seguranca e a
gualidade de vida; realcou a eficacia, a qualidade de vida, a seguranca, a comodidade posoldgica e a
possibilidade de uso por paciente com comprometimento renal como aspectos positivos e facilidades e
a posologia incoOmoda de trés comprimidos, a indisponibilidade do medicamento no SUS, o alto custo do
deferiprona e os eventos adversos como aspectos negativos e dificuldades na experiéncia com a
tecnologia e apontou deferasirox, desferroxamina, fenoximetilpenicilina e hidroxiureia, dentre outras,
como as principais experiéncias com outras tecnologias, que teve a eficdcia e a comodidade posolégica
do deferasirox e a qualidade de vida do hidroxiureia como aspectos positivos e os eventos adversos do
deferasirox e do hidroxiureia, a posologia incomoda do desferroxamina e a contraindicacdo do
deferasirox para pacientes com comprometimento renal cronico como aspectos negativos. A
colaboradora do NUD fez saber que as contribuicdes de cunho técnico-cientifico abordaram o
mecanismo de ac¢do da tecnologia avaliada, a eficdcia do deferiprona na pratica clinica, inclusive em
comparacdo a outras alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, a importdncia em disponibilizar
alternativas terapéuticas para o tratamento da condigdo, as informagdes relacionadas aos custos de
diferentes apresentacdes da tecnologia avaliada e em comparag¢ao ao deferasirox e ao desferroxamina
e as consideracdes sobre as razbes de custo-efetividade e custo-utilidade do tratamento com
deferiprona no que tange a redugdo de eventos clinicos potencialmente evitdveis e melhora da
gualidade de vida; que foram anexados dois artigos, sendo que um ndo atendia aos critérios de
elegibilidade e o outro ja fora considerado no Relatério; que um representante da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais destacou a importancia do tratamento com deferiprona como alternativa

terapéutica para pacientes intolerantes ao deferasirox, com comprometimento renal e que necessitam



{¥ Conitec

de terapia combinada e as vantagens econbmica e de qualidade de vida dos pacientes em uso do
deferiprona e que um representante da empresa detentora de registro da tecnologia avaliada realcou a
importancia da inclusdo do deferiprona como alternativa terapéutica, a relevancia da terapia
combinada, especialmente em casos em que a monoterapia ndo se mostra suficiente, o monitoramento
adequado para a mitigacdo de possiveis eventos adversos, como a granulocitose, e a conveniéncia
posoldgica da apresentacdo de 1000 mg do deferiprona, com potencial de favorecer a adesdo ao
tratamento. A colaboradora do NUD ainda explicou que a dose de 1000 mg nao foi considerada na versao
preliminar do Relatdrio porque a aprovacdo do registro desta apresentacao pela Anvisa ocorreu no final
de outubro de 2024 e que até o inicio de novembro do mesmo ano, quando ocorrera a reunidao de
apreciacdo inicial deste tema pela Conitec, ainda ndo havia a publicacdo do preco na Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED); salientou que a avaliacdo complementar de custo-
minimizacdo realizada pela empresa farmacéutica entre as apresentacdes de 500 mg e 1000 mg do
deferiprona projetou resultados idénticos, o que poderia favorecer a disponibilizacdo de ambas as
apresentagdes aos pacientes do SUS sem onerar o sistema e mantendo o padrdao de tratamento
estabelecido, segundo argumentos da empresa, que um representante da Associacdo Brasileira de
Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) endossou a inclusdo da apresentacdo de 1000 mg
do deferiprona mg para o tratamento da sobrecarga de ferro na doenca falciforme sob a justificativa de
facilitar a administracdo das doses e a auséncia de impactos econdmicos, além de ressaltarem a
importancia da inclusdo do deferiprona como terapia alternativa aos pacientes que ndo podem receber
o deferasirox por via oral, alegando que a opgao desferroxamina por infusao dificulta o acesso e a adesao
ao tratamento, e que representantes da Associacdo Brasileira de Talassemia (ABRASTA) sublinham a
importancia da incorporacdo do deferiprona para os pacientes com doenca falciforme com o propdsito
de democratizar o acesso ao tratamento em todo o pais e superar as desigualdades regionais, devido as
dificuldades logisticas, aos custos de transporte, ao comprometimento fisico e mental dos pacientes
apos longo tempo de permanéncia em hemocentros, as limitacdes de acesso ao tratamento por meio
do desferroxamina devido a auséncia de bomba de infusdo com registro na Anvisa, ao sabor
desagradavel e aos eventos adversos relacionados com o deferasirox, o que também compromete a
adesdo ao tratamento, a necessidade de terapia combinada para os casos em que um unico quelante
nao alcanca os objetivos esperados e a inclusdo da apresentacdo de 1000 mg com o propdsito de
favorecer a adesdo ao tratamento. Questionada, a colaboradora do NUD confirmou que o custo do

deferiprona é proporcional entre as apresentacdes de 500 mg e 1000 mg, conforme contribuicdo da
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empresa farmacéutica e consulta na tabela CMED, e que a avaliacdo considerou as criangas com idade a
partir de dez anos, o que contemplaria a indicagdao para a apresenta¢dao de 1000 mg. Na sequéncia, o
Comité de Medicamentos da Conitec refletiu sobre: (i) a apreciacdo atual da demanda ja poderia
considerar as duas apresentacdes do deferiprona, uma vez que durante a recomendacao preliminar
considerou somente a apresentacdo de 500 mg por questOes de auséncia do registro sanitario da
apresentacdo de 1000 mg, questdo ja superada, e que o custo de ambas as apresentacdes sao
proporcionais; (ii) os beneficios da incorporacdo do deferiprona em relagdo as alternativas terapéuticas
disponiveis no SUS, no que tange aos eventos adversos e a posologia do desferasirox e a dificultade de
acesso a bomba de infusdo para a administracdo do desferroxamina; (iii) a depender da recomendacao
final, o PCDT do Ministério da Saude poderia considerar as apresentacdes de 500 mg e 1000 mg do
deferiprona; (iv) as constribuicées da CP foram favoraveis a recomendacao preliminar e (v) aimportancia
de disponibilizar alternativas terapéutifcas nas linhas de cuidado com formas farmacéuticas que
favorecem o acesso.

Recomendagdo: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1372 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 12 de fevereiro de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de

conflito de interesses, recomendar a incorporacao do deferiprona para o tratamento da sobrecarga de

ferro em pacientes com anemia falciforme, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Considerou-se a importancia do deferiprona como uma alternativa terapéutica para a indicacdo

proposta. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 962/2025.

Apreciacao das contribuiges de consulta publica de tacrolimo tépico 0,03% e tacrolimo 0,1% para o

tratamento de pacientes com dermatite atopica.

Tema: Tacrolimo tépico 0,03% e tacrolimo 0,1% para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica;
Tecnologia: Tacrolimo tépico 0,03% e tacrolimo 0,1%.

Indicagdo: Pacientes com dermatite atdpica.

Solicitacdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao e do Complexo Econdmico-Industrial da

Saude do Ministério da Saude (SECTICS/MS).
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Recomendagao preliminar da Conitec: Na 1312 Reunido Ordinaria da Conitec ocorrida no dia 04 de julho
de 2024, oportunidade na qual o tema foi inicialmente discutido, o Comité de Medicamentos requisitou
gue informacdes relacionadas a quantidade do medicamento utilizado e o nimero de pacientes elegiveis
fossem revistas pelo grupo elaborador, retirando a apreciacdo do medicamento da pauta. Apds a
correcdo das informacgOes, o Comité voltou a avaliar a demanda na 1342 Reunido Ordinaria da Conitec
do dia 03 de outubro de 2024. Durante a reunido, foram apresentadas as avaliacdes econémicas com os
novos dados de pacientes elegiveis e utilizacdo de medicamentos. Além disso, os especialistas que
participaram da reunido apontaram que o tacrolimo ndo é usado apds falha do corticoide tépico, mas
em areas de muita absorcdo e risco de efeito colateral com o corticoide, como pescoco, face, dobras e
genitalias. A utilizagdo do medicamento é feita tanto de forma reativa, quando existe a lesao, como de
forma proativa para evitar o surgimento de lesdes e em outras regides do corpo, evitando a utilizacao
de medicamentos mais complexos. O Comité deliberou, por unanimidade, que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendagdao preliminar favordvel a incorporacdao do
tacrolimo tépico 0,3mg/g ou 1mg/g para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Para essa
recomendacdo, considerou que o medicamento se mostrou eficaz, seguro e custo-efetivo em relacdo ao
placebo e a um corticoide tdpico de baixa poténcia.

Consulta Publica (CP) n2 91/2024: disponibilizada no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024.
Apresentacgdo das contribuicdes recebidas na CP n? 91/2024: Realizada pelo colaborador do do Nucleo
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude Unifesp Diadema e colaborador da CITEC.

ATA: o representante da andlise qualitativa iniciou a apresentacao referente as contribuicdes da
consulta publica (CP), na qual houve 264 contribuicbes. Dentre as contribuicdes, foi destacado que
98,8% (261) dos contribuintes consideraram que a tecnologia deveria ser incorporada no Sistema Unico
de Saude (SUS). Além disso, no que se refere a experiéncia com a tecnologia, foi observado que 88,6%
tinham experiéncia prévia. Os efeitos positivos incluiram boa efetividade, poucos eventos adversos e
facilidade de uso e adesdo ao tratamento. Em relagdo aos pontos negativos, foi relatado o alto custo,
ardéncia durante a aplicacdo e demora no surgimento dos efeitos. Os participantes destacaram
experiéncia com corticoides tdpicos, imunobioldgicos e inibidores da calcineurina. Em relacdo as
contribuicdes técnico -cientificas no que se refere as evidéncias clinicas, foram recebidos 16 anexos que
corroboram com a decisdo preliminar da Conitec. Algumas sociedades de salde apoiaram a

incorporacdo do medicamento. Ndo foram necessdrias alteracdes na avaliagdo preliminar do relatorio.
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A representante do SECTICS relembrou aspectos discutidos na reunido no qual houve a deliberacao
inicial da demanda, destacando os aspectos de eficiéncia para SUS. Os membros presentes mantiveram
a decisao preliminar de incorporagao por unanimidade.

Recomendacgao final: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade recomendar a incorporacao

do tacrolimo tdpico de 0,3mg/g e 1mg/g para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica,

conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n®

966/2025.

Apreciagao das contribuicoes de consulta publica de furoato de mometasona 0,1% para o tratamento

de pacientes com dermatite atdpica.

Tema: Furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de pacientes com dermatite atopica.
Tecnologia: Furoato de mometasona 0,1%.

Indicagdo: Pacientes com dermatite atépica com qualquer grau de gravidade a partir de 2 anos de idade.
Solicitagdo: Incorporacao.

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

Recomendagao preliminar da Conitec: O Comité de Medicamentos, na 1342 Reunido Ordinaria da
Conitec, ocorrida no dia 03 de outubro de 2024, deliberou, por unanimidade, que a matéria fosse
disponibilizada para Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacao do
furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica. Para essa
recomendacdo, o Comité considerou que o medicamento se mostra eficaz e seguro em relacdo aos
corticosteroides de baixa poténcia e ao placebo, além disso, considerou a importancia em disponibilizar
uma opcao terapéutica tépica de maior poténcia para evitar tratamento sistémico ou minimizar a
necessidade de aumentar a dose desse tratamento.

Consulta Publica (CP) n2 80/2024: disponibilizada no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024.
Apresentacgdo das contribui¢cdes recebidas na CP n2 80/2024: realizada por técnica do Departamento
de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de

Tecnologias em Saude da Universidade Federal de Sdo Paulo.
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ATA: Inicialmente, a colaboradora do DGITS retomou a recomendacao inicial favoravel a incorporacao
do furoato de mometasona para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica, especialmente
devido a sua eficacia e seguranca em relacdo aos corticosteroides de baixa poténcia (acetato de
hidrocortisona e dexametasona) e ao placebo. Foram recebidas 24 contribuicdes, em sua maioria, de
profissionais de saude (46%). Boa parte das contribuicdes foi favoravel a incorporacdo da mometasona
(96%) e os principais argumentos incluiram: segurancga; controle da doenga; melhora da qualidade de
vida; eficacia; garantia de acesso; reducdo dos custos e ampliacdo do arsenal terapéutico. Os efeitos
negativos, por sua vez, se referiram a dificuldade de acesso; presenca de alguns eventos adversos;
automedicacdo e controle parcial dos sintomas. No que diz respeito a experiéncia com outros
medicamentos, 88% dos participantes afirmaram terem experiéncia com outras tecnologias, sendo a
ciclosporina, o metotrexato e o tacrolimo os mais citados. Em seguida a colaboradora do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude da Universidade Federal de S3o Paulo, apresentou as contribuicoes
relacionadas aos aspectos técnicos-cientificos, em que os pontos discutidos por essas contribuicdes
foram: corticosteroides tdpicos como primeira linha de tratamento para dermatite atdpica; a
importancia em disponibilizar alternativas terapéuticas; informacdes relacionadas a eficacia e custos do
furoato de mometasona em comparacao ao valerato de hidrocortisona, que nao foi considerada como
um comparador na pergunta de pesquisa. Concluidas as apresentacdes, foi relembrada a recomendacao
preliminar e as discussdes anteriores. Ndao havendo duvidas ou questionamentos, seguiu-se para
deliberacdo. O Comité deliberou, mantendo o entendimento expresso na recomendacao inicial sobre o
pleito, sendo favordvel a incorporacgdo, por unanimidade.

