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ATA DA 140 2 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de Medicamentos

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

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordindria, em formato hibrido. Essa reunido foi

gravada em video e esta disponibilizada no sitio eletronico da Comissao.

07 de maio de 2025

Aprecia¢do inicial da vacina adsorvida hexavalente acelular (DTaP/HB/VIP/Hib) para a preveng¢do contra
difteria, tétano, pertussis acelular, hepatite B (rDNA), poliomielite inativada 1, 2 e 3 (VIP) e Haemophilus
influenzae b (conjugada) serad utilizada nos Centros de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais - Crie, em

indicagGes especificas, até a idade de 6 anos, 11 meses e 29 dias.

Titulo do tema: vacina adsorvida hexavalente acelular (DTaP/HB/VIP/Hib) para a prevencdo contra difteria,
tétano, pertussis acelular, hepatite B (rDNA), poliomielite inativada 1, 2 e 3 (VIP) e Haemophilus influenzae b
(conjugada) sera utilizada nos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais - Crie, em indicacOes
especificas, até a idade de 6 anos, 11 meses e 29 dias.

Tecnologia: vacina adsorvida hexavalente acelular (DTaP/HB/VIP/Hib).

Indicagdo: para a prevencgao contra difteria, tétano, pertussis acelular, hepatite B (rDNA), poliomielite inativada
1, 2 e 3 (VIP) e Haemophilus influenzae b (conjugada) sera utilizada nos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos
Especiais - Crie, em indicagOes especificas, até a idade de 6 anos, 11 meses e 29 dias.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/MS).

Apreciagdo inicial do tema: Apresentado por colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(Nats) da Universidade Federal de Sdo Paulo- Diadema (NUD).

ATA: A colaboradora do Nats iniciou a apresentacao contextualizando a demanda, destacando as doencas
protegidas pela vacina, que incluem: difteria, tétano, coqueluche, hepatite B, poliomielite e meningite. Também

detalhou os agentes causadores dessas enfermidades, além das principais complicagdes associadas a cada uma
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delas. Destacou que a vacina hexavalente contém os componentes pertussis acelular e poliomielite 1,2,3 inativada
(VIP) com menor potencial de eventos adversos em comparag¢do a vacina disponivel no Calendario Nacional de
Vacinacdo. Ressaltou que no Sistema Unico de Saude (SUS), as vacinas acelulares sdo indicadas para imuniza¢do
de grupos populacionais com condic¢des clinicas especiais que sdo atendidos nos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIE). Destacou ainda que os imunizantes DTPa, VIP, Pentavalente acelular
(DTPa/Hib/VIP) e Hexavalente acelular (DTPa/Hib/HB/VIP) ja constam no manual do CRIE e que o Ministério da
Saude (MS) ainda enfrenta dificuldades na aquisicdo desses imunizantes, o que gera entraves logisticos. Diante
disso, a justificativa da demanda é permitir que o MS possa adquirir diretamente a vacina hexavalente acelular,
sem a necessidade de tentativa prévia de aquisicao das vacinas DTPa ou pentavalente acelular. Sobre a busca de
evidéncias, os estudos incluidos corresponderam a Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs) e/ou estudos
observacionais. A eficdcia foi avaliada por meio da imunogenicidade, que ndo mostrou diferencas significativas
entre as vacinas, exceto para o anticorpo anti-FHA, para o qual o titulo médio foi 26% maior com a vacina
hexavalente. A ndo inferioridade da vacina hexavalente pdde ser confirmada para maioria dos anticorpos, exceto
para dois: anti-PRP (Haemophillus influenzae tipo B) e anti-polio 3. A certeza da evidéncia foi classificada como
muito baixa, principalmente, devido a inclusdo apenas da popula¢do sauddvel e nascida a termo nos estudos e a
alta heterogeneidade estatistica. Sobre a segurancga, ndao foram observadas diferencas significativas para eventos
adversos totais, graves, descontinuagdo por eventos adversos ou hospitalizacdo na comparagdo da vacina
hexavalente acelular a vacina pentavalente acelular associada a hepatite B. Na reacdo de reatogenicidade, a
vacina hexavalente apresentou maior risco de reac¢des locais graves e rea¢des sistémicas graves do que a vacina
pentavalente acelular. Os desfechos de seguranca e reatogenicidade foram classificados como tendo certeza de
evidéncia muito baixa. Por fim, a vacina hexavalente apresentou menor risco de reagdes locais e sistémicas graves
guando comparada a vacinas de células inteiras. Sobre a avaliagdo econémica, assumiu-se que as duas vacinas
tém eficacia e seguranca equivalentes e conduziu-se uma andlise de custo minimizacdo, na perspectiva do SUS,
com horizonte temporal de um ano. Os resultados demonstraram um custo incremental anual de RS 104,29 por
paciente imunizado com vacina adsorvida hexavalente acelular quando comparado a utilizacdo de vacina
pentavalente acelular associada a hepatite B. Na analise de sensibilidade os fatores que mais afetaram foram os
custos com aquisicao das vacinas, além disso foi observado que desconsiderando os custos de tratamento dos
eventos adversos, o custo incremental seria de R$100,50. Em relac¢do a Andlise do Impacto Orgamentario (AlO),
estimou-se que 304.335 bebés receberiam a vacina entre 2026 e 2030, o que corresponde a um total de 913.004
doses de vacinas em cinco anos. No cendrio 1 (compra de 100% da vacina hexavalente), estimou-se um impacto
de —R$ 13.147.260 em cinco anos e no cendrio 2 (compra de 50% de vacina hexavalente e 50% de vacina
pentavalente associada a vacina da hepatite B), estimou-se um impacto orgamentario de —R$28.440.081 em cinco
anos. Em seguida, a representante do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) destacou a dificuldade na
aquisicao da vacina pentavalente. Diante desse cendrio, o PNI tem recorrido, como alternativa, a vacina