Recomendagao final: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo do furoato de mometasona 0,1% para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica,

conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n?

964/2025.

Apreciagdo das contribuigées de consulta publica de metotrexato para o tratamento de pessoas com

dermatite atdpica grave.

Tema: Metotrexato para o tratamento de pessoas com dermatite atdpica grave.

Tecnologia: Metotrexato em comprimido de 2,5 mg ou em solugdo injetavel de 25 mg/mL e 100 mg/mL.



{¥ Conitec

Indicagdo: Tratamento de pacientes com dermatite atdpica moderada ou grave.

Solicitagdo: Incorporacgao.

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

Apresentacdo: Colaboradores do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude da Universidade Federal
de S3o Paulo - Diadema (NATS/UNIFESP-Diadema) e do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Recomendagao preliminar da Conitec: O Comité de Medicamentos, na 1342 Reunido Ordindria da
Conitec, ocorrida no dia 03 de outubro de 2024, deliberou, por unanimidade, que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do
metotrexato para pacientes com dermatite atdpica moderada a grave. Para essa recomendacao, o
Comité considerou que o metotrexato apresenta perfil de eficicia e seguranca semelhante a
ciclosporina, e que, apesar de ser off label, é utilizado na pratica clinica e constitui uma alternativa
terapéutica para uso a longo prazo, além de reconhecer a importancia em fornecer uma variabilidade
de recursos e a importancia deste medicamento na composicdo do arsenal terapéutico.

Consulta Publica (CP) n2 89/2024: disponibilizada no periodo de 22/11/2024 a 11/12/2024.
Apresentagdo das contribuigdes recebidas na CP n2 89/2024: Realizada pelo colaborador do do Ndcleo
de Avaliagdao de Tecnologias em Saude Unifesp Diadema e colaborador da CITEC.

ATA: o representante da andlise qualitativa iniciou a apresentacdo referente as contribuicbes da
consulta publica (CP) n2 89/2024 que foi realizada entre os dias 22 de novembro e 11 de dezembro de
2024, na qual houveram 37 contribuicGes. Dentre as contribuicOes, foi destacado que 35 (94,6%) foram
favoraveis a incorporagdo da tecnologia em avaliagdo no SUS, uma (2,7%) mostrou-se contraria,
alegando falta de evidéncia cientifica, e uma (2,7%) ndo tem opinido formada. Além disso, no que se
refere a experiéncia com a tecnologia, foi observado que 75,7% tinham experiéncia prévia. Os efeitos
positivos relatados incluiram boa efetividade, aumento da qualidade de vida e facilidade de uso e adesao
ao tratamento. Em relacdo aos pontos negativos, foram relatados eventos adversos a médio e longo
prazo, demora em surtir efeitos desejados e necessidade de fazer exames médicos com frequéncia para
monitoramento. Em relacdo as contribuicdes técnico -cientificas no que se refere as evidéncias
cientificas e econdmicas, foram destacados alguns pontos referentes ao metotrexato ser um
medicamento off-label mas amplamente utilizado na pratica clinica, que melhora a qualidade de vida e

o quadro clinico além de aspectos sobre indicacdo, reagdes adversas e monitoramento necessario
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durante a utilizacdo. Foram recebidos 03 anexos que ndo foram considerados por ndo atenderem os
critérios de elegibilidade pré-estabelecidos ou ja estarem contemplados no relatdrio preliminar. A
representante do SECTICS relembrou aspectos discutidos na reunido no qual houve a deliberacdo inicial
da demanda, destacando os aspectos de eficiéncia para SUS. Os membros presentes mantiveram a
decisdo preliminar de incorporacao por unanimidade.

Recomendacgao final: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade recomendar a incorporacao

do metotrexate para o tratamento de pacientes com dermatite atopica moderada a grave, conforme

Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacio n? 965/2025.

Apreciagao das contribuicbes de consulta publica de rituximabe, dapsona e romiplostim para o
tratamento de criangas com purpura trombocitopénica idiopatica primaria refrataria ou dependente

de corticosteroides.

Tema: Rituximabe, dapsona e romiplostim para o tratamento de criangas com purpura
trombocitopénica idiopdtica primaria refrataria ou dependente de corticosteroides.

Tecnologia: Rituximabe, dapsona e romiplostim.

Indicagdo: Esses medicamentos sao indicados para o tratamento de criancas com purpura
trombocitopénica idiopatica primaria (PTI) refrataria ou dependente de corticosteroide. Definiu-se
doenca refrataria ao tratamento de primeira linha com corticosteroides e/ou imunoglobulina humana
intravenosa, independente se doenca persistente ou cronica.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da
Saude (SECTICS/MS) e demandas externas da Angem Biotecnologia® do Brasil Ltda.

Recomendacdo preliminar da Conitec: Aos 8 (oito) dias do més de novembro de 2024, os membros do
Comité de Medicamentos presentes na 1352 Reuniao Ordinaria Conitec deliberaram por unanimidade
recomendar preliminarmente a incorporacao do rituximabe e do romiplostim para tratamento da PTI
refrataria, cronica ou dependente de corticosteroide em criancas e adolescentes. Os membros também
deliberaram por recomendar, preliminarmente, a ndo incorporacdao da dapsona para a indicacao
referida, considerando a auséncia de evidencias clinicas comparativas em pacientes pediatricos e a

instabilidade na disponibilidade de fornecimento no territdrio nacional.
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Apresentagdo das contribui¢cdes recebidas na CP n2 102/2024 (vigéncia 19/12/2024 a 07/01/2025):
Apresentado pela Coordenacdo de Incorporacgdo de Tecnologias (CITEC).

ATA: A reunido iniciou-se com a representante do demandante contextualizando os presentes sobre as
condicdes clinicas da doenga, quanto as faixas etarias, indicagdes e posologia do romiplostim. Também
chamou atencao sobre o ajuste de dose do medicamento considerando a contagem das plaquetas. Por
fim, ela apresentou o mecanismo de acdo do medicamento. Outro representante da empresa
demandante apresentou 3 motivos para a incorporacdao do medicamento e as detalhou. Foram elas:
necessidade ndo atendida, solu¢do para todas as faixas etarias e responsabilidade econ6mica com o SUS
(compromisso com o Ministério da Saude de garantir que o preco ofertado para a indicacdo adulta
também serd aplicado em submissées pediatricas). Também apresentou resultados econdmicos com o
valor final ofertado (RS 1.094,45 - 10% de desconto associado a isengdo ICMS), tendo a relagdo de custo-
efetividade incremental de RS 13.332,18 e 0 acumulado em 5 anos de RS 1.866.834,16 (criancas de 1-5
anos); e a diferenca na analise de custo-minimiza¢do de —RS 23.864,10 e o acumulado e 5 anos de —RS
1.765.943,48 (pessoas com idade de 6 — 17 anos). Por fim, reforcaram as vantagens da incorporagdo do
medicamento: avanco no tratamento da PTIl refratdria em criancas e adolescentes, ser um tratamento
eficaz e seguro sendo custo-minimizador e custo-efetivo e garantir equidade no acesso a saude. Em
seguida, foi apresentado o resultado da consulta publica, em que foi apresentado que houve 110
contribuicdes, com 100% de aprovacdao em relacdo a incorporacao dos medicamentos, destacando
aspectos de ampliacdo do acesso e alternativa terapéutica. Também foi destacado os beneficios clinicos,
reducdo de efeitos adversos, diminuicdo de internacdo, reducdo de custos, comodidade posoldgica e
maior adesdo ao tratamento. Além disso, os participantes que tiveram contato com a tecnologia
destacaram que houve controle da doenca, alternativa terapéutica, facilidade posoldgica, resposta
rapida e melhora em relacdo as tecnologias demandadas a qualidade de vida. Como efeitos negativos,
destacou-se a dificuldade de acesso pelo SUS, caracteristicas posoldgicas, eventos adversos e baixa
resposta terapéutica. O préoximo topico apresentado foi a apresentacdo técnica quanto as evidéncias
clinicas também da consulta publica, sendo que 93,6% eram vazias para tais evidéncias. As contribuicoes
enviadas ja haviam sido contempladas no relatério inicial, ou ndao eram elegiveis e todas elas
concordavam com a recomendacdo preliminar de incorporacdo do romiplostim e rituximabe. O tdpico
de estudos econ6micos também foi avaliado, sendo que 98,2% das contribui¢des eram vazias. Das
contribuicOes apresentadas, houve a proposta do demandante, uma sugestao de isencdao do ICMS. Nao

houve alteragdo dos valores previamente apresentados em relagdo as andlises econdmicas iniciais. Por
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fim, a especialista convidada chamou atencdo quanto a diferenca de eventos adversos entre os
medicamentos e posologia quanto as faixas etarias. O Plendrio, sem intercorréncias, deliberou por
unanimidade pela incorporacdo do romiplostim e rituximabe e ndo incorporacao da dapsona.

Recomendagao final: Os membros do Plendrio presentes na 1372 Reunido Ordinaria da Conitec,

realizada no dia 12 de fevereiro de 2025, deliberaram por unanimidade, recomendar a incorporacdo no

SUS do romiplostim e rituximabe para o tratamento da PTI refratdria, cronica ou dependente de

corticoesteroide em criancas e adolescentes, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude; e a

ndo incorporacdo da dapsona para tratameto da DPl refratdria, crbnica ou dependente de

corticoesteroide. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 969/2025.

Apreciagdo das contribuicées de consulta publica de burosumabe para o tratamento da

hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em adultos.

Tema: Burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (HLX) em adultos.
Tecnologia: Burosumabe.

Indicagao: Tratamento da HLX em pacientes adultos

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Ultragenyx.

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1362
Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 04 de dezembro de 2024, deliberaram por unanimidade
gue a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a
incorporacdo do burosumabe para tratamento de pacientes adultos com hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X no SUS. Para essa recomendacdo, o Comité reconheceu o cardter ultrarraro e o impacto
da doenca na qualidade de vida do paciente adulto, no entanto, foram observadas incertezas
importantes em relacdo as evidéncias clinicas, principalmente quanto a eficicia da tecnologia, além de
limitagdes metodoldgicas que podem ter subestimado o custo-utilidade e o impacto or¢gamentario
incremental.

Consulta Publica (CP) n2 04/2025: disponibilizada no periodo de 16/01/2025 a 04/02/2025.
Apresentacgdo das contribuicdes recebidas na CP n2 80/2024: Realizada pelo colaborador do Nucleo de

Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (Nats/HCPA).
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ATA: Inicialmente, as representantes da empresa demandante iniciaram a apresentacado reforcando a
importancia de uma possivel incorporagdo do burosumabe como opg¢do de tratamento da
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (HLX) em adultos, enfatizando a natureza genética da doenca,
suas consequéncias graves na saude déssea e a inadequacdo dos tratamentos existentes. Elas destacaram
0 mecanismo exclusivo do burosumabe como um anticorpo monoclonal, oferecendo potencial
normalizacdo dos niveis de fésforo e vitamina D ativa. Apesar da avaliacdo negativa anterior do comité,
gue foi baseada em evidéncias de baixa qualidade, as representantes da empresa demandante
argumentaram sobre a necessidade de considerar estudos focados exclusivamente em pacientes adultos
para reavaliar o valor do tratamento e suas implicagdes financeiras para o sistema de saude. Além disso,
foram destacados cinco novos estudos publicados desde a primeira submissdo da empresa demandante
em 2020, os quais fornecem evidéncias clinicas adicionais. As principais descobertas foram
apresentadas, destacando que os pacientes que receberam burosumabe apresentaram aumentos
significativos nos niveis de fosfato e melhorias na mineralizacao éssea, o que afetou positivamente as
taxas de consolidacao de fraturas. Outrora, a representante descreve como os pacientes que retomaram
o tratamento mostraram rapida recuperacdo dos niveis de fosfato e normalizacdo dos marcadores
bioguimicos relacionados. Adicionalmente, foram apresentadas as recomendacdes de diversos sistemas
de saude como: Escécia, Australia, Reino Unido e Canadd para popula¢des adultas, particularmente
aquelas com necessidades substanciais ndo atendidas. Além disso, foi proposto uma nova indicagao para
o medicamento baseado nas recomendacdes das agéncias internacionais, além de, nova proposta de
preco (preco final de RS 1.217.72) ando reduzir o impacto or¢amentario da incorporag¢do do burosumabe
no sistema de saude brasileiro, projetando economias significativas, conforme a empresa demandante,
de RS 62 milhdes ao longo de cinco anos. A especialista da empresa demandante apresentou dados de
estudos prévios referentes a andlise da eficacia da tecnologia no mundo real em pacientes adultos
brasileiros. A discussao inicial da apresentacdo se concentra num estudo que avaliou os dados clinicos e
laboratoriais de pacientes brasileiros antes de iniciar o tratamento com burosumabe. O estudo,
aprovado pelo comité de ética da Universidade de Sdo Paulo, teve como objetivo avaliar a gravidade das
condicdes dos pacientes usando dados acessiveis coletados durante consultas médicas padrao. As
principais descobertas incluem que a maioria dos pacientes tinha condicdes moderadas a graves, com
alto uso de medicamentos anti-inflamatdrios, levando potencialmente a problemas renais crénicos. A
especialista destacou melhorias na saude do paciente apds o inicio do uso do burosumabe, como