hexavalente. Ressaltou ainda que o pedido de incorporacao da vacina hexavalente visa facilitar sua aquisicao, uma
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vez que, atualmente, o processo segue o seguinte rito: é necessario, primeiramente, tentar adquirir as vacinas
individuais que compdem o esquema vacinal e, apenas na impossibilidade dessa aquisicao, é permitida a compra
da vacina hexavalente como substituta. Esse fluxo resulta em atrasos e aumenta o risco de desabastecimento. O
pleito de incorporacdo tem, portanto, o objetivo de mitigar esses riscos. Quanto ao publico-alvo, a proposta é
manter o mesmo perfil j& estabelecido no ambito dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais
(CRIE), assim como os padrées do calendario vacinal vigente. Sobre a discussdo entre vacinas acelulares e de
células inteiras, foi mencionado que o tema tem sido amplamente debatido em diversas instancias. Destacou-se
que, embora as vacinas de células inteiras apresentem maior reatogenicidade e risco de eventos adversos, ha
beneficios significativos associados ao seu uso. Na perspectiva do paciente, a representante titular, residente em
Jundiai — SP, compartilhou sua experiéncia pessoal com as duas vacinas em relacdo ao seu filho, um bebé
prematuro de 30 semanas que permaneceu internado por 34 dias na UTI neonatal. Ela relatou que, por
desconhecimento do direito a vacinag¢do pelo CRIE, o filho recebeu a vacina pentavalente na rede publica. Cerca
de uma hora apds a aplicacdo, o bebé apresentou quadro febril, que evoluiu rapidamente para febre alta,
acompanhada de enjoo intenso e desconforto nas pernas. Os episédios de febre persistente e dores continuaram
por aproximadamente trés dias, gerando um periodo de grande apreensdo e medo para a familia. Para a dose de
reforco aos quatro meses, optaram por administrar a vacina hexavalente na rede privada. Segundo ela, a
experiéncia foi completamente diferente: mais tranquila, sem intercorréncias significativas, o que trouxe maior
seguranca a familia. Na sequéncia, em discussdao no plendrio sobre a proposta de manutencdo apenas do publico
atendido pelo CRIE, a representante do PNI esclareceu que, na perspectiva da Saude Publica, é fundamental
garantir uma imunidade mais completa e duradoura. Com base nas evidéncias, as vacinas de células inteiras tém
mostrado proporcionar uma imunidade mais prolongada em comparacdo as vacinas acelulares. Na prética, tem-
se observado, em outros paises com surtos, que ha hipdteses de que os adolescentes afetados haviam sido
vacinados com vacinas acelulares. Em relacdo ao acesso aos servicos do CRIE, a representante do PNI explicou
gue o MS langou uma portaria que estabelece uma rede de imunobiolégicos, ndo mais o centro. O objetivo dessa
mudanca é garantir que os imunobioldgicos cheguem a todos os niveis de estabelecimentos de salde, permitindo
gue cada estado organize sua rede de distribuicdo, de modo a eliminar dificuldades de acesso. Portanto, espera-
se que os imunobiolégicos estejam mais acessiveis de maneira geral, por meio de uma remodelagem da rede de
saude tal como ela esta organizada atualmente. O representante do CONASEMS questionou se a ndo inferioridade
entre os dois virus poderia ser um impeditivo para a equivaléncia, uma vez que no modelo utilizado foram
considerados equivalentes. Sobre a questdo de acesso, destacou que, na pratica, é desejavel ter a vacina
hexavalente para todos por varias razdes, como o acesso e a comodidade de uso. Contudo, se as vacinas nao sao
equivalentes, ele questionou quais seriam as implicacGes dessa diferenca para a estratégia de vacinacdo. Além
disso, levantou a duivida sobre o volume necessario de vacinas para iniciar a estratégia e garantir a efetividade do
programa. Em resposta, a representante do PNI explicou que ha uma preocupag¢ao com a custo-efetividade ao

considerar a composicdo da vacina mais completa para todos. O PNI deseja reduzir o nimero de aplicacGes, pois,
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quanto mais incorporagées ocorrerem, mais complexo o calenddrio vacinal se torna. Como hda outras
incorporacdes em andamento, ndo é possivel expandir nesse momento, ja que existem outras rotas de prioridade.
Contudo, com base nas evidéncias atuais, a proposta é que a vacina hexavalente seja utilizada como substituta
para o publico atendido no momento, principalmente por questdes de sustentabilidade do SUS. A representante
também ressaltou a importancia de equilibrar vdrios fatores para garantir o funcionamento adequado e o
abastecimento das vacinas no presente. Para uma ampliacdo, seria necessario avaliar todos os aspectos
mencionados. Ela destacou que ndo ha problemas de abastecimento para a vacina hexavalente, cujo fornecedor
atual é a Fiocruz. O quantitativo proposto para a vacina hexavalente é viavel, e o risco de desabastecimento é
baixo. No entanto, qualquer ampliacdo dependera da avaliacdo de multiplos fatores. A representante dos NATS
destacou que as evidéncias disponiveis ndo favorecem uma decisdo positiva, visto que a qualidade da evidéncia
foi muito baixa, gerando duvidas sobre a ndo inferioridade, tanto em relacdo ao desfecho de eficacia quanto a
seguranca. Pontou que os efeitos graves surgiram e a vacina nao se comportou como ndo inferior. Questionou se
ha bases de dados sobre notificacdes de eventos adversos graves, para o publico atendido, visto que nas
evidéncias isso foi apresentado como ndo inferior e a vacina hexavalente foi superior a pentavalente em
ocorréncia de eventos adversos graves. Além disso, perguntou se hd dados sobre surtos de meningite,
poliomielite e coqueluche que possam ser levados em conta para a avaliagdo da vacinacdo com a hexavalente. O
especialista esclareceu que as vacinas acelulares, quando combinadas na pentavalente ou na hexavalente, foram
desenvolvidas com o objetivo de reduzir custos e, principalmente, melhorar a reatogenicidade em comparacgao
com as vacinas de células inteiras. Destacou que, embora as vacinas acelulares apresentem custos mais elevados
devido a tecnologia envolvida, elas representam um caminho natural a ser seguido. Conquanto ndo seja a
prioridade no momento, ha um desejo da comunidade médica de migracdo para essas vacinas, mesmo com o
impacto orgamentario que isso acarretaria. O especialista também mencionou que surtos de coqueluche ocorrem
em outros paises, e no Brasil, também sdo registrados. Ele ressaltou que o Brasil ja introduziu as vacinas acelulares
no SUS, com seu uso restrito a grupos especificos, especialmente aqueles com maior vulnerabilidade. Destacou
gue bebés de risco que recebem a vacina de células inteiras correm um risco maior de desenvolver eventos
adversos graves. Por fim, expressou o desejo de ampliar o uso das vacinas acelulares para todas as criancas. A
colaboradora dos NATS esclareceu que, clinicamente, ndo é possivel afirmar a ndo inferioridade entre as vacinas;
no entanto, estatisticamente, ndo ha diferenca significativa na comparacdo entre as duas. Quanto a
reatogenicidade, a comparacao entre a vacina hexavalente e a pentavalente revelou um risco relativamente mais
alto. No entanto, os estudos foram realizados com uma populacdo saudavel e com um numero relativamente
baixo de pacientes, o que resulta em uma evidéncia mais baixa. Além disso, trata-se de um desfecho subjetivo
qgue contribui para uma certeza de evidéncia mais baixa. Sobre a AlO, esclareceu que ndo foi realizada a
comparacdo da vacina hexavalente com as vacinas disponiveis no calendario nacional de vacinagao. O
representante do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (Conass) destacou a importancia de alinhar as

informacdes apresentadas no Relatério Técnico de Evidéncias, as fornecidas pelo PNI e as do especialista, uma
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vez que essas fontes apresentam conclusdes diferentes. Referindo-se a fala do especialista, ele observou que as
evidéncias disponiveis indicam uma eficacia comparativa toleravel. No entanto, o relatdrio aponta um baixo nivel
de evidéncia. O representante também destacou que o especialista mencionou estudos ecoldgicos e enfatizou a
necessidade de aprofundar as evidéncias, para que o relatério possa oferecer um respaldo mais robusto ao
comité. A representante do NATS pontuou as diferencas entre o relatdrio, as informacdes fornecidas pelo PNI e
pelo especialista, ressaltando a auséncia de dados ecoldgicos especificos do Brasil. Ela enfatizou a necessidade de
aprofundar essas evidéncias. Em resumo, a representante da SECTICS destacou os aspectos positivos em relacao
ao abastecimento, especialmente para os CRIEs. No entanto, enfatizou que seria importante alinhar melhor as
evidéncias, a fim de evitar duvidas, particularmente no que diz respeito a ndo inferioridade das vacinas. Em
seguida, O especialista mencionou que é importante incluir estudos ecoldgicos e de impacto para fortalecer e
embasar a decisdo, destacando que hd uma grande quantidade de fontes de informacdo disponiveis para apoiar
a recomendacgdo. A representante da SECTICS destacou a necessidade de apresentar de forma mais clara no
relatério os pontos apresentados pela colaboradora do Nats: a significancia estatistica entre todos os tipos de
microrganismos, tanto em relagado a seguranca quanto a imunogenicidade, abordando especificamente a questao
do intervalo de confianga. Ela sugeriu que fosse explicado como interpretar esse tipo de dado e que isso fosse
incorporado ao argumento no relatério. Além disso, recomendou a inclusdo de mais estudos, especialmente
aqueles que mostram a experiéncia do uso da vacina em outros paises, destacando se ela tem efeito clinico de
protecdo para a populagdo. Essa informacdo deveria ser adicionada ao tépico de discussdo. A parte relacionada a
certeza da evidéncia também pode ser argumentada, explicando o motivo de sua redugdo para cada ponto
analisado. A colaboradora do Nats, resumiu que o nivel da evidéncia sera baixo se ndo for usada a populagao de
pesquisa. Ela destacou que, para todos os desfechos, esta sendo utilizada evidencia indireta, o que implica que a
certeza da evidéncia sera classificada como baixa ou muito baixa. Nesse contexto, foram incluidos também
estudos observacionais, que ndo foram apresentados devido ao limite de tempo, mas que eram poucos — apenas
trés estudos, todos sem comparadores ativos. Os trés estudos relataram que houve maior concentragdo de
imunogenicidade, especialmente com a dose de reforco. Ela ressaltou que o levantamento dos estudos
observacionais ja foi realizado e estd presente no relatério, sugerindo que seria possivel explord-los mais
detalhadamente nas consideracdes finais. Outra colaboradora do NATS destacou que os estudos observacionais
ja estdao contemplados no relatério, mas sugeriu que, nas consideragdes finais, isso seja explicitado de forma mais
clara — especialmente o fato de que esses estudos ndo relataram eventos adversos graves. Ela propds uma
remodelacdo das consideracGes finais, a fim de tornar o relatério mais compreensivel. Reforcou que a evidéncia
ja foi levantada, mas que seria necessario também reavaliar a forma como a recomendacao final estd estruturada.
Ressaltou ainda que as experiéncias de outros paises nem sempre sao publicadas formalmente, o que pode limitar
a inclusdo dessas informacgdes no corpo de evidéncia. Por fim, destacou que a orientacao metodoldgica é seguir
a ferramenta GRADE e, conforme seus critérios, a evidéncia acaba sendo classificada como de baixa qualidade.

Dando continuidade a discussdo, a representante da SECTICS pontuou que a populacdo de interesse estd
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relacionada ao cendrio de desabastecimento de vacinas, e que o pleito do PNI busca garantir o fornecimento
continuo, oferecendo mais uma opg¢do de vacina para assegurar a imunizacao. Destacou que é fundamental que
o relatdrio deixe claro que, embora exista um limite inferior estatistico que possa gerar algumas incertezas, ha
outros fatores relevantes que justificam a recomendacdo, como a sustentabilidade do abastecimento. Além disso,
ressaltou que a reducdo na certeza da evidéncia decorre do fato de que os estudos disponiveis ndo sdo restritos
a populacdo-alvo definida pelo PNI, o que compromete a adequacdo dos resultados ao contexto proposto.
Enfatizou que essas limitacBes e justificativas precisam ser incorporadas e discutidas no relatério, a fim de
proporcionar maior clareza e transparéncia na fundamentacdo da recomendacdo. O especialista acrescentou que
as evidéncias ndo sdo geradas na populacdo de interesse, tendo em vista que é muito pequena. O representante
do Conass ressaltou que as evidéncias tém como objetivo embasar a decisdo, destacando a preocupacdo de que
uma escolha possa resultar em perda de imunidade para a populacdo. Em seguida, o representante do Conasems
esclareceu que, na comparagao, espera-se que a vacina seja, no minimo, igual ou melhor. Ressaltou a importancia
de justificar claramente a escolha dessa populagdo-alvo, destacando que, se a vacina hexavalente for melhor, os
resultados de eficacia, efetividade e seguranga precisam estar bem definidos e claros para embasar a decisdo.
Quando questionada sobre a necessidade de adquirir a vacina hexavalente para o publico geral e a justificativa
para manter um grupo especifico, a representante do PNI explicou que houve um atraso na entrega da vacina
pentavalente, o que levou ao envio pontual da hexavalente, conforme ocorreu com outras vacinas em situagdes
semelhantes. Em relagdo ao publico-alvo, detalhou que se trata dos grupos mais vulneraveis, para os quais é
contraindicado o uso de vacinas de células inteiras. Destacou, ainda que as evidéncias atuais ndo sdo suficientes
para justificar a substituicdo da vacina de células inteiras pela acelular. A indicacdo da vacina hexavalente é,
portanto, restrita apenas a populacdo vulneravel, pois é esse grupo que mais necessita da protecdo. Ela ainda
ressaltou que existem prioridades dentro da satude publica e que ha o risco de desabastecimento. A colaboradora
do NATS evidenciou que é importante destacar de forma mais contundente nas consideragdes finais que o
beneficio da incorporacao da vacina hexavalente estad no fato de que o subgrupo em questao é mais vulneravel.
Ela explicou que, por questdes administrativas, esse grupo pode ficar em risco caso a vacina hexavalente ndo seja
incorporada. J4 existe a possibilidade de compra da vacina pelo PNI quando ha indisponibilidade da pentavalente,
e, com aincorporac¢do, a aquisicao se tornaria muito mais rapida, garantindo a prote¢do do grupo mais vulneravel.
Ela frisou que essa questdo vai além das evidéncias cientificas e, no caso, a vacina hexavalente ndo é uma
substituta. A representante dos NATS pontuou que restringir a populacdo na definicdo da pergunta PICOS dificulta
a obtencdo de evidéncias robustas. Sugeriu que, no relatdrio, fosse incluida a populacdo geral, com a restricdo da
populacdo sendo feita apenas no momento da incorporacgdo. Enfatizou que restringir a populacdo enfraquece as
evidéncias. Por fim, sugeriu adotar uma abordagem mais ampla na definicdo da populacdo e, posteriormente,
especificar a populagao vulneravel para o PNI. Em contraponto, a colaboradora do NATS esclareceu que ha regras
especificas para a construcao dos relatdrios, e que eles ndo sdao elaborados com o objetivo de garantir a