aumentos significativos nos niveis séricos de fosfato, reversdao do hiperparatireoidismo e até mesmo
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aumentos na altura do paciente, além da melhora na fungao renal normal. A apresentagao também
aborda experiéncias no manejo dos pacientes com a condi¢do alvo, que incluem a necessidade de
cirurgias em decorréncia de deformidades graves, além de outras complicacbes graves com a
Malformacao de Chiari, problemas odontoldgicos, dentre outros, demonstrando os desafios e impactos
na saude enfrentados por esses individuos. A especialista finalizou a apresentacdo reforcando a
importancia dos estudos que utilizam dados de vida real em doencas raras, que permitem determinar a
eficacia e seguranca em diferentes populagdes. Ao ser questionada pela representante da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS), a representante
da empresa demandante reforcou que o valor proposto havia um desconto de 3% de desconto em
relagao ao prego do ultimo contrato da empresa com o Ministério da Saude (MS). Ao solicitar a fala, a
especialista médica da empresa demandante reforcou a melhora significativa na qualidade de vida de
pacientes tratados com a tecnologia. Ainda, foi enfatizado que os tratamentos convencionais sdo
focados em criangas e ndao atendem as necessidades da populagdo adulta que sofre de HLX. Em
momento oportuno, o representante do Nucleo de Investiga¢do Clinica em Medicamentos do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (Nats/HCPA) iniciou a apresentacdo referente as contribui¢cdes da consulta
publica (CP), na qual houve 344 contribuicGes e 68 anexos. Dentre as contribuicdes, foi destacado que
99% dos contribuintes consideraram que a tecnologia deveria ser incorporada no Sistema Unico de
Saude (SUS). As evidéncias anedodticas positivas dos pacientes ressaltam os beneficios potenciais do
medicamento, como aumento de energia, melhor gerenciamento de fraturas e melhora geral nas
condi¢des de saude. Além disso, no que se refere a experiéncia com a tecnologia, foi observado que 46%
tinham conhecimento prévio, principalmente como profissionais de satde. Os efeitos positivos incluiram
melhora na qualidade de vida, reducdo de fraturas e aumento da fosfatemia, enquanto os negativos se
concentraram em altos custos, problemas de acessibilidade e rea¢des adversas, como dor e vermelhidao
no local da aplicacdo. Além disso, 38% dos participantes tiveram experiéncia com tratamentos
alternativos, mencionando opgdes farmacoldgicas como calcitriol e terapias ndao farmacolégicas, como
cirurgia e fisioterapia. As criticas a terapia convencional incluiram efeitos colaterais gastrointestinais e
desafios com a dosagem. No que se refere as evidéncias clinicas, foram destacados dois estudos que
estavam descritos no dossié do demandante, indicacdo de recomendacdo internacional para outras
agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), reforco da incorporacao evidenciando o alto custo
da tecnologia e Minimizacdo do custo para o sistema de saude a longo prazo. Algumas sociedades de

salde apoiaram a incorporacao do medicamento, sugerindo que ele fosse reavaliado para pacientes
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adultos sintomaticos, enquanto as preocupacdes sobre limitacdes de dados e custos futuros persistiram
entre outros profissionais. As recomendag¢des enfatizaram a necessidade de evidéncias mais claras de
longo prazo e adaptabilidade as populacées de tratamento em mudanca. Além disso, a contribuicdo do
demandante na CP enfatizou aspectos ja discutidos anteriormente, sendo reforcado que a nova
proposta de preco se constitui independente da apresentacdo e aplicavel a outras aquisicoes realizadas
pelo MS. Discrepancias surgiram em relacdo as avaliagdes do modelo econémico, particularmente em
relacdo a como as fraturas foram contabilizadas nos ganhos de utilidade, impactando a relacdo custo-
utilidade. A relagdo custo-utilidade incremental inicial do relatério preliminar foi estimada em RS 1,9
milhdo por QALY, em contraste com os RS 2,3 milhdes do Nats. O impacto orcamentdrio foi reformulado,
conforme o representante do Nats, com base em uma populagdao de pacientes recém-proposta,
projetando custos gerais significativos ao longo de cinco anos. O Nats reavaliou esses dados, chegando
a implicagdes orgamentdrias alternativas e, por fim, identificando um impacto orgamentario final de
aproximadamente RS 592 milh&es ao longo de cinco anos. Apds questionado pela representante do
SECTICS, os critérios de elegibilidade da nova populacdo sugerida pela empresa demandante perpassam
em uma restricdo para adultos com condicdes sintomaticas de alto nivel hipofosfatémicas ligadas ao
cromossomo X, estimadas para filtrar a populacao de pacientes adultos para 31% das estimativas iniciais.
No geral, a discussdo inclui consideracdes sobre a duracdo do tratamento até a idade adulta e métodos
para avaliar a relacdo custo-efetividade. Apds questionado pela representante da SECTICS a especialista
médica convidada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) compartilhou sua experiéncia clinica, neste momento foi discutido as dificuldades dos
pacientes, incluindo problemas significativos de mobilidade e problemas dentdrios, ao mesmo tempo,
em que destaca o impacto da doenca entre geragcdes na familia que ela trata. A especialista observa uma
mistura de resultados positivos em criangas que recebem tratamento e resultados menos favoraveis em
adultos. A representante do SECTICS relembrou aspectos discutidos na reunido no qual houve a
deliberagdo inicial da demanda, destacando os aspectos de eficiéncia para SUS, visto a fragilidade das
evidéncias clinica e considerando os altos custos incorridos com a tecnologia com estimativas de cerca
de 2,2 milhdes de reais por paciente e um impacto orcamentario provavelmente superior a 600 milhdes
em cinco anos. Além disso, a representante do SECTICS reforca a possibilidade apresentada pela
empresa demandante de restricdo da populacdo inicial proposta pelo demandante (pacientes com falha,
intolerancia ou contraindicacdo ao tratamento convencional com fosfato calcitriol). O representante do

Conselho Nacional de Saude (CNS) destacou a eficiéncia da tecnologia. Apds questionado pelo
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representante do CNS, o Nats reforcou a reducdo em cerca de 30% do impacto orcamentario caso a
populagdo seja restrita, conforme indicado pela empresa demandante. Apds a fala do Nats a
representante do CNS votou favordvel a incorporacdo da tecnologia para a nova populacdo proposta. O
representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), por sua vez, enfatiza as
implicacOes para pacientes adultos que podem continuar o tratamento iniciado na infancia, bem como
a necessidade de critérios claros nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para evitar
discrepancias no acesso com base na idade. Foi destacada a importancia de iniciar o tratamento antes
dos 18 anos para evitar complicacdes fisicas e metabdlicas significativas a longo prazo. Foi apontada
preocupacdo sobre a politica atual que limita a disponibilidade do burosumabe para individuos menores
de 18 anos, argumentando que a interrupgdo do tratamento pode resultar no retorno de sintomas
debilitantes na idade adulta. Além disso, foi enfatizado que a intervencdo precoce permite uma melhor
gualidade de vida, incluindo reducdo de problemas ortopédicos e melhora da saude renal, sugerindo
gue o tratamento ao longo da vida pode ser necessario para controlar essa condi¢cdo séria de forma
eficaz. Além disso, foi justificado que no PCDT ndo ha restricdo de idade, visto os beneficios clinicos
apresentados durante o processo de crescimento do individuo, sendo este, um periodo que difere entre
individuos, ocasionando uma dificuldade na restricdo da idade. O representante no CONASS, por sua
vez, reforca aspectos preocupantes relacionados a iniquidade do acesso, considerando a idade como
agente limitador, visto que ndo ha previsao restritiva estabelecida no PCDT. Dos efeitos as causas, foi
enfatizada a importancia de introduzir gradualmente essas terapias para evitar sobrecarregar o sistema
de saude e permitir a possibilidade de tratamentos concorrentes no futuro. Além disso, foi discutido que
priorizar as criancas nas decisdes de tratamento é crucial, pois elas tém mais a ganhar com a intervencdo
precoce, preservando assim sua qualidade de vida. A importancia do gerenciamento abrangente da
doenca, incluindo aconselhamento genético, é destacada para abordar a natureza recorrente de certas
condicdes dentro das familias. No geral, o segmento ressalta a necessidade da consideracao cuidadosa
da relacao custo-efetividade, ao mesmo tempo, em que reconhece o valor intrinseco da saude e do bem-
estar. A representante do SECTICS reforca s desafios de incorporar um novo medicamento ao sistema
de saude, com foco especial nas disparidades entre pacientes pediatricos e adultos que sofrem de
doencas ultrarraras, entretanto, pelo discutido até o momento o seu voto é desfavordvel a incorporacao
da nova tecnologia. A representante do CNS reforca a importancia da equidade no sistema de salde,
argumentando que, embora os pacientes pedidtricos atualmente tenham acesso ao medicamento, os

pacientes adultos podem ficar sem op¢des de tratamento vidveis, o que levanta preocupacdes éticas
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sobre os direitos a saude. O didlogo destaca aspectos discutidos relacionados a sustentabilidade
financeira do sistema de salde e as necessidades urgentes de saude dos pacientes, enfatizando
especificamente o impacto da tomada de decisdo na qualidade de vida dos pacientes. Por fim, a
discussdo retrata a complexidade e a dificuldade de tomar tais decisdes em um contexto de salde
publica. A representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) justifica o seu voto
desfavordvel pela incorporacdo devido aos altos custos com a tecnologia. O representante do CONASS
acompanhou o voto favordvel do CNS referente a incorporacao da tecnologia visto os aspectos
discutidos de equidade do sistema. A representante do Nats votou desfavoravel a incorporacao.
Outrora, o representante do Conselho Nacional de Secretarias municipais de Saude (CONASEMS) votou
favoravel a incorporacdo, visto os aspectos relacionados a incorporacdo previa para pacientes
pedidtricos. Os demais membros presentes na reunido acompanharam o voto da SECTICS desfavoravel
a incorporacdo da tecnologia.

Recomendagao final: Os membros presentes deliberaram, por maioria simples recomendar a nao

incorporacdo do Burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (HLX) em

adultos, para esta decisdo foi considerado os altos custos .Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo

n2 971/2025.

Apreciagao das contribuicoes de consulta publica de migalastate para o tratamento de pacientes
adultos e adolescentes de 12 anos ou mais, com diagndstico confirmado de doenca de Fabry e que

possuam uma mutagao suscetivel.

Tema: Migalastate para tratamento de pacientes adultos e adolescentes de 12 anos ou mais, com
diagndstico confirmado de doenca de Fabry e que possuam uma mutacao suscetivel.

Tecnologia: Migalastate.

Indicagdao: Tratamento de pacientes adultos e adolescentes de 12 anos ou mais, com diagndstico
confirmado de doenca de Fabry e que possuam uma mutacdo suscetivel.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Pint Pharma Produtos Médico-hospitalares e Farmacéuticos LTDA.
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Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1352
Reunido Ordinaria da Conitec, no dia 08 de novembro de 2024, deliberaram, por unanimidade, que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagao preliminar desfavoravel a
incorporacdo do migalastate para tratamento de pacientes adultos e adolescentes de 12 anos ou mais,
com diagnéstico confirmado de doenca de Fabry e que possuam uma mutacdo suscetivel.