aprovacdo, mas sim para responder a pergunta da demanda. Nesse caso, a questdo abordada no relatério ndo
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contemplava a populacdo geral, mas sim uma populacdo especifica, razao pela qual o relatério foi estruturado
com foco nessa populacdo-alvo. Dessa forma, concluiu-se que todos os elementos apontados devem estar
contemplados na secdo de discussdo do relatdrio técnico, esclarecendo de forma objetiva os motivos do pleito. E
fundamental deixar claro que ndo se trata de uma substituicdo generalizada, mas sim de uma indicacdo voltada a
uma populacdo especifica, justificando essa escolha. Além disso, deve-se destacar a necessidade de garantir o
abastecimento de forma mais 4gil e que a inclusdo da vacina hexavalente representaria mais uma op¢do dentro
do rol de aquisicdo de vacinas pelo PNI. Ndo havendo mais duvidas ou questionamentos diversos, a maioria
absoluta dos membros do Comité de Medicamentos da Conitec deliberou que o tema fosse encaminhado a
Consulta Publica com recomendagdo preliminar favordvel.

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1402 Reunido Ordinaria da

Conitec, no dia 07 de maio de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo da vacina adsorvida hexavalente

acelular (DTaP/HB/VIP/Hib) para a prevencdo contra difteria, tétano, pertussis acelular, hepatite B (rDNA),

poliomielite inativada 1, 2 e 3 (VIP) e Haemophilus influenzae b (conjugada) para criancas até a idade de 6 anos,

11 meses e 29 dias.

Apreciagao inicial do sulfato de selumetinibe para o tratamento de pacientes pediatricos a partir de 2 anos de

idade que apresentem neurofibromas plexiformes sintomaticos e inoperaveis.

Titulo do tema: Selumetinibe para tratamento de pacientes pediatricos com neurofibromatose tipo 1 (NF1) e
neurofibroma plexiforme (NP) inoperavel sintomatico.

Tecnologia: Selumetinibe

Demandante: AstraZeneca

Apresentagdo: Técnico do DGTIS

ATA: A pauta iniciou com a apresentacao do técnico do DGTIS, que declarou nado ter conflito de interesse com a
matéria e apresentou a demanda da AstraZeneca, que encaminhou a tecnologia selumetinibe, iniciando com uma
breve contextualizacdo da doenca, neurofibromatose do tipo um, que é uma doencga genética, autossémica
dominante e que aproximadamente 50% dos pacientes desenvolvem o neurofibroma plexiforme, que sao
tumores benignos, mas que podem causar desconfiguracdo com sinais e sintomas ligados aos nervos envolvidos.
A prevaléncia é estimada em uma para cada 3000 individuos. Entre os sinais e sintomas estdo as deformidades
visiveis e pode apresentar dor intensa e continua e disfuncdo, por compressdo, das vias aéreas ou de nervos
motores. A doenga ndo tem cura, e atualmente o tratamento é o manejo clinico. Desta forma, o selumetinibe foi
ofertado como uma tecnologia que pode ajudar no controle do volume do neurofibroma plexiforme e

indiretamente aliviar os sintomas. A tecnologia é de administracao oral e foi ja aprovada pela Anvisa exatamente
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para essa populacdo solicitada da incorporacdo que sdao pacientes pedidtricos de 2 a 19 anos, com
neurofibromatose do tipo um que apresentam neurofibroma plexiforme, inoperdvel e sintomatico. A busca por
evidéncia de eficacia identificou um Unico ensaio clinico, estudo SPRINT, que foi publicado em 2 seguimentos
diferentes, um segmento de 3 anos e um segmento de mais ou menos 8 anos. O estudo SPRINT é um ensaio clinico
aberto de fase, 2 bragos Unico, amostra de 50 criancas, com neurofibroma, plexiforme inoperdvel, todas expostas
ao selumetinibe, com desfecho primario da andlise do volume do neurofibroma plexiforme. Os resultados desse
ensaio mostraram que 68% (34 dos 50) tiveram uma resposta parcial confirmada e 28 tiveram uma resposta
duradoura. Houve diminuigdo dos escores de intensidade da dor e houve melhoras clinicamente significativas na
inferéncia da dor relacionado as atividades diarias, tanto pelos pacientes como dos cuidadores e na qualidade de
vida geral relacionada a saude. Resultados funcionais, de forca também melhoraram. Cinco pacientes (10%)
interromperam o tratamento devido aos efeitos téxicos. Os eventos adversos mais frequentes foram nauseas,
vomito, diarreia ou um aumento assintomatico no nivel de creatina. Também foi identificado erup¢des cutaneas
e paroniquia foi bastante comum. O estudo foi coordenado pelo International Cancer Institute, no qual também
controla uma coorte prospectiva para analisar a histéria natural da doencga. Entdo, fizeram uma andlise de
pacientes pareados dessa corte de histdria natural com a grupo exposto pelo selumetinibe, da sobrevida livre de
progressdao e mostraram que todos os pacientes que ndo foram expostos ao selumetinibe tiveram uma progressao
rapida e o grupo do ensaio clinico ndo teve 50% dos casos com progressdo no periodo analisado de 3 anos. O
Unico estudo da de histdria natural identificou a estabilizacdo de alguns casos e reducdo pequena, de até 3,6% no
volume de forma espontanea. O estudo sprint foi também publicado com um novo segmento em 2023, com mais
ou menos 8 anos de segmento, e dos 74 pacientes acompanhados, quase 60% tiveram respostas sustentada e os
resultados clinicos foram similares, com queda da intensidade da dor, na inferéncia da dor nas atividades de vida
diaria. No entanto, alguns pacientes que ndo tinham desenvolvido os eventos adversos que ja eram conhecidos
também apareceram na exposicao de mais a longo prazo. Se estudo também nesse segmento de 8 anos feze é a
comparac¢do com aquela corte é histdrica. Além deste ensaio de braco Unico, também identificamos uma revisao
sistematica de estudos observacionais que foram utilizados para entender melhor a seguranca. Os resultados
mostraram as taxas com mais precisao dos eventos adversos que apareceram no ensaio SPRINT. Em relagdo a
gualidade da evidéncia, foi considerado um alto risco de viés nas andlises de eficicia. Quando a gente leva para a
qgualidade de evidéncia, GRADE, verificamos uma qualidade de evidéncia baixa. Na avaliagdo econémica, foi
encaminhado um estudo de custo utilidade, e o Unico ponto mais critico é a taxa de desconto, no qual o
demandante encaminhou 2 cendrios e um deles é sem desconto da eficicia que foi considerado ndo adequado,
dado o cendrio analisado. Além disso foi assumido que a coorte sem selumetinibe ndo poderia ficar sem
progressao. Outro pressuposto critico foi o uso de desutilidade do cuidador, que dado a perspectiva do SUS ndo
foi considerado adequado. Desta forma, a razdo de custo de efetividade incremental foi de RS 339.087,10 por
QALY. Na anadlise de impacto orcamentario, foi utilizado uma estimativa epidemiolégica ajustado para a populacao