Consulta Publica (CP) n° 99/2024: disponibilizada no periodo de 19/12/2024 a 07/01/2025.
Apresentacgdo das contribui¢des recebidas na CP n2 99/2024 por: técnica do Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(Nats) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

ATA: A reunido teve inicio com a empresa realizando um breve relato sobre o impacto clinico e a
necessidade de tratamento oportuno para a doenca de Fabry. A empresa destacou a continuidade do
Programa de Suporte ao Diagndstico (PSD) que disponibiliza diagndstico gratuito para a doenca. Sobre
a Avaliagdo Econdmica, foi informado que o valor ofertado é de RS 1.500 por cépsula. Para a doenca de
Fabry classica com mutacgdes suscetiveis utilizou-se como comparador a alfagalsidase e a betagalsidase,
no que diz respeito a avaliacdo do impacto orcamentdrio (AlO), manteve-se o cendrio, com a adicdo de
diferentes proje¢Oes de market share: um padrao, um agressivo e um total. Todos os cendrios indicaram
uma economia com o uso de migalastate, variando, em 5 anos, de RS 5.964.154 a RS 19.660.806. No
gue se refere a doenca de doenca de Fabry de inicio tardio com mutacdes suscetiveis, o comparador
utilizado foi o melhor cuidado de suporte visto ndao haver tratamento disponivel para essa populacdo no
SUS. Destacou-se as alteracdes realizadas apds a primeira reunido, sendo elas a altera¢do do horizonte
temporal da anadlise para 65 anos, com o objetivo de acompanhar os pacientes até a expectativa média
de vida dos brasileiros e a taxa de transplante renal que foi alterada para 16%, segundo os dados do
Sistema Nacional de Transplantes. A avaliacdo de custo-utilidade para essa populacdo demonstrou um
incremento de 6,42 QALYs frente ao melhor cuidado de suporte, sendo a RCUI obtida no valor de RS
776.552,29. Ao final da apresentacdo, a empresa se comprometeu a manter o preco de RS 1.500 por
capsula, mesmo que a tecnologia seja incorporada apenas para uma das populacdes supracitadas. Em
seguida, foi apresentada a analise qualitativa das contribui¢cdes da Consulta Publica (CP), que apontou a
submissdo de 185 contribui¢des, das quais 180 (97%) foram manifestacdes favoraveis a incorporacao.
Posteriormente, a colaboradora do Nats apresentou as contribuicdes da CP relativa aos aspectos
técnicos cientificos, relatando que foram recebidas 185 contribuicdes, das quais 20 (10,8%)

correspondiam as evidéncias clinicas ao passo que 17 (9,2%) tratavam da avaliagdo econémica. Em
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relagdao aos artigos incluidos na CP, um deles estava presente na revisdao sistematica do demandante e
do Nats, enquanto os demais ndo atendiam aos critérios estabelecidos na PICO. No tocante as
contribuicGes das empresas, a Sanofi, fabricante da betagalsidase, argumentou que a suscetibilidade
mutacional isolada ndao pode ser critério Unico de elegibilidade, pois a atividade enzimatica também
deve ser avaliada. Além disso, a empresa mencionou que os medicamentos migalastate e betagalsidase
nao podem ser considerados similares, com base na literatura. Quanto as contribui¢cdes da Pint Pharma,
a empresa destacou que possui um Programa de Suporte ao Diagndstico (PSD) e monitoramento, sem a
necessidade de uso do seu produto. Além disso, apresentou novos calculos de avaliacdo econdmica
(custo-utilidade), adotando os seguintes critérios: A) Horizonte temporal baseado na expectativa de vida
brasileira menos a idade média de inicio da doenca; B) Taxa de transplantes renais no Brasil. Destacou-
se que a Pint Pharma nao apresentou calculo de impacto orcamentario para os pacientes portadores da
forma tardia com mutacado suscetivel. Finalizando a apresentacdo das contribuicées da CP, concluiu-se
gue grande parte das colocag¢des da Sanofi esta alinhada com aquelas feitas pelo Nats, especialmente
no que se refere a comparagdo e ao pressuposto adotado sobre a equivaléncia de eficacia entre as
Terapias de Reposicdo Enzimaticas (TRE) e o migalastate; ndo houve mudanca no valor oferecido pelo
demandante e os calculos de avaliacdo econdmica e impacto orgcamentario refeitos para a forma cldssica
da doenca ndo resultaram em mudancas significativas na avaliacdo. A colaboradora do Nats encerrou a
apresentacao destacando que o valor do preco ofertado pela empresa deveria sofrer uma reducao de
50% para obter um RCEI menor, dentro da faixa estabelecida como aceitavel para doencas raras e ultra-
raras, considerando as duas formas da doenca. Abrindo a discussdo do Plendrio, foi relembrado a duvida
a respeito das evidéncias, que ndo conseguem afirmar que o migalastate e as TREs apresentam eficacia
semelhante. Destacou-se que recentemente foi publicado o PCDT para doenca de Fabry e que as TREs
estdo em fase de implementacdo. Além disso, enfatizou-se a auséncia do impacto orcamentdario para os
pacientes da forma ndo classica. A especialista pontuou que as acdes judiciais para a TRE sdo maiores
gue as a¢des envolvendo o uso do migalastate, e que provavelmente sao anteriores ao PCDT. O numero
de individuos aptos ao uso do migalastate é inferior aos que fazem uso da TRE, que esta aprovada para
portadores da forma classica da doenca, sendo assim, a necessidade ndo atendida seria para a outra
populacdo. A especialista esclareceu também que ndo ha evidéncias de que o migalastate seja superior
a TRE, para a forma cldssica. Além disso, o migalastate ndo pode ser utilizado por pacientes portadores
de insuficiéncia renal e as complicacdes renais podem acontecer na forma classica. A especialista falou

sobre as propostas de ndo considerar a tabela de mutac¢des e sim realizar a medicdo da atividade
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enzimatica antes e depois do uso do migalastate e as incertezas quanto a identificacdo dos pacientes
melhores candidatos para o uso dentro das formas mais tardias. Quando questionada sobre o beneficio
da TRE para os pacientes da forma tardia, a especialista esclareceu que a linha de cuidado para esses
pacientes ndo envolve tratamento especifico. Continuando a discussao a colaboradora do Nats destacou
gue o migalastate ndo pode ser comparado diretamente a TRE, e a TRE pode ser uma opc¢do para quem
nao tem a forma classica. O representante do Conass ressaltou que a eficacia comparativa entre duas
tecnologias é importante para a proposta em que uma substitua a outra, ou por alguma conveniéncia
maior que requeira a demonstracdo de ndo inferioridade, no caso do migalastate trata-se de uma
alternativa a mais, portanto do ponto de vista da demonstracdo da eficacia, a eficacia simples em relacao
ao placebo em ensaios clinicos possa ser suficiente para considerar que a tecnologia é eficaz. Em
resposta ao plenario, a colaboradora do Nats esclareceu que ndo ha diferenca clinicas entre o individuo
suscetivel ou ndo. Por fim, a especialista ressaltou que os pacientes com a forma cldssica da doenca de
Fabry, que apresentam o desenvolvimento precoce e comprometem multiplos 6rgaos, tém niveis
reduzidos de enzimas. Ela explicou que, quanto maior a quantidade de enzimas disponiveis, mais eficaz
serd a acdo do migalastate. Concluiu ainda que a maioria dos pacientes com a forma classica deve
continuar com a TRE, enquanto os pacientes com a forma tardia poderiam usar tanto o migalastate
guanto as TREs. Sem mais duvidas ou questionamentos, o Comité de Medicamentos da Conitec iniciou
a votacdo para deliberar sua recomendacao, decidindo, por maioria absoluta, manter a posicao inicial
desfavoravel. A justificativa para essa decisdo incluiu a recente publicacdo do PCDT para a doenca de
Fabry e a implementacdo das TREs. Além disso, destacou-se a falta de evidéncias suficientes para
considerar o migalastate como uma opc¢ao terapéutica vidvel, bem como a auséncia de estudos que
comprovem sua eficacia comparavel ou superior as alternativas existentes. Também foram mencionadas
incertezas quanto aos grupos de pacientes que poderiam se beneficiar mais do migalastate em relacao
as TREs. Por fim, o Comité deliberou, por maioria absoluta, mantendo sua posicdo expressa na
recomendacao inicial, que foi desfavoravel a incorporacao.

Recomendagao final: Os membros do plenario, presentes na 1372 Reunidao Ordinaria da Conitec, no dia

12 de fevereiro de 2025, deliberaram por unanimidade ndo recomendar a incorporacdo do Migalastate

para o tratamento de pacientes adultos e adolescentes de 12 anos ou mais, com diagndstico confirmado

de doenca de Fabry e que possuam uma mutacdo suscetivel no Sistema Unico de Satude (SUS). Foi

assinado o Registro de Deliberacdo 967/2025.
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Apreciagao das contribuicbes de consulta publica bosutinibe para o tratamento, em 22 linha, de
pacientes adultos com leucemia mieloide cré6nica com cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+)

com resisténcia ou intolerancia a terapia prévia, incluindo imatinibe.

Tema: Bosutinibe para o tratamento, em 22 linha, de pacientes adultos com leucemia mieloide cronica
com cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) com resisténcia ou intolerdncia a terapia prévia,
incluindo imatinibe.

Tecnologia: Bosutinibe.

Indicagdo: adultos com leucemia mieloide cronica, em 22 linha de tratamento, com resisténcia ou
intolerancia a pelo menos uma terapia prévia, incluindo imatinibe.

Solicitacdo: Incorporacao.

Demandante: Pfizer.

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do comité de medicamentos, presentes na 1342
Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia 02/10/2024, sem nenhum conflito de interesse com o
tema, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com a
recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo ao SUS de bosutinibe para o tratamento de
segunda linha de pacientes com leucemia mieloide cronica com cromossomo Philadelphia positivo com
resisténcia ou intolerancia a pelo menos uma terapia prévia, incluindo imatinibe. Para esta decisdo os
membros consideraram a auséncia de evidéncias clinicas que demonstrem vantagem clinica do
medicamento sobre dasatinibe e nilotinibe, ja disponiveis no SUS.

Consulta Publica (CP) n? 77/2024: disponibilizada no periodo de 22 de novembro de 2024 a 11 de
dezembro de 2024.

Apresentacdao das contribuicoes recebidas na CP n? 77 pelas técnicas da Coordenacdo Geral de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CGATS) e da Coordenacdo de Incorporagdes de Tecnologias (CITEC).
ATA: A empresa detentora do registro do medicamento e demandante do pedido de incorporacao
participou da reunidao com os representantes da geréncia médica em oncologia e de farmacoeconomia,
0s quais conduziram a apresentacao das atualizacdes que foram submetidas no periodo da consulta
publica, a fim de responder os questionamentos feitos por alguns membros durante a 1342 reunido
ordinaria. Apresentaram as informacdes sobre os pacientes com LMC atendidos no SUS com doenca

cardiovascular e o perfil de seguranca de cada inibidor de tirosina quinase. Devido a atualizacdo da
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populacdo elegivel, agora estimada por demanda aferida, a empresa apresentou os novos resultados do
impacto orcamentario, o qual ficou estimado em um total de aproximadamente RS 2,2 milhdes no
cenario base e uma economia de RS 3,3 milhdes no cendrio alternativo (market share 25% a 45%), ambos
em 5 anos. Devido a incorpora¢gdo do medicamento ponatinibe que ocorreu em dezembro/2024, a
empresa refez a avaliacdo econdmica baseada no custo do tratamento em 32 linha com este
medicamento. Tais resultados ndo foram encaminhados no periodo da consulta publica, apenas
apresentados durante a reunido. Também esclareceram que o desconto de 70% ofertado pela empresa
serd sobre o PMVG 0%, previsto nas compras centralizadas, o que resultaria no valor de RS 84,15 por
comprimido. Caso a modalidade de financiamento da compra seja por APAC, o valor da unidade do
medicamento serd de RS 120,21, correspondente ao desconto ofertado sobre PF18%. Ao término da
apresentacdo, a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS) questionou sobre a atualizacdo do modelo de avaliacdo
econbmica com o ponatinibe e se o bosutinibe atua na mesma mutacdao que o nilotinibe. A gerente
médica da empresa confirmou que sim, e o gerente de farmacoeconomia explicou os motivos para o
bosutinibe se tornar uma opg¢do que gera economia em compara¢do ao dasatinibe e nilotinibe. A
respeito da proposta comercial feita pela empresa, a representante do SECTICS expds que, apesar de
outros inibidores de tirosina quinase terem compra centralizada, ndo significa que a incorporacdo de
bosutinibe resultard nesse tipo de compra também, visto que ha outros fatores para que isso ocorra. Em
funcdo disso, ela questionou o valor, caso a compra seja feita pela assisténcia oncolégica e o
representante da empresa informou que incidiria 30% de impostos, elevando o pre¢o unitario para RS
120,21, variando entre os estados, conforme carga tributaria. A pedido da representante da Secretaria
de Atencdo Especializada a Saude (SAES), o representante da empresa detalhou como foi calculada a
populacdo elegivel atualizada na analise do impacto orcamentario. A representante da CITEC fez a
apresentacdo da analise qualitativa das 38 contribuicdes recebidas no periodo da consulta publica. As
trés categorias tematicas principais favoraveis a incorporagao foram: alternativa terapéutica, reducao
de custos e qualidade de vida. A técnica da CGATS apresentou os resultados da avaliacdo econémica
comparando a RCEl com os valores para a compra centralizada e a compra feita pelos CACOMS, tanto
na comparacdo com dasatinibe, quanto com nilotinibe. Em ambas as situacdes, bosutinibe é custo-
efetivo, mas com variacdao no valor. O mesmo foi apresentado em relagdo ao impacto orcamentario,
onde os calculos foram feitos com o medicamento negociado a RS 84,15 e RS 120,21 por comprimido,