brasileira, Ponto critico da andlise é determinar a populacdo de pacientes inoperaveis, sintomaticos graves, pois
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de este ndo for bem definido a populacdo potencial de uso pode modificar significativamente o impacto
orcamentdrio. Entao, foi apresentado market share em 4 cenarios. Para o cenario base, de 30 a 60% de market
share. No primeiro ano, o impacto orcamentdrio incremental seria de um pouco mais de RS 46 milhdes, e no
acumulado de 5 anos de mais de RS 278 milhdes, Entre as a recomendacdes internacionais, as agéncias NICE, o
CAD e o PBS da Austrdlia, fizeram um parecer recomendando a incorporacdo do selumetinibe. Na sequéncia
houve apresentacdo do MHT, que identificou oito tecnologias no horizonte tecnoldgico para o tratamento de
criancas e adolescentes com neurofibromatose tipo 1 e neurofibroma plexiforme inoperdavel e sintomatico. Sao
eles: inibidores da proteina quinase MEK (Mirdametinib, Binimetinib, Trametinibe e Luvometinib); antagonista do
receptor VEGF e inibidor de tirosina quinase (Cabozantinib); inibidor da quinase-4 e 6 dependente de ciclina e
inibidor da proteina quinase PIM-1 (Abemaciclibe); antioxidante (N-acetilcisteina) e inibidor de angiogénese
(nitroxoline). Apenas o Mirdametinib teve registro sanitario em 2025 no FDA para a indicagdo de
neurofibromatose tipo 1. Em seguida, houve a fala da participagdo social, uma mae que teve o filho diagnosticado
com neurofibroma plexiforme e atualmente estd sob uso do selumetinibe por via judicial, que fez um relato que
o medicamento é muito importante para a melhora do filho, pois melhorou a qualidade de vida, a forga a
disposi¢do para tudo. A marcha dele mudou com o remédio, ja que é no quadril. Quando ele estd tomando
remédio ela percebe visivelmente o tumor diminuindo. Relata ficar apreensiva, os exames de rotina sdo de 3 em
3 meses, faz exame de imagem, exame de sangue todos os meses para ver se ndo esta alterando nada. Explicou
gue devido ser por via judicial, as vezes falta, e quando para a medicagdo, conforme a quantidade de meses volta
a crescer, porque é um tipo de tumor agressivo. E a noite, ele passa a noite toda com dor. Ele ndo pode fazer uma
atividade fisica de bicicleta que ele ndo tem forga. Quando ele volta a tomar, ai a gente vé o beneficio no
movimento e na qualidade de vida deles. Apds a fala da participagdao social, foi aberto para perguntas e o
representante da SAES perguntou como era o uso do medicamento no dia a dia, e se tinha interrupc¢do dos ciclos
e qual a frequéncia de exames de ressonancia que ela fazia e com qual médico especialista ela acompanhava. Foi
respondido que era de uso continuo até ocorrer a progressao da doenga, e os exames eram feitos mais ou menos
a cada 6 meses. Na sequéncia foi questionado se ela conhecia outros casos préximos e como eles estavam
evoluindo? Foi respondido conhecia sim, um pouco mais velha com 15 anos, mas o tumor era maligno e ela recebia
outro tipo de tratamento, de quimioterapia. Foi questionado por qual servigo de salde ela era acompanhada? Foi
respondido que ela usava o servigo publico no interior, e que para exames mais especificos ela ia, com 6nibus da
prefeitura que o posto de salde agendava, para a Jodo Pessoa na Paraiba, no hospital do Cancer e passava com o
oncologista pediatrico. Foi questionado quem ajudou ela com o processo judicial para conseguir acesso ao
selumetinibe. Foi respondido que existe uma ONG que deu assisténcia profissional médico e juridico para ela. Na
sequéncia foram convidados para falar e serem questionados, os especialistas. Representante da SAES iniciou
querendo entender melhor o contexto, iniciando com o questionamento da heterogeneidade das manifestacdes,
ja que a demanda era para uma populagao muito especifica. Pois os nimeros apresentados aqui e serviram como

base para o as analises do aspecto econémica. Entdo fechou a pergunta se os nimeros apresentados era o que
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eles verificavam na pratica clinica. Pois ficou claro que o demandante apresentou um cenario para que o impacto
financeiro fosse o menor possivel. Além disso, dado a heterogeneidade da doenca, seria facil de identificar esses
neurofibromas que sao realmente inoperaveis e como é o acompanhamento da doenca na pratica, e se era feito
por multi especialistas. E se a reducdo pelo menos de 20% corresponde a algo significativo na pratica clinica e para
o dia a dia desses pacientes. O especialista agradeceu o convite e a oportunidade de participar e se identificou
como médico, geneticista de formacdo e que atua no AC Camargo e declarou que tem um conflito, por ser
palestrante da industria farmacéutica, ndo especificamente desta tecnologia. Iniciou sua fala dizendo as
ressonancias magnética de corpo inteiro encontram os neurofibromas plexiformes em aproximadamente 50%,
mas, de fato, uma parcela menor destas lesGes vai crescer com o passar do tempo e que podem gerar sintomas.
A topografia de cabeca e pescoco, vias aéreas as vezes ja tem um comprometimento de érgdo vital, de
funcionalidade vital muito precocemente. E que sim, a doenca tem heterogeneidade, e que existe algumas
alteragdes genéticas que favorecem uma gravidade maior e acabam sendo mais sintomaticos. A gente entende
como sintoma grave que tem sido, de certo modo, consensualmente, em quem tem mais pratica em acompanhar
esses pacientes para considerar realmente a medicacdo, sdo aquelas lesGes que tém um comprometimento
funcional vital. Entdo aquela lesdo que é o neurofibroma que tem, por exemplo, uma compressao de vias aéreas.
Outra situacao é quando vocé tem compressao medular, e tem massa crescendo no trajeto da medula espinhal e
desenvolve uma mielopatia compressiva, perde a capacidade de deambular. Eventualmente paciente, que tem
uma desfiguracdo muito importante, entdo as vezes a disfun¢do nao é propriamente por uma compressao neural,
mas por um comprometimento de mobilidade e os que apresentam um quadro dlgico, com um quadro de dor em
caracteristicas neuropaticas. Além disso, devido o tumor ser muito vascularizado e envolver a bainha de mielina,
mesmo o cirurgido mais habilidoso levard a uma incapacidade e a literatura mostra recidiva de 40%. Além disso,
a qualidade de vida do paciente e dos cuidadores tem um indice muito significativo de comprometimento. Entdo
a doenga, como outras doencas raras genéticas, por ser certamente ja ouviram ai falar, a gente acaba envolvendo
nao sé o paciente, mas a familia. Na pratica, percebemos que é uma medicacdo que leva um tempo de pelo menos
8 ciclos, entdo sdo 8 meses para a gente comecar a ver uma melhora mais robusta. A fala foi complementada, por
outra médica, que se identificou como oncologista pedidtrica, e com conflito de interesse por palestrar para a
industria farmacéutica, no aspecto da prescricio do tratamento e que muitas vezes o critério de definicdo de
tratamento é algo que é muito dificil. Mas, sim, ha alguns pacientes que tém uma sintomatoldgica mais
exuberante, uma dor refratdria, a medicacdo ou mesmo a compressao de estrutura nobre, seja medula, via aérea,
alguma compressao, alguma lesdo intra-abdominal. Sdo pacientes que sdo elegiveis para o tratamento, e que
existem lesGes que tem realmente comportamento mais agressivo e principalmente refratario a qualquer outra
medida. Também esclareceu que o ciclo é continuo, entdo quando a gente fala 28 dias, ele é continuo, entdo o
paciente toma todos os dias, 2 vezes ao dia. Nao tem pausa. E é uma medicacdo que, para crian¢a se mostra muito
segura no sentido de efeitos colaterais. Foi questionado sobre a idade de prescricao do paciente, porque 2 a 19