resultando em um impacto orcamentario total em 5 anos de RS 2,2 milhdes e RS 46,9 milhdes,
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respectivamente. A representante da SECTICS questionou a especialista da ABHH sobre a vantagem
clinica do uso de bosutinibe com base nos resultados dos estudos. A empresa demandante mostrou
resultados de estudos onde bosutinibe aparenta ser mais seguro para eventos cardiovasculares. A
especialista esclareceu que ndao ha como considerar o bosutinibe superior aos demais inibidores de
tirosina quinase, e sim como uma opc¢ao de tratamento para pacientes com comorbidades, em especial
para os pacientes com doenca cardiovascular, ja que nilotinibe ndo é considerado primeira escolha. Esta
seria a principal vantagem ao incorporar o bosutinibe: uma opc¢do terapéutica junto ao dasatinibe. A
representante dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) solicitou a apresentacdo dos
dados dos estudos que demonstrem que o bosutinibe é mais seguro para pacientes com doencgas
cardiovasculares. A técnica apresentou a tabela enviada pelo demandante com os resultados de ensaios
clinicos e alguns estudos observacionais. A representante da SECTICS questionou a especialista sobre a
frequéncia de derrame pleural com dasatinibe. A médica explicou que é frequente, mas manejavel. Em
casos recorrentes, hd a troca do medicamento. A representante da SAES questionou sobre o transplante
de medula dssea, visto que este procedimento ndo foi abordado como comparador. A médica explicou
gue o transplante esta como uma opc¢do apds a falha terapéutica com inibidor de tirosina quinase de
terceira geragao por conta da alta mortalidade associada ao procedimento. Por este motivo, ele ndo é
indicado na segunda linha de tratamento. Por conta da diferenca no impacto orcamentario resultante
apenas da incidéncia de impostos no montante de 30%, o representante suplente do Conselho Nacional
de Saude (CNS) colocou em duvida se os calculos foram conduzidos corretamente. A técnica da CGATS
explicou como procedeu em relacdo ao modelo econdmico e apresentou a planilha. No entanto, alguns
membros do comité permaneceram em duvida, sendo entdo adiada a deliberacdo para o periodo da
tarde. Apds revisar o modelo econdmico a técnica explicou para o comité o motivo da diferenca tao
grande nos valores do impacto orcamentario, enfatizando que para o calculo consideram-se a populacdo
elegivel, o market share, e o custo anual do tratamento. O representante do CNS permaneceu
discordando dos valores apresentados. Outros membros do comité contribuiram com explicacdes a
respeito dos cdlculos do impacto orcamentdrio, e assim seguiu-se para deliberacdo. O representante
suplente do CNS manifestou seu voto favoravel a incorporacdo, em defesa do incentivo a
competitividade entre os medicamentos e mais uma opc¢do para pacientes. A respeito desta
competitividade, a representate da SECTICS mencionou que atualmente, considerando dasatinibe e
nilotinibe, ndo esta ocorrendo isso, pois ambos ocupam uma parcela do mercado muito préximas, e

acrescentou a questdo do impacto orcamentdrio com a compra descentralizada.



Recomendagao final: Os membros do Comité de Medicamentos da CONITEC presentes na 1372 Reunido

Ordindria da Conitec, realizada no dia 12/02/2025, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesse,

deliberaram por maioria simples, recomendar a ndo incorporacao do bosutinibe no tratamento de

segunda linha de pacientes com leucemia mieloide cronica com cromossomo Philadelphia positivo com

resisténcia ou intolerancia a pelo menos uma terapia prévia, incluindo imatinibe. Foi assinado o Registro

de Deliberacdo n? 969/2025.
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13 de fevereiro de 2025

Apreciacdo das contribuices de consulta publica da vacina influenza trivalente (fragmentada,
inativada) alta dose para a prevencdo da infecgdo causada pelo virus influenza em idosos com 80 anos

de idade ou mais

Tema: Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica de vacina influenza trivalente (fragmentada,
inativada) alta dose para a prevencdo da infeccdo causada pelo virus influenza em idosos com 80 anos
de idade ou mais.

Tecnologia: vacina influenza trivalente (fragmentada, inativada) alta dose.

Indicagao: prevencao da infecgao causada pelo virus influenza em idosos com 80 anos de idade ou mais.
Solicitagdo: incorporacao

Demandante: Sanofi

Apresentacao: NATS do Instituto Nacional de Cardiologia (INC)

ATA: Inicialmente a empresa demandante Sanofi inicia a apresentacado sobre a tecnologia demandada.
Um representante discute a gravidade das infec¢Oes por gripe, enfatizando suas potenciais
complicacdes, como problemas respiratdrios e pneumonia, principalmente em pacientes idosos com
comorbidades. Destaca dados de influenza associada a pneumonia e a dificuldade de estimar a carga da
doenca por ndo ser de notificacdo compulséria. Aponta beneficios de uma vacina de alta dose, que
demonstrou em estudos gerar niveis mais altos de anticorpos em comparag¢do com as vacinas padrdo. A
apresentacdo se concentra na eficacia de uma vacina de alta dose em comparag¢dao com vacinas padrao,
particularmente entre pacientes idosos com mais de 75 anos, que mostram um aumento significativo na
eficacia relativa. Estudos, incluindo um envolvendo mais de 1,7 milhdo de veteranos, destacam que
individuos mais velhos exibiram melhores respostas a vacina de alta dose, com melhorias na protecao
contra complicacdes relacionadas a gripe, como pneumonia. Apresentou dados de um estudo de
segmento de 12 anos onde a vacina de alta dose demonstrou consistentemente ser mais eficaz do que
as vacinas de dose padrao na reducdo de desfechos clinicos associados a influenza. Finalizou pontuando
as recomendacdes de vdrias sociedades médicas para seu uso em idosos. Apds esta apresentacao,
representante da Sanofi, aborda os aspectos econémicos da vacinacdo, enfatizando a complexidade do

modelo econdémico empregado e referenciando avaliagdes econOmicas favordveis que apoiam a
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incorporacdo da vacina de alta dose nos padrdes de saude para idosos. A representante discute as
discrepancias significativas nos resultados de hospitalizacao relacionados a gripe, destacando uma
diferenca de 300 vezes entre os dados enviados e o que foi revisado pelo comité. Enfatizaram que os
principais contribuintes para essa variagdo sao as taxas de hospitalizacao derivadas de dados brasileiros
de 2019, com o objetivo de minimizar os impactos da COVID-19. Diferentes cenarios foram usados em
sua analise, com foco particular em uma definicdo mais ampla de gripe, que incluia pneumonia. O
palestrante explica a metodologia por trds de sua taxa conservadora de hospitalizacdo de
aproximadamente 4% e aborda os debates sobre os valores de utilidade utilizados em seu modelo. Além
disso, apresentou uma nova proposta de preco de RS 114,00 para manter a sustentabilidade do Sistema
de Saude Brasileiro, afirmando que sua analise de custo-efetividade demonstra que todos os cenarios
sdo economicamente vidveis em comparagdo com os estudos globais existentes. O ponto final enfatiza
a eficacia comprovada e a recomendacdo de uma vacina contra gripe de alta dose para idosos, que
mostrou uma proteg¢ao 24% maior em comparagao com as doses padrao, concluindo com um convite
para perguntas do Comité. Um participante do Comité discute a eficacia e a relacdo de custo-efetividade
da vacina na reducdo do risco de pneumonia e eventos cardiovasculares. Levanta a questdo sobre as
fontes de dados usadas para demonstrar uma reducao relativa no risco, citando uma revisao sistematica
e um estudo abrangente. Representante do NATS INC ressalta que, embora o modelo mostre relagao
custo-efetividade ao considerar a populacao em geral, isso ndo se aplica ao focar apenas em individuos
gue foram infectados, devido a diferencas absolutas minimas nas taxas de hospitalizacdo. A discussao
destaca as complexidades do impacto da vacina na populacdo idosa e enfatiza a necessidade de
definicGes claras de resultados relacionados a hospitalizacdo e a gravidade da doenca. A Sanofi buscou
esclarecer como a reducdo do risco cardiovascular é fatorada em seus modelos, especialmente em
relacdo a individuos infectados versus nao infectados. Um participante do Comité discute a eficacia e a
relacdo de custo-efetividade da vacina na reducdo do risco de pneumonia e eventos cardiovasculares.
Levanta a questdo sobre as fontes de dados usadas para demonstrar uma reducao relativa no risco,
citando uma revisdo sistemadtica e um estudo abrangente. Representante do NATS INC ressalta que,
embora o modelo mostre relacdo custo-efetividade ao considerar a populacdo em geral, isso ndo se
aplica ao focar apenas em individuos que foram infectados, devido a diferencas absolutas minimas nas
taxas de hospitalizacdo. A discussao destaca as complexidades do impacto da vacina na populagado idosa
e enfatiza a necessidade de definicGes claras de resultados relacionados a hospitalizacdo e a gravidade

da doenca. A Sanofi buscou esclarecer como a reducdo do risco cardiovascular é fatorada em seus
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modelos, especialmente em relacdo a individuos infectados versus nao infectados. Os participantes
discutem as complexidades de avaliar a eficacia de um modelo de vacinagdo que considera tanto os
efeitos da populacdo geral quanto os beneficios especificos para pacientes que necessitam de
hospitalizacdao devido a complicagdes relacionadas a influenza. H4 uma controvérsia sobre a aplicacdo
de uma taxa de hospitalizacao de 4% contra uma populacdo mais ampla de 100%, bem como debates
sobre as medidas de reducdo de risco relativo usadas em seus estudos. Eles destacam os desafios de
comparar dados internacionais de custo-efetividade, enfatizando as diferencas nos custos de
hospitalizacdo entre os paises e como isso afeta as interpretacdes dos beneficios da vacinacdo. Além
disso, eles questionam a plausibilidade bioldgica da vacina prevenindo ndo apenas a influenza, mas
também pneumonia subsequente e complicacdes cardiovasculares, indicando uma abordagem
cautelosa para extrapolar as descobertas além dos efeitos imediatos da influenza nos resultados de
saude. Um participante do Comité discute a eficicia e a relacdo de custo-efetividade da vacina na
reducdo do risco de pneumonia e eventos cardiovasculares. Levanta a questao sobre as fontes de dados
usadas para demonstrar uma reducdo relativa no risco, citando uma revisdo sistematica e um estudo
abrangente. Representante do NATS INC ressalta que, embora o modelo mostre relacdo custo-
efetividade ao considerar a populacdao em geral, isso ndo se aplica ao focar apenas em individuos que
foram infectados, devido a diferencas absolutas minimas nas taxas de hospitalizacdo. A discussao
destaca as complexidades do impacto da vacina na populacdo idosa e enfatiza a necessidade de
definicGes claras de resultados relacionados a hospitalizacdo e a gravidade da doenca. A Sanofi buscou
esclarecer como a reduc¢do do risco cardiovascular é fatorada em seus modelos, especialmente em
relacdo a individuos infectados versus ndo infectados. Os participantes discutem as complexidades de
avaliar a eficacia de um modelo de vacinagado que considera tanto os efeitos da populagdo geral quanto
os beneficios especificos para pacientes que necessitam de hospitalizacdo devido a complicacdes
relacionadas a influenza. H4 uma controvérsia sobre a aplicacdo de uma taxa de hospitalizacdo de 4%
contra uma populacao mais ampla de 100%, bem como debates sobre as medidas de reducao de risco
relativo usadas em seus estudos. Eles destacam os desafios de comparar dados internacionais de custo-
efetividade, enfatizando as diferencas nos custos de hospitalizacdo entre os paises e como isso afeta as
interpretacdes dos beneficios da vacinacdo. Além disso, eles questionam a plausibilidade bioldgica da
vacina prevenindo ndo apenas a influenza, mas também pneumonia subsequente e complica¢des
cardiovasculares, indicando uma abordagem cautelosa para extrapolar as descobertas além dos efeitos

imediatos da influenza nos resultados de salude. Os participantes discutem as complexidades e os
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desafios de avaliar a relacdo custo-eficacia de uma vacina de alta dose em comparacdo com uma vacina
de dose padrao. Eles destacam a questao do viés do usudrio sauddavel, onde individuos que optam pela
vacina de alta dose podem ter melhores comportamentos de saude em geral, complicando comparacoes
e resultados. Apesar de reconhecer a eficacia da vacina na redugdo dos riscos de hospitalizacdo por
doencas cardiovasculares, eles expressam preocupacao com seu alto custo em relacdo aos modestos
beneficios que ela proporciona. O didlogo enfatiza a necessidade de consideracdo cuidadosa das
populacdes de pacientes envolvidas em estudos e descreve os diferentes calculos e modelos usados para
avaliar os beneficios a salde, questionando, em ultima andlise, se a justificativa econémica se alinha
com os resultados de saude observados. Representante do CNS retrata impacto significativo do HIN1
na populagdo idosa, particularmente aqueles com mais de 80 anos. A palestrante destaca estatisticas
alarmantes que indicam que as mortes relacionadas ao H1N1 nessa faixa etaria no Rio de Janeiro
aumentaram drasticamente em 2024 em comparacao a 2023, acentuando a necessidade de esforgos de
vacinagao direcionados para populagdes vulneraveis. Ha preocupacdo com os fatores socioeconémicos
gue afetam o acesso a assisténcia médica e as escolhas de estilo de vida para adultos mais velhos no
Sistema Unico de Saude (SUS), enfatizando a necessidade de uma analise mais profunda das taxas de
mortalidade entre pacientes hospitalizados com gripe. Especialista médica da Sanofi discutiu a
prevaléncia de eventos cardiovasculares em popula¢des mais velhas, enfatizando que individuos de 60
a 80 anos podem apresentar mais eventos coronarios do que aqueles com mais de 80 anos,
possivelmente devido a falta de conhecimento prévio de sua condicdo. Foi abordado pelo Comité a
importancia das vacinas na prevencao de doencas respiratdrias, particularmente para pacientes idosos,
e focam na necessidade de andlise de custo-efetividade em relagdo as vacinas contra influenza. Surgem
guestdes sobre como os cdlculos que estimam a eficacia da vacina foram derivados, particularmente em
relacdo a hospitalizacGes por pneumonia e problemas cardiovasculares. A Sanofi esclareceu que sua
analise focou principalmente na influenza e pneumonia, enquanto categorizaram as causas
cardiovasculares como secundarias, e reconhecem os desafios no acesso a dados de outros modelos
para aumentar a transparéncia em suas descobertas. A discussdo se concentra na complexidade de um
modelo usado para analisar os resultados da gripe, que incorpora varios parametros e probabilidades
para a progressao dos pacientes para visitas de emergéncia ou morte. A Sanofi explica que esse modelo
é validado e amplamente aceito na economia da saude, enfatizando sua credibilidade, apesar dos
desafios em compreendé-lo completamente por certos membros da Conitec. Eles também mencionam