anos e como era o prognostico da doenca ao longo da vida. A especialista fez mencao ao ensaio clinico
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apresentado e reforcou que o crescimento é mais agressivo na adolescéncia e que na fase adulta o crescimento
do tumor estabilizava. O médico também colocou em pauta que os resultados eram tempo dependente de uso,
e que na suspensdo do uso do medicamento foi visto uma progressao do volume e que um possivel objetivo da
terapéutica seria diminuir e talvez tornar o tumor que era irressecavel para ressecdvel com boa margem de
retirada e assim poder suspender o medicamento. Mas este é s6 um cenario provdvel. Também foi questionado
se havia uma diretriz internacional para o manejo desta doenca. Foi respondido que sim, existe um norte
americano e um europeu. Representante da Anvisa, voltou a questionar sobre a idade, se era menor e igual a 18
ou 19 e questionou se no estudo SPRINT, apds a suspensdao de medicamento a doenca ficou estabilizada. Foi
respondido que na pratica clinica o paciente tem uso por mais longo tempo, e que é dificil suspender se ndo ha
progressao da doenca e que alguns pacientes respondem muito melhor do que os 20% apresentados no estudo
SPRINT e que como a mae do paciente falou, que por algum problema a crianca deixa de receber, percebe-se que
a lesdo volta a aumentar no volume e na sintomatologia. Sobre a idade, na minha pratica, eu uso até 18 anos. O
técnico esclareceu que no estudo Sprint, eles julgaram como critério de inclusdo pacientes a idade, e com alto
nivel de gravidade, porque para ser selecionado os individuos tinham que ter uma evolugao de pelo menos 20%
no volume nos ultimos 18 meses. Além disso, a bula da Anvisa é de 2 a 18 anos. Em relagdo a tornar o tumor
operavel ndo foi identificado na literatura medida deste desfecho, além disso, outro desfecho importante seria o
de diminuir o risco de malignidade, e que também nao foi identificado. Foi questionado sobre a sobrevida dos
pacientes e o horizonte temporal da avaliagdo econémica. O técnico respondeu que foi projetado time life e que
foi usado o risco de morte em torno de 3 vezes maior do que a populagdo geral e ndo foi utilizado diferenga entre
guem usou ou ndo o selumetinibe. Ainda retornou o questionamento, se na percepc¢do dos especialista o nimero
de potenciais pacientes era compativel com o apresentado e resgatou o método, que foi baseado em um consenso
por painel Delphi, de 15 médicos, e fizeram a definicdo do que seria essa doenca extremamente sintomatica e
grave, como pacientes que apresentam os sinais de sintomas graves, como uma perda motora causada por
compressdo de medula espinhal, dificuldade respiratéria associada a compressdo das vias aéreas e/ou dor intensa
ou insuportdvel, nivel 7 de 10, persistente apesar do uso de analgésicos e por ultimo a desfiguracdo. Assim, o
recorte de 47,6% final veio desse nimero de criangas que apresentariam a desfiguracdo. E assim, questionou se
os especialistas concordavam com esse racional e, entdo com o racional final para chegar nesse nimero de
pacientes elegiveis e por fim, um compartilhamento de mercado de 30 a 70% no cendrio base. A especialista
respondeu que achava que sim. E que com os critérios bem definidos, de uma apresentacdo mais severa, os
numeros eram factiveis, sim. O outro especialista também respondeu que estava plenamente de acordo e que
esse reporte do desfigurante acaba englobando essas outras varidveis. Mas que sempre havera casos mais
borderline que serdo ponto de discussdo entre os especialistas que estardo no cuidado do paciente. Por fim, foi
levantado a discussdo do desconto do beneficio, se este deveria ser levado em consideragao ou nao. Foi colocado
gue este é ponto de discussdo entre metodologistas e que ndo consensual, mas que o usual era ndo usar em

cenarios de vacinas. Mas antes foi feito um resumo, sobre a qualidade da evidéncia e que ficou claro no relato
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dos pacientes, que ha casos de beneficios grandes, mas que ha incerteza quanto ao tamanho do efeito, o tamanho
do efeito ndo é tamanho do efeito em uma pessoa especifica. E o tamanho do efeito médio. O estudo da histdria
natural da doenca mostra que seu curso clinico ndo é inevitdvel. Além disso, os estudos avaliaram desfechos
vulneraveis ao fato do estudo ser aberto, ndo é? Entdo, ha viés neste ponto. Os autores dicotomizam uma varidvel
originalmente continua, que é a reducdo do tamanho do tumor. Entdo é um caso muito tipico de viés de
informacdo diferencial, agravada inclusive por essa dicotomizacao torna incerta o tamanho do efeito. Além disso,
0 uso de pessoas que usam mais prolongado, menos prolongado e ai isso gera um complicador que é efeito de
confusdo ao longo do tempo que surge ao longo do tempo, que também atingem os ensaios clinicos. Desta forma,
estamos diante de uma situacdo, ébvia, que o tipo de todos os desfechos analisados sdo desfechos vulneraveis a
viés de informac3o. E este efeito médio que estd sendo computado em uma analise de custo da efetividade. Entdo
eu acho que ha duvida em relacdo a avaliacdo econdmica. O técnico se posicionou, respondendo em relacdo ao
desconto da efetividade, que o desconto da efetividade é sensivel em qualquer analise. Porque quando vocé mexe
com esse desconto que vocé tira esse desconto ao longo do tempo, principalmente nas analistas de time life e ela
por si so ja é um ponto de reflexdo, entre os metodologistas. E desta forma, a justificativa por eu ndo concordar
de fazer o ndo desponto, seria porque nds nao seriamos justos com as outras andlises, porque obviamente que
gualquer beneficio a gente vai levar a longo prazo e este ndo é um cenario similar a vacinagdo. Pois os beneficios,
como foram falados pelos especialistas é de melhora na qualidade de vida, dor, funcdo. Elas sdo imediatas, entao
elas vao ser carregadas, obviamente, a longo prazo, como qualquer beneficio e doenca, e entdo, deveriamos
seguir as diretrizes. Podemos sim, avangar na discussdo sobre isso, e talvez modificar as diretrizes, e assim manter
a coeréncia com as outras analises ja realizadas. Na sequéncia foi questionado se havia alguma base de dados
nacional desta doenca. Os especialistas disseram que sé tinha um estudo epidemioldgico da faculdade de Ribeirao
Preto. E no AC Camargo eles estavam come¢ando um estudo epidemioldgico agora. Por fim, a diretora, fez um
resumo, em que a evidéncia se mostrou uma taxa de sobrevida livre de progressao favoravel. Mas apontou que a
parte, econémica dificultava a decisdo favorédvel a incorporacdo. O tratamento pode custar de RS 154.000 até RS
770.000 BRL por ano, por paciente, a depender da sua idade. Na avaliacao de custo-efetividade temos uma RCEI
de quase RS 340.000 QALY e o impacto orcamentario ai para cuidar de cerca de 1000 pacientes anos, com impacto
orcamentario de mais de RS 278 milhdes, a depender do que a gente tem de variacdo da idade do paciente, no
acumulado de 5 anos. Assim foi aberto aos colegas, e questionado se gostariam de fazer algum comentario
adicional para iniciarmos a vota¢do? Mais uma questdo foi levantada, sobre o pareamento que foi feito no ensaio
clinico, SPRINT, de um braco, e aberto em relacdo ao pareamento do grupo externo. O técnico respondeu que
metodologicamente era robusto, porque foi a coordenacdo do estudo tinha acesso aos dados individuais dos
pacientes da coorte controle. Desta forma, ha certeza da eficcia, mas ha incerteza do tamanho deste efeito. A
discussao foi complementada, que a duvida é que a gente estd diante também de um cenario de uma necessidade
nao atendida. Mas os aspectos econdmicos aqui sdo de fato o ponto mais dificil. Na analise de sensibilidade temos

valores de RCEl acima de de RS 500.000 por QALY, entdo isso é um valor que é hoje, tanto para doenca rara quanto
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para oncologia muito elevado, e em termos de eficiéncia para o sistema, teria que ter uma reducao de pelo menos
metade ainda do preco dessa tecnologia. O técnico respondeu que durante andlise, como foi ja foi colocado,
houve um esforco bem significativo para amenizar a andlise econOmica dados os pressupostos e manobra
utilizados. Entdo a incerteza do erro é para menos. Ndo errou para mais, e ndo ha perspectiva de que o resultado
é superestimado. Pois ha incerteza sobre os valores utilizados. Entdo iniciou-se a votacdo, reconhecendo a eficacia
importante do medicamento, e reconhecendo que é uma demanda hoje ndo atendida, mas ndo é possivel admitir
a razdo de custo-efetividade incremental, e que ainda pode estar subestimada. Entdo eu acho que hd margem
ainda para que o demandante, explique as premissas adotadas para essa avaliacgdo econémica e mais que isso,
faca uma proposta mais favoravel para um sistema publico e gratuito de saude. Considerando até a coesdo e
coeréncia com as avaliacdes e com as recomendacdes que a gente fez, é para as agdes semelhantes, inclusive de
também demandas técnicas em salude ndo atendidas hoje no sistema. Assim, nesse momento, inicio com voto
desfavoravel. O voto foi seguido pelos demais presentes seguindo o mesmo racional. Desta forma, seguiu-se com

a recomendacdo preliminar desfavoravel por unanimidade.

Apresentacdo do micofenolato de mofetila/micofenolato de sédio para o tratamento da sindrome nefrética

em criangas e adolescentes.

Tecnologia: Micofenolato de mofetila e micofenolato de sddio.

Indicagdo: Tratamento de criangas e adolescentes com sindrome nefrdtica corticodependente ou com recaidas
frequentes ndo respondedores aos tratamentos anteriores.

Solicitagao: Incorporacao.

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

Apresentagdo: Colaboradores do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas da
Unicamp (NATS/HC Unicamp) e do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SECTICS/MS).

ATA: O médico especialista e colaborador do NATS destacou que o aumento da permeabilidade da membrana
glomerular causa proteinuria, levando a hipoalbuminemia e, consequentemente, a hiperlipidemina, motivada
pela alteragdo no metabolismo dos lipideos no figado, e ao edema, devido ao acumulo de fluido no espaco
intersticial; que a sindrome nefrética é comum em criangas menores de 10 anos, com maior prevaléncia em
meninos, geralmente de origem primaria, embora possa estar relacionada as doencas crénicas ou infec¢des; que
ha poucas informacdes sobre a epidemiologia da condicao clinica no Brasil, mas que foram identificados 454 casos
em dois centros de tratamento no Estado de S3o Paulo, entre 2017 e 2018, e que ha 167 casos em

acompanhamento na Unicamp; que o diagndstico da sindrome nefrética requer a presenca de edema,
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proteindria, hipoalbuminemia e hiperlipidemia; que a classificacdo da condicdo clinica com base no
monitoramento terapéutico inclui remissdao completa ou parcial, recaida e recaida frequente ou infrequente e
corticodependéncia; que a classificacdao da sindrome nefréstica com base na resposta a terapia farmacoldgica
inclui corticossensivel, corticorresistente, recaida frequente, com resisténcia secunddria a corticéide,
respondedor tardio e corticodependéncia e que o paciente com resposta completa ao corticoide pode ser
identificado com sindrome nefrética com recaida frequente (SNRF) ou corticodependente (SNCD) e ser tratado
com os inibidores de calcineurina, ciclosporina (CsA) ou tacrolimo (TAC), ciclofosfamida (CPM), micofenolato de
mofetila (MMF) ou de sddio (MFS) e rituximabe (RTX). A colaboradora do NATS ressaltou que o MMF e o MFS sdo
citados pelas diretrizes atuais, mas que ndo ha uma recomendacdo clara de uso; que tanto o MMF quanto o MFS
ndo possuem indicacdo para uso em criancas e adolescentes com sindrome nefrética junto a Anvisa; que a forma
farmacéutica e a posologia do MMF e do MFS sdo diferentes; que as evidéncias clinicas encontradas para a
indicacdo proposta se referem ao MMF, refletindo na condu¢do da avaliagdo econdmica (AvE) e da anadlise de
impacto orcamentdrio (AlO), apesar dos especialistas consultados afirmarem que o MFS é utilizado na prética
clinica para a indicagdo proposta; que o custo do tratamento com MMF por dia é de RS 3,90, chegando a cerca de
RS 117,00 no més e RS 713,70 no semestre, com base na mediana dos valores de compas publicas registrados no
Banco de Precos em Saude, que é de RS 1,30 o comprimido revestido de 500 mg; que a atual diretriz, publicada
em 2025, recomenda a CPM como segunda linha de tratamento; que a evidéncia clinica recuperada é oriunda de
duas revisdes sistemdaticas (RS) com meta-andlise, uma RS com meta-andlise em rede, dois ensaios clinicos
randomizados (ECR) e cinco estudos observacionais; que, associados ao corticoide, MMF demonstra maior
numero de recaidas em 12 meses frente ao CsA, com baixa certeza da evidéncia da RS devido ao risco de viés e a
imprecisao, e frente ao TAC, conforme estudo observacional, maior nimero de pacientes com recaidas em 12
meses frente ao CsA, com baixa certeza da evidéncia da RS devido ao risco de viés e a imprecisao, e resultados
contraditérios na dose cumulativa de corticoide frente ao CsA, conforme ECR; que, associados ao corticoide, ndo
houve diferenca entre MMF e TAC no numero de recaidas em 6 meses, ndo houve diferenca entre MMF e TAC e
entre MMF e CsA no nimero de pacientes com recaidas em 6 meses e nao houve diferenca entre MMF e TAC na
taxa de resposta parcial; que a maioria dos estudos ndo demonstra diferenca entre MMF e TAC ou CsA nos eventos
adversos, com excecdo da hipertricose e da hipertrofia gengival que estdao muito relacionados com o CsA, e nos
eventos adversos graves; que, na pratica clinica, TAC é utilizado para os pacientes com eventos adversos
relacionados ao CsA; que as comparacoes que incluiram TAC e CPM e que integram a sintese de evidéncias clinicas
sao oriundas somente de estudos observacionais; que, associados ao corticoide, MMF apresentou menor custo e
menor efetividade frente ao CsA, resultando em uma razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) de RS 524.722
por QALY perdido, em um horizonte temporal de nove anos, com pacientes entre 9 e 18 anos de vida, conforme
ECR encontrados; que, na AvE, houve a manutencdo do CsA associado ao corticoide em todas as criangas e
adolescentes em recaida, conforme pratica clinica, que os dados de utilidade sdo oriundos de estudos