dificuldades em obter e compreender um modelo concorrente, levando a frustracdo sobre a falta de
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transparéncia. Posteriormente um representante do Nats comega a apresentar os resultados de uma
consulta publica sobre a vacina trivalente de alta dose para idosos com 80 anos ou mais. O Nats fez uma
breve sintese da discussdo em torno da relacdo custo-eficacia e do impacto potencial da incorporacao
de uma vacina contra influenza de dose alta no programa de saude publica no Brasil. O comité observou
um impacto significativo no orcamento incremental médio. Posteriormente apresentou que foram
recebidas 584 contribuicdes recebidas durante uma consulta publica, com 95% favorecendo a
incorporacdo da vacina. Representantes médicos enfatizaram a eficacia da vacina para populacdes
idosas vulnerdveis, que correm mais risco de complicacdes da influenza. Indicou que a vacina de dose
mais alta poderia prevenir incidentes de gripe em comparacao com doses padrao, embora preocupacoes
tenham sido levantadas sobre seu custo e efeitos colaterais. Destacou as implicacdes mais amplas da
influenza em condic¢des cronicas e hospitalizagdes, sugerindo a necessidade de melhores negocia¢des
de pregos e campanhas de vacinagdo, especialmente em centros de referéncia para pacientes que
requerem imunobioldgicos. Outro ponto foi a potencial de reducdao de custos de hospitalizacdo e
melhoria da produtividade familiar como fatores cruciais na consideracdo da adoc¢do da
vacina. Posteriormente a apresentacdo abordou a andlise econdmica da vacina com base em uma
avaliacdo de custo-efetividade incremental revisada. O preco inicial de RS 134 proposto foi reduzido em
15%, levando a um novo custo de RS RS$113,92, e a relagdo custo-efetividade incremental caindo
significativamente de RS 38.000 para RS 31.000. Foi mostrado os novos dados enviados pelo
demandante que a incorporagdo geraria economias substanciais de RS 83 milhdes. As evidéncias clinicas
enfatizam a importancia de reduzir as hospitalizacdes por influenza e pneumonia, e um novo modelo foi
desenvolvido para incluir hospitalizacGes cardiovasculares, considerando métricas de utilidade
adicionais. A andlise emprega uma abordagem de microsimulacdo para capturar caracteristicas
individuais do paciente. A avaliacdo utilizou uma abordagem de estudo de coorte com foco em pacientes
a partir dos 80 anos, revelando que as taxas de mortalidade aumentam significativamente com a idade.
Como resultado, o RCEI foi ajustado para aproximadamente dois milhdes de reais. A equipe realizou
simulacées envolvendo 10.000 pacientes e analisou como variagdes em custos e eficdcia poderiam
afetar os resultados do modelo. Posteriormente foi apresentado o impacto econdmico da vacinacao
contra a gripe, com foco nas taxas de hospitalizacdo relacionadas a gripe na populacdo em geral. Uma
analise revisada do impacto orcamentdrio estima cerca de 420 milhdes anualmente, totalizando
aproximadamente 2,1 bilhdes em cinco anos, menor do que a estimativa anterior devido a uma reducao

de 15% no prego da vacina. A importancia de entender o impacto limitado na mortalidade,
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especialmente em populacdes mais velhas, é destacada, dado que a potencial melhoria na qualidade de
vida é minima. Apesar dos ajustes no modelo de eficacia da vacina, a andlise sugere que o custo-eficacia
da vacina permanece em 2,4 milhdes de reais por ano de vida ajustado pela qualidade, com um impacto
orcamentadrio projetado de milhdes por ano. Os participantes discutiram a importancia de abordar a
desinformacdo em torno da vacinacao, particularmente no contexto da gripe entre populagcdes idosas.
Um membro do Comité expressou a importancia de priorizar esforcos para melhorar a adesdo a
vacinacdo em vez de introduzir novas vacinas, o que poderia criar mais confusdo. Representando o
programa nacional de imunizacdo, esclareceu que a vacina quadrivalente contra a gripe ndo é mais
necessaria devido a auséncia de certas cepas virais, defendendo, em vez disso, a vacina trivalente eficaz
j& em uso, que é produzida internamente e continua impactante na prevencdao de hospitalizacGes e
mortes. Ele observou que, embora possa haver melhorias marginais na eficdcia com novas vacinas, os
custos associados ndo justificam a troca, enfatizando a necessidade de discussdes continuas sobre a
incorporacao e atualiza¢gbes da vacina dentro da estrutura atual. A discussao se concentra na priorizacao
de novas vacinas dentro do contexto do cenario epidemiolédgico atual, particularmente no que diz
respeito aos virus respiratérios. Enfatiza a necessidade de gerenciar restricdes orcamentarias e focar em
guestdes de saude mais urgentes, afirmando que a incorporagdao de uma vacina trivalente contra
influenza de alta dose ndo é uma prioridade para o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) neste
momento. O um especialista convidado, destaca a importancia dos casos subnotificados de influenza
em idosos, enfatizando a necessidade de estratégias de vacinacdo direcionadas para grupos especificos
de alto risco acima de 80 anos para reduzir potencialmente os custos de hospitalizacdo. Por fim, o comité
chega a uma decisdao unanime de recomendar contra a incorporacao desta vacina contra influenza para
idosos, citando as justificativas discutidas.

Recomendacgao final: os membros do Plenario, presentes na 1372 Reunidao Ordinaria Conitec, realizada
no dia 13 de fevereiro de 2025, sem nenhum conflito de interesse com o tema, deliberaram por
unanimidade a recomendacdao desfavoravel a incorporacdao ao SUS da vacina influenza trivalente
(fragmentada, inativada) alta dose para a prevencao da infeccdo causada pelo virus influenza em idosos

com 80 anos de idade ou mais. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 970/2025.



{¥ Conitec

Apreciagao das contribuigdes de consulta publica de nirsevimabe para a prevenc¢ao de infec¢ao do
trato respiratorio inferior associada ao Virus Sincicial Respiratorio para todos os bebés prematuros

e/ou portadores de comorbidades.

Tema: Nirsevimabe para a prevencdo de infeccdo do trato respiratério inferior associada ao Virus
Sincicial Respiratdrio para todos os bebés prematuros e/ou portadores de comorbidades.

Tecnologia: Nirsevimabe.

Indicagao: Prevencdo de infecgao do trato respiratério inferior associada ao Virus Sincicial Respiratorio
para todos os bebés prematuros e/ou portadores de comorbidades.

Solicita¢do: Incorporacao.

Demandante: Sanofi.

Apresentagao: NATS do Instituto Nacional de Cardiologia (INC).

ATA: A reunido se iniciou com a apresentacdo da empresa demandante da incorporagao da tecnologia,
gue apresentou os mesmos argumentos ja apresentados no dossié e avaliados no relatdrio de
recomendacdo. Enfatizaram os beneficios da tecnologia na protecdo contra bronquiolite, complicacdes
respiratdrias, bem como na hospitalizacdo e mortalidade, principalmente de paises de baixa e média
renda. A demandante foi questionada sobre a populacdo de prematuros extremos nos estudos. O
demandante cita o estudo MEDLEY. Foi enfatizado também a comodidade posoldgica e a melhor adesao
do nirsevimabe em relacdo ao palivizumabe, devido a este ser dose Unica. Outro questionamento foi
sobre a reducdo de RS 212 mil por QALY para RS 325 por QALY. O representante da demandante justifica
a queda do RCEI pelos custos. Apds isso foi questionado se foi considerada a taxa de desperdicio sobre
o nirsevimabe. O representante da demandante justifica que ndo foi considerado por ser dose Unica. A
representante do NATS questiona que desperdicios da cadeia de frios devem ser considerados. Foi
guestionado também sobre o periodo de protecdo. A resposta foi que a cobertura é de no minimo 5
meses, que sao os resultados que foram medidos nos estudos. Foi enfatizada a importancia desse dado
para o planejamento das campanhas de imunizacdo. Questionou-se também a retirada dos pacientes
cobertos pelo setor privado. Foi discutido também a idade ideal para a imunizacdo. Para a
implementacdo deve ser considerada a sazonalidade para pensar na melhor estratégia. OpiniGes
incluem em torno do programa year-round, ou ano inteiro, 1 més antes da sazonalidade, e ao
nascimento na maternidade. Por fim, foi questionada sobre a capacidade da empresa para atender o

programa de imunizacdo considerando uma substituicdo total de tecnologia. O representante da
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demandante orientou que as projecdes de producdo levaram em consideracdo o orcamento disponivel
para palivizumabe. Apds a participacdo do demandante, o NATS apresentou o retorno das Consultas
Publicas. Vantagens identificadas, na opinido dos participantes foram o custo mais barato, a comodidade
posoldgica, a magnitude das internagdes por VSR, a protecdo de criangas vulneraveis. Apresentou-se
entdo as mudancas do modelo, apds a nova proposta de preco, que pode ser consultado no relatdrio
final. A nova proposta de preco é de RS 1.273,18, condicionada a toda a populacdo demandada de
prematuros e pacientes com comorbidades, conforme bula. O RCEIl é de 355,43/QALY sendo fortemente
dominante. O impacto orgamentario incremental seria de aproximadamente RS 100 milh&es no primeiro
ano considerando 70% de cobertura vacinal no primeiro ano, e foi considerado cost-saving. Apds a
apresentacdo do NATS foram discutidas questdes de implementacado, principalmente devido a inclusao
no calculo do impacto orcamentdrio de pacientes da saude suplementar. Como argumento final para a
inclusdo dos pacientes na saude suplementar, afirmou-se que o SUS é um sistema universal, e que seus
calculos devem incluir potenciais pacientes para que nao se curse com falhas no fornecimento. Foi
realizada uma apresentacdo da epidemiologia da SRAG, e da importancia da protecdao dos pacientes
prematuros, baseando-se em equidade, por parte da Secretaria de Atencdo Primaria em Saude. A SAPS
enfatiza que a incorporacao do nirsevimabe seria importante para proteger essas criancas de
hospitalizacdes e mortalidade. Enfatizou-se a magnitude de bebés prematuros no Brasil, que é maior
gue o numero de nascidos vivos do Chile, tornando o desafio de protecdao dessas criancas muito
importante. Foram ressaltadas novamente aspectos de comodidade posolégica e a maior adesdo ao
tratamento. Foi expressada também a necessidade de se ampliar a cobertura para além dos bebés
prematuros, por meio da vacina do VSR. Outra vantagem sobre o nirsevimabe é que a estratégia de
implementacdo é potencialmente mais simples do que a do palivizumabe, por exemplo, nao
necessitando ser administrado em grandes centros, podendo ser implementado na rede de atencao
primaria. Enfatizou-se novamente o potencial do nirsevimabe desafogar a superlotacdo dos hospitais,
principalmente durante a sazonalidade. Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1372
Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 14 de fevereiro de 2024, deliberaram por unanimidade
com recomendar a incorporacao do nirsevimabe para prevencdo de infeccdo do trato respiratério
inferior associado ao virus sincicial respiratério para todos os bebés prematuros ou portadores de
comorbidades, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. A decisdo final amplia a protecao
contra o virus sincicial respiratério para prematuros de 29 semanas para 37 semanas, além de incluir

criangas até 2 anos de idade, ndo prematuras imunocomprometidas ou com comorbidades (cardiopatia
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congénita, broncodisplasia, imunocomprometidas, sindrome de Down, fibrose cistica, doenca
neuromuscular, ou anomalias congénitas das vias aéreas). Para esta incorporacdo os membros
consideraram: a importancia epidemioldgica do virus sincicial respiratdrio, principalmente em criangas
de 0 a 6 meses, os beneficios clinicos como diminuicado de infec¢des de vias aéreas e hospitalizagdes por
complicacOes respiratdrias; comodidade posoldgica, uma vez que sua administracdo é realizada em dose
Unica; a custo-efetividade do nirsevimabe que se demonstrou cost-saving; a nova proposta de preco
realizada pela empresa demandante, o que diminui o impacto orcamentario incremental. Assim foi
assinado o Registro de Deliberagcdo n? 971/2025.

Recomendacdo final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1372 Reunido Ordinaria
da Conitec, realizada no dia 13 de fevereiro de 2024, deliberaram por unanimidade com recomendar a
incorporacao do nirsevimabe para prevencao de infecgdo do trato respiratdrio inferior associado ao virus
sincicial respiratdrio para todos os bebés prematuros ou portadores de comorbidades, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude. A decisdo final amplia a protec¢ao contra o virus sincicial
respiratério para prematuros de 29 semanas para 37 semanas, além de incluir criancas até 2 anos de
idade, ndo prematuras imunocomprometidas ou com comorbidades (cardiopatia congénita,
broncodisplasia, imunocomprometidas, sindrome de Down, fibrose cistica, doenca neuromuscular, ou
anomalias congénitas das vias aéreas). Para esta incorporacdo os membros consideraram: a importancia
epidemioldgica do virus sincicial respiratorio, principalmente em criangas de 0 a 6 meses, os beneficios
clinicos como diminuicdo de infeccbes de vias aéreas e hospitalizacdes por complicacGes respiratdrias;
comodidade posolégica, uma vez que sua administracao é realizada em dose Unica; a custo-efetividade
do nirsevimabe que se demonstrou cost-saving; a nova proposta de preco realizada pela empresa
demandante, o que diminui o impacto or¢camentario incremental. Assim foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 971/2025.

Apreciagdo das contribuicoes de consulta publica da vacina virus sincicial respiratéorio A e B
(recombinante) para a preveng¢ao da doenca do trato respiratério inferior e da doenga grave do trato
respiratdrio inferior causada pelos virus sincicial respiratério em bebés por imunizagdao ativa em

gestantes.
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Tema: Vacina virus sincicial respiratdorio A e B (recombinante) para a prevencdo da doenca do trato
respiratério inferior e da doenca grave do trato respiratério inferior causada pelos virus sincicial
respiratdrio em bebés por imunizacao ativa em gestantes.

Tecnologia: Vacina virus sincicial respiratdrio A e B.

Indicagdo: Prevencdo da doencga do trato respiratdrio inferior e da doenca grave do trato respiratorio
inferior.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Pfizer Brasil.

Apresentacao: NATS do Instituto Nacional de Cardiologia (INC)

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1352
Reunido da Conitec, realizada no dia 07 de novembro de 2024, deliberaram por unanimidade dos
presentes que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar
desfavoravel para vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) para a prevencao da doenca
do trato respiratorio inferior e da doenca grave do trato respiratdrio inferior causada pelos virus sincicial
respiratdrio em bebés por imunizacdo ativa em gestantes. Para esta recomendacdo foram considerados:
a incerteza nas evidéncias publicadas em relacdo a dados de seguranca, evidéncia de baixa qualidade e
o elevado impacto orcamentario. Foi sugerido que o preco da dose da vacina fosse reapresentado pela
empresa para que seja vidvel uma potencial incorporacao no SUS.

Consulta Publica (CP) n® 77/2024: disponibilizada no periodo de 22 de novembro de 2024 a 11 de
dezembro de 2024.

Apresentacgdo das contribuigoes recebidas na CP n2 95: realizada pelos consultores do NATS/INC

ATA: Durante a 1372 reunido de Medicamentos da Conitec realizada no dia 13 de fevereiro de 2025 no
Comité de Medicamentos, discutiu o retorno da consulta publica sobre vacina recombinante contra o
VSR destinada a prevenir doencas do trato respiratério inferior em bebés. Teve inicio com a
apresentacdo dos representantes da Pfizer que mostraram estatisticas sobre hospitalizacdes e mortes
devido ao VSR em bebés, juntamente com dados de ensaios clinicos que demonstraram a eficacia da
vacina, alegando uma eficacia média de 70% na prevencao de doencas graves e 49,2% para casos nao
graves, logo em seguida fizeram uma comparacdo da nova oferta e resultados apds a CP, em relagdo ao
preco, apresentaram reducdes dos RS 260,00 originais para RS 195,00 por dose. Nos dados da empresa,

a relacdo de custo efetividade mudou de R$9.810,10/QALY para R$4.313,40/QALY e ainda segundo os
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mesmos, a relacdo de impacto orgamentdrio em 5 anos, haveria de mudar de R$523 milh&es para R$193
milhdes. Citaram ainda a diferenca entre o modelo proposto por eles em relagdio ao modelo
apresentado pelos profissionais do NATS do Instituto Nacional de Cardiologia (INC), que no caso o
modelo do Nats era de Markov misto, com diferencas no sistema de custeio e nos dados de utilidade.

Apés a apresentacao da empresa Pfizer, o representante do Conselho Nacional de Saude — CNS reforcou
o entendimento sobre o preco, sendo confirmado o valor de R$195,00 por dose e em seguida a
representante do NATS/INC questionou sobre a vinculagdo do preco a obrigatoriedade de doses e a
empresa findou a responder que ndo haveria proposta condicionada, também o especialista
representante da Associacdo Médica Brasileira-AMB faz um questionamento sobre a previsdo de
pessoas atendidas no qual a empresa mostrou em seu modelo de impacto orgamentdrio que
contemplava a populagdo completa e respondendo também o questionamento do NATS/INC sobre a
segunda gestacdo, sendo respondido que estudos clinicos estavam em andamento e quando finalizados
seriam apresentados. Dando continuidade, foram apresentados pelos profissionais do NATS/INC, os
resultados da consulta publica. A Consulta Publica n2 95/2024 recebeu 1980 contribui¢des, das quais
99,6% foram favoraveis a incorporagao da vacina. Os principais argumentos destacaram a necessidade
de prevenir infeccdes graves pelo VSR em lactentes, garantindo acesso universal a tecnologia para
reduzir as desigualdades no SUS. Ademais, foi enfatizado o potencial da vacina em reduzir
hospitalizacdes e infeccdes graves das vias aéreas inferiores associadas ao VSR, contribuindo para menor
sobrecarga do sistema de salde e reducdo de custos assistenciais. Sociedades médicas, como a
Sociedade Brasileira de Pediatria e a Sociedade Brasileira de Infectologia, reforcaram a seguranca e
eficacia da vacina, enquanto organizacdes da sociedade civil enfatizaram a importancia de assegurar o
acesso equitativo entre populagdes vulneraveis. A empresa fabricante contribuiu com questionamentos
sobre aspectos metodoldgicos da avaliacdo econémica propondo uma reducdo do preco da vacina (RS
195,00 ou USD 33,88, considerando cdmbio de USD 1=RS 5,75). Com base nas contribui¢es recebidas,
os pareceristas do NATS/INC adotaram o modelo econdmico elaborado pelo demandante com ajustes
principalmente nos parametros de custo, logistica e desperdicio. A analise resultou em uma razao de
custo-efetividade incremental de RS 148 mil por QALY, valor acima do limiar adotado no Brasil, sendo
estimado que a vacina deveria custar RS 94,57 por dose para ser considerada custo-efetiva (51% abaixo
do valor proposto). Uma andlise adicional, considerando o indice de privacdo BrazDep, indicou que a
vacina so seria custo-efetiva, ao preco atual, no primeiro quintil da populacdo, que corresponde aos

grupos socioeconomicamente mais vulneraveis. A analise de impacto orcamentario, considerando um
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market share inicial de 30% no primeiro ano, com incremento de 5% ao ano até atingir 50% no quinto
ano, estimou um custo incremental de RS 108 milhdes no primeiro ano, totalizando RS 705 milhdes em
cinco anos. Essa ampliacdo da cobertura resultaria na prevencdo de aproximadamente 18 mil
internagcdes e 7 mil consultas ambulatoriais no primeiro ano. Em relagdao a seguranca, novos estudos
identificados durante a consulta publica reforcaram as preocupacées sobre o risco de parto prematuro.
A andlise final do estudo MATISSE indicou um aumento significativo da prematuridade em gestantes
vacinadas entre 28 e 32 semanas (6,8% no grupo vacina vs. 4,8% no placebo, RR 1,43; IC 95%: 1,02—
2,02). Além disso, a publicacao final do estudo MATISSE identificou uma reducdo progressiva da eficacia
da vacina ao longo do primeiro ano em relagdo as hospitalizacdes por VSR, caindo de 55,3% (IC 95%:
23,8-74,6) aos 180 dias para 24,2% (IC 95%: -11,1-48,6) em 360 dias. Apds a apresentacdo do NATS/INC
o representante do Conselho Nacional de Secretarias municipais de Saude — CONASEMS, teceu
comentdrios sobre as evidéncias e externou sobre o preco alto da vacina. O mesmo questionou os
especialistas sobre a cobertura vacinal de gestantes, todavia, antes das respostas, foi dada a palavra
para que o diretor do Programa Nacional de Imunizacdes-PNI fizesse uma breve apresentacdo. Assim o
representante do PNI apresentou os dados epidemioldgicos e de vigilancia sobre o VSR, reforcando a
infeccao em criangas, também mostrou as intengdes de farmacovigilancia sobre as vacinagdes e opinou
sobre o niservimabe e a provdvel necessidade de atender toda populacdo de criancas prematuras. Ainda
em sua apresentacdo mostrou-se favordvel a incorporacao e enfatizou a importancia de avaliar a
efetividade da vacina usando dados do banco de dados nacional de saude, particularmente a luz de
tendéncias epidemioldgicas como o atual surto de coqueluche. Nos debates o representante da AMB
sugeriu a vacinacdo a partir de 28 semanas e discutiu sobre relacdes de iniquidades. O representante da
Secretaria de Atencdo Primaria a Salde — SAPS destaca que embora haja um reconhecimento de um
sistema de farmacovigilancia robusto no Brasil, as disparidades na cobertura de vacina¢do entre
populacdes menos privilegiadas sdo atribuidas como preocupacdes criticas, enfatizando a importancia
do acesso equitativo, especialmente para mulheres em areas de dificil acesso, e a necessidade de
fortalecer os esforcos de vacinacdo para melhorar a prestacao de cuidados dentro do sistema de saude.
Na sequéncia a especialista inscrita externa sua opinido no que tange a necessidade de vacinacado de
bebés a termo, ou seja, acima de 37 semanas e opina ser favoravel para vacinacdo acima de 32 semanas,
pois seria um periodo racional que evitaria riscos, opinando ainda sobre a preocupacao do acesso para
as mulheres de baixa renda. Na sequéncia o representante da Secretaria de Atencdo especial da saude-

SAES questiona sobre os valores médios da andlise econdmica que incluiram um coeficiente de ajuste
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especifico e expressa preocupacdo de que a relacdo custo-efetividade esteja comprometida, uma vez
que alguns membros da popula¢do ja tém acesso a um tratamento diferente (anticorpo). Ele destaca e
elogia o grupo do NATS/INC sobre a utilizacdo nos estudos em que apresentaram uma abordagem
estruturada para avaliar a equidade usando indices de privacdo. Além disso, 0 mesmo questiona sobre
limites estabelecidos na literatura que orientam os tomadores de decisdo sobre quando discrepancias
na equidade justificam ajustes em consideracdes de custo-efetividade. Assim em resposta aos
guestionamentos a representante do NATS/INC esclarece; 1) ter usado o fator de ajuste de 2,8 para
custos; 2)ndo previu a interseccdo com o uso do niservimabe; 3)que o grupo estd em aprendizado sobre
os modelos de equidade, sendo complementado pelo representante da SAPS que sugere também o
indice de vulnerabilidade socia-IVS nas analises. Também o representante do Conselho Nacional de
Secretarios de Salude — CONASS, chega a questionar se o modelo ndo acabaria por gerar sobreposicao
de pacientes entre 32 a 37 semanas e como seria possivel minimizar tal efeito, ao passo que foi
respondido pelo diretor do PNI, que tal possibilidade poderia ocorrer e que necessitaria uma discussao
técnica mais aprofundada, sendo na sequéncia complementado pela opinido da representante do CNS
sobre os reais mecanismos para evitar que as pessoas ndao fossem submetidas a sobreposicdo de
tecnologias. O diretor do PNI reconhece a importancia da colaboracdo dentro do Ministério da Saude e
seus comités técnicos para criar estratégias eficazes apds a incorporacdo de novas vacinas e para garantir
gue todos os nascidos vivos possam acessar essas tecnologias. Também questionado pela especialista
se haveria diferenca quanto a seguranca e eficacia de uma vacina administrada a mulheres gravidas,
particularmente aquelas vacinadas apds 28 semanas de gestacdo, sendo respondido pelo NATS/INC que
as evidéncias apresentadas indicam que mulheres vacinadas a partir de 32 semanas ndo apresentaram
risco aumentado de parto prematuro em uma coorte retrospectiva dos Estados Unidos, embora alguns
estudos, incluindo dados da Africa do Sul, tenham sugerido uma tendéncia ao aumento de partos
prematuros. Ainda na discussdo o representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
levanta questdes sobre a sobreposicdao de tecnologias e o impacto resultante no modelo de custo-
efetividade, sendo respondido pelo NATS/INC que o ICER poderia aumentar. A diretora do
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS) e também representante da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — SECTICS
faz um questionamento sobre a existéncia de dados relacionados a gestantes vacinadas por
sazonalidade, sendo respondidas que tal cendrio havia sido descartado no modelo por sugestdo do

proprio PNI. Aberta a reunido para comentdrio e consideracao, a diretora do DGITS fez um breve resumo
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de toda a demanda e discussao ocorrida até o momento. Ao término externou o voto da SECTICS como
favoravel a incorporagao, chamando a atengdo para estimulo a farmacovigilancia e reducdo do impacto
orcamentdrio mais econdmico frente a proposta inicial, tendo seu voto seguido pelo representante da
SAES. Antes de votar o representante da SAPS ainda teceu questdes sobre o perfil em termos de semanas
de gestacao que a vacina seria aprovada, sendo respondido pelo diretor do PNI que a bula apresentava
acima de 24 semanas, mas que passaria ainda por discussdo técnica, logo a SAPS acompanhou o voto
favoravel, também a ANVISA acompanhou o voto. A discussdo destacou a necessidade de esclarecer e
simplificar a linguagem no relatério para evitar repeticdes, garantindo que o propdsito da vacinacdo que
seria prevenir doencas respiratérias graves em recém-nascidos fosse claramente articulado, todavia ha
de se destacar a opinido e o voto do representante do Conselho Nacional de Secretarias municipais de
Saude — CONASEMS , que externou uma preocupacao sobre o fato da tecnologia a ser incorporada estar
acima do limiar de custo-efetividade preconizado pela CONITEC e assim votou contrario a incorporacao
, uma vez que ”esta seria a primeira vacina NAO custo efetiva a ser incorporada”. Ao término os
participantes concordaram com os ajustes necessarios na redacdo do relatdrio e reconheceram as
contribuicdes dos membros da equipe envolvidos no processo.

Recomendacao Final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1372 Reunido Ordindria

da Conitec, realizada no dia 13de fevereiro de 2025, deliberaram por maioria simples recomendar a

incorporacdo da vacina contra o virus sincicial respiratorio A e B (recombinante) para prevencdo da

doenca do trato respiratério inferior causado pelo VSR em recém-nascidos, conforme estratégia do

Programa Nacional de Imunizacoes. Relatéorio de recomendacdo 975. Registro de deliberacdo

n2972/2025.

Apreciagao inicial do dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel para pacientes com
endometriose com contraindicacdao ou nao adesao aos contraceptivos orais combinados - Retirado de

pauta.

Apreciagao inicial do progestagenos orais para o tratamento de endometriose - Retirado de pauta
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Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica de cloridrato de memantina (solu¢do oral e
comprimido dispersivel) para o tratamento da doenga de Alzheimer moderada e grave em pacientes

com disfagia.

Tema: Apreciagao das contribuigdes de consulta publica de cloridrato de memantina (solugdo oral e
comprimido dispersivel) para o tratamento da doenca de Alzheimer moderada e grave em pacientes
com disfagia.

Tecnologia: Memantina (solu¢do oral e comprimido dispersivel).

Indicacdo: Tratamento da doenca de Alzheimer moderada e grave em pacientes com disfagia.
Solicitagdo: Incorporacgao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS/MS). A
demanda é originaria do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Doenca de Alzheimer.

Apresentagdo: Unidade de Avaliagdo de Tecnologias em Saude / Hospital Alem&o Oswaldo Cruz — UATS.
ATA: Iniciou-se a apresentacao do tema pela retomada da recomendacao inicial emitida pelo Comité de
Medicamentos durante a 1352 reunido ordinaria da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude - Conitec. A técnica explicou que o referido Comité emitira recomendacio
inicial desfavoravel a incorporacdo em funcdo do custo superior das apresentacdes utilizadas no
tratamento de pacientes com disfagia, a saber, solucdo oral e comprimido orodispersivel, em relacdao ao
comprimido revestido ja incorporado, com impacto orcamentario considerado alto. A seguir passou a
falar da consulta publica de nimero 101 de 2024, afirmando que foram recebidas trés contribuicdes,
acompanhadas por dois anexos, das quais identificou duas validas com manifestacbes contrarias a
recomendacdo inicial da Conitec. Disse que as contribuicdes partiram de profissional de saulde,
representando a Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais, e de uma organizacao da sociedade civil.
A técnica leu trechos das contribuicbes, nos quais havia consideracdes sobre a eficdcia das
apresentacdes em andlise no tratamento de pacientes com disfagia, ressaltando o papel dessas
apresentacdes para melhorar o acesso desses pacientes ao tratamento. Em seguida apresentou o
conteudo de contribuicdo proveniente de um cuidador, na qual descreve a dificuldade da mae em utilizar
a forma sélida do medicamento. Apresentou outros aspectos das contribuicdes recebidas, enfatizando

a facilidade de administracdo e a maior adesdo associadas as formas liquidas e orodispersivel. A esse


https://www.gov.br/conitec/pt-br
https://www.gov.br/conitec/pt-br

{¥ Conitec

respeito e, segundo a contribuicdo, a manipulacdo das formas sélidas, como por trituracdo por exemplo,
para permitir o uso em individuos com dificuldade de degluticdo, pode interferir na concentracao
veiculada em cada dose e na eficacia do tratamento. Em seguida apresentou as contribuicdes sobre os
aspectos econdmicos, cujo conteudo ressaltava a possibilidade de haver economia pela incorporagao
das novas formas em funcdo da diminuicao de complicacdes relacionadas a baixa eficacia de tratamento
e diminuicdo de desperdicio. Em seguida e apds o término da apresentacdo, representante da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Economico Industrial da Saude (SECTICS) disse que na
apreciacao inicial da matéria o Comité considerara alto o impacto orcamentdrio incremental associado
a incorporacao dessas formas farmacéuticas. Afirmou que nao houve contribuicdes na consulta publica
com propostas de precos. Em seguida representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) questionou
se havia genéricos em comercializagao. A representante da SECTICS disse que, para a forma liquida havia
duas empresas produtoras e para a forma orodispersivel havia uma. O representante do CNS disse que
nao houve propostas porque uma empresa fica esperando a outra fazer uma primeira proposta. Disse
gue como a compra seria centralizada e por meio de licitacdo a expectativa é que o impacto
orcamentdrio seja menor. Continuou perguntando se as empresas nao teriam sido oficiadas sobre os
precos. A representante da SECTICS disse que ndo. Representante do CNS disse que, na reunido anterior,
houve a sugestdo de envio de oficios para as empresas para solicitar propostas de precos. Em seguida
perguntou se havia prazo suficiente para suspender a apreciacao até que se enviassem os oficios para
as empresas. Representante da SECTICS disse que haveria prazo suficiente até a proxima reunido e
confirmando que nao foi enviado oficio, retirou o item de pauta, dizendo eu a matéria seria reavaliada
na 1382 reunido. Encaminhamentos: Enviar oficios para as empresas solicitando propostas de precos e

trazer o resultado na préoxima reunido.

Apreciagao das contribuicoes de consulta publica de donepezila para o tratamento de pacientes com

doencga de Alzheimer grave.

Tema: Donepezila para o tratamento de pacientes com doenga de Alzheimer grave.
Tecnologia: Donepezila.
Indicagao: tratamento de pacientes com doenca de Alzheimer grave.

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

Apresentacdo: Técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(DGITIS).

ATA: A apresentacdo foi iniciada com a apresentacdo da analise qualitativa da consulta publica que ficou
aberta do dia 22/11/2024 ao dia 11/12/2024. Contextualizou que na 1342 reunido o parecer da Conitec
foi favoravel a incorporacdo da donepezila como monoterapia, levando em consideracao a possibilidade
de economia ao sistema e foi desfavoravel a incorporacdo da donepezila associada a memantina. Houve
14 contribuicBes, sendo que 92% manisfestaram-se favoraveis a incorporacdao da donezepila e 8%
desfavoraveis, sendo que 77% declararam que tinham experiéncia com a tecnologia avaliada. Em relacao
aos pontos, pontos favoraveis, se destacam a eficacia retardando a progressao da doenca, o alto custo
do medicamento e a qualidade de vida. Em relacdo aos pontos desfavordveis, estdo a piora dos sintomas
apos a suspensao do medicamento e os eventos adversos, como alteracdes gastrointestinais. Dos
medicamentos associados a memantina foi a mais citada e foram descritos os beneficios do
medicamento e os eventos adversos. Na sequéncia foi apresentado as contribuicdes técnicas, que teve
duas contribuicdes no tépico de evidéncias clinicas, uma da associacdo crénicos do dia a dia e uma da
sociedade brasileira de geriatria e gerontologia, e as contribuicdes foram separadas em alguns tdpicos,
entre elas ambas as contribuicdes reconhecem a melhora significativa na qualidade de vida, na evolugao
do desempenho cognitivo, mas apontaram que ha necessidade de mais estudos, como ensaios clinicos
randomizados e que a decisdo de manter o suspender os medicamentos nas fases avancadas deve ser
individualizada e compartilhada entre médicos e familiares. Nao foi encaminhado nenhuma contribuigdo
no topico de estudos econdmicos, e portanto, ndo houve evidéncia clinicas e econdmica adicionais que
nado tenha sido discutido anteriormente. Na sequéncia foi aberto para a discussdo da plenaria com a
participacdo dos especialistas, que teve participacdo da médica convidada da AMB. A diretora iniciou
lembrando a discussdo da reunido sobre o uso em monoterapia ou associado e questionou a especialista
se havia uma razdo para esta discussdao nos pacientes graves e se as evidéncias levantadas tenham estes
pacientes misturados a outros niveis de gravidade, dado a subjetividade da classificacdao clinica. A
especialista esclareceu que a tecnologia em discussdo estd indicada para a doenca leve até grave, mas
gue quanto antes a donepezila for introduzida os beneficios seriam maiores, j4 a memantina tem
beneficios no doenca leve a grave, mas preferencial na doengca moderada-grave, sendo que ambos tem

beneficios, e a diferenca pode estar ndo no beneficio e sim nos eventos adversos, dependendo de cada
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pacientes e que o grupo de pacientes mais especifico que se beneficiaria do uso associado dos dois
medicamentos é quando o paciente apresenta altera¢des comportamentais da doenca desde que nao
haja eventos adversos graves ao paciente, e reforgou que quando o paciente que evoluiu para a doenga
grave nao a légica nao é introduzir este medicamento e sim retirar, mas que muitas vezes é necessario
a manutencdo do medicamento. O técnico também respondeu que ndo havia uma evidéncia direta e
gue por isso resolveram analisara evidéncia indireta dos pacientes moderados-graves e que a eficacia
era superior para a associacdo vs a monoterapia e os eventos adversos foram similares. A segunda
especialista declarou que tem conflito de interesse por participar de estudos de algumas industrias que
fabricam a droga, e fez uma fala corroborando com o que ja tinha sido dito, inclusive reforcou que nao
faz muito sentido na fase grave a introducdo da donepezila, a ndo ser que o pacientes apresente
alteracdes comportamentais, e deve ser mantida nos pacientes que estd apresentando beneficio,
lembrando que na fase grave da doenca é quando as alteracdes comportamentais sdao mais frequentes.
Neste sentido a diretora recuperou a pergunta PICO e foi esclarecido que o foco era exatamente o uso
na forma grave da doenca, pois para o paciente leve e moderado, as tecnologias ja estdo
incorporadas. Desta forma, a discussao ficou pautada em relacdo ao cendrio discutido e o racional
clinico, ja que na doen¢a moderada-grave o paciente ja esta em uso dos medicamentos associados,
donepezilatmemantina e quando ele evolui para a doenca grave, normalmente se retirada a droga nos
casos que ele ndo mostra mais beneficios, e entao seria para os pacientes que nao estao fazendo uso e
ai ser introduzido a donepezila ao uso de memantina e foi enfatizado pelos especialistas que ha uma
populacdo muito grande de diagndsticos tardios, que ja estdo em fase de moderada-grave e que estes
com alteragdes comportamentais teriam uma indicagdo muito relevante da associagdo dos
medicamentos. Foi solicitado aos técnicos que fosse relembrado como foi a discussdo das evidéncias e
entao a técnica resumiu que haviam duas perguntas PICOs, sempre com a mesma populagdao, mas uma
como tratamento inicial e outra para a manutencdo quando a doenca progride, a busca nao identificou
evidéncias para estas populagdao especificas de progressdo ou nao dos pacientes e sim pacientes
classificados como pacientes com doenca na fase moderada-grave, e entdo devido a isso, ela foi
classificada como evidéncia indireta, e entdo foi encontrado ensaios clinicos de donepezila isolado vs
placebo e memantina vs placebo, com favorecimento da eficdcia para as drogas e também foi
identificado que ndo havia diferenca entre as drogas, mas que quando a donepezila foi combinada a
memantina era superior a memantina isolada. Além disso, hd uma subjetividade na classificacdo de

transicdo entre a doenca moderada para grave. Neste sentido, foi colocado que ha necessidade de



inclusive colocar no PCDT como fase moderada-grave. E foi colocado pela especialista que ha

necessidade de sempre prestar atencdo na manutencdo dos medicamentos quando paciente evolui ao
longo do tempo, dado a sobrevida longa da doenca em fase grave. Apds discussdao, seguiu-se para a
deliberacao final. Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao da
donepezila para pacientes com doenca de Alzheimer grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da

Saude.
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