internacionais que utilizaram diferentes instrumentos de medida devido ao nivel de desenvolvimento e a faixa
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etaria dos pacientes em estudo e que as utilidades foram mantidas por estado de saude, independente da linha
de tratamento utilizada; que, com base em demanda epidemioldgica, de 990 pacientess no primeiro ano e de
1.593 no quinto ano, e MMF como alternativa para 20% das criangas e adolescentes, o impacto orgamentario
incremental em cinco anos aponta uma economia de cerca de RS 2,7 milhdes no cendrio base, de
aproximadamente RS 3,0 milhdes, quando se considera somente o custo com medicamentos, e de cerca de RS
2,2 milhdes, quando se utiliza o fator de correcdo de 2,8 nos procedimentos do SIGTAP; que, na AlO, foi
considerada dose fixa dos medicamentos, apesar da variacdo do peso e da superficie corporal das criancas ao
longo do tempo, e o CsA associado ao corticoide como comparador por ser a escolha mais empregada na pratica
clinica, ndo obstante outros esquemas terapéuticos possam ser utilizados, e que ndo foram encontradas
recomendacdes do micofenolato para sindrome nefrdtica nas agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude do
Reino Unido, da Escdcia, do Canada e da Australia. A colaboradora do DGITS fez saber que o obinituzumabe foi
identificado no monitoramento do horizonte tecnoldgico para a indicagdo proposta, mas que ainda permanece
na fase de pesquisa clinica. A representante da SECTICS no Comité de Medicamentos informou que, a despeito
das trés inscricdes e da busca ativa realizada, nenhum participante atendeu as especificidades da demanda na
perspectiva do paciente. Questionada, a Coordenadora-Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS) ressaltou que a avaliagdo de incorporacdo do MMF e do MFS é por
causa da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Sindrome Nefrdtica Primaria em
Criancgas e Adolescentes e esclareceu que a reduc¢do no uso cronico de corticoide durante a infancia e adolescéncia
e os possiveis eventos adversos e interacbes medicamentosas das tecnologias disponiveis no SUS para o
tratamento da sindrome nefrdtica foram trazidos pelos especialistas durante a reunido de escopo como
justificativas da necessidade de alternativas terapéuticas, mesmo que a tecnologia apresente menor efetividade,
mas com um perfil de seguranca mais tolerdvel, como é o caso do MMF. Questionado, o médico especialista
reforcou que o micofenolato é utilizado na pratica clinica como alternativa terapéutica; que o micofenolato nao
é utilizado em conjunto com o rituximabe, medicamento que sera apreciado na sequéncia por este Comité para
a mesma indicacdo; que o micofenolato pode ser utilizado em criangas com idade um pouco inferior aos 9 anos;
gue o MMF apresenta a intolerancia no trato gastrointestinal como evento adverso, fundamentando a opc¢do pelo
MFS e pelo rituximabe em algumas situacdes; que o micofenolato pode ser utilizado nos casos de contraindicagdo
ao novo ciclo com rituximabe e que o micofenolato e o rituximabe ndo sdo compardveis para a indicacdo proposta,
mas complementares como opc¢do terapéutica. Questionada, a coordenadora da CGPCDT afirmou que as
peculiaridades quanto as indicagées do micofenolato e do rituximabe estdo previstos para serem contempladas
no PCDT da sindrome nefrética e refletiu que estruturar uma busca de pesquisa mais especifica no que tange as
particularidades da populacdo alvo poderia inviabilizar a recuperacdo de evidéncias clinicas. Questionada, a
colaboradora do NATS disse que foi encontrado na busca realizada um estudo demonstrando beneficio adicional
do rituximabe seguido de micofenolato frente ao rituximabe sem o seguimento de micofenolato na sequéncia de

tratamento. Questionado, o médico especialista corroborou o micofenolato e o rituximabe como opg¢des
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terapéuticas complementares na sequéncia de tratamento, com especificidades em suas indicacdes, como
contraindicacdo de uso ou impossibilidade de repeticao de dose, justificando a auséncia de comparacao direta
entre as tecnologias. Questionada, a coordenadora da CGPCDT clareou que CsA, TAC e CPM podem ser
intercambidveis durante o tratamento; que o micofenolato e o rituximabe sdo utilizados em associacdo com
corticoide, CsA, TAC e CPM, a depender do caso; que os estudos apresentados ndo consideraram o micofenolato
e o rituximabe em monoterapia e que uma avaliacdo do micofenolato em conjunto com rituximabe, que
eventualmente poderia acontecer na pratica clinica, ocorreria sob uma premissa que as duas tecnologias seriam
incorporadas, o que ndo parece ser recomendavel. Na sequéncia, o Comité de Medicamentos da Conitec refletiu
sobre: (i) as peculiaridades na indicacdo do micofenolato e do rituximabe na sindrome nefrdtica em criancgas e
adolescentes; (ii) a compreensdo que as tecnologias atualmente disponiveis no SUS sdo utilizadas em associacao,
podendo ser intercambidveis, quanto necessario, e que o micofenolato e o rituximabe seriam utilizados de forma
complementar e em associacdo com os medicamentos ja incorporados; (iii) o entendimento que ndo seria preciso
uma comparacao direta entre o micofenolato e o rituximabe; (iv) a limitacdo de evidéncias clinicas do
micofenolato para a indicacdo proposta, embora haja o entendimento que possa ser uma opgdo terapéutica
devido ao seu perfil de seguranca mais tolerdvel; (v) a menor efetividade e o menor custo do MMF estimado na
AvVE e (vi) as expectativas que as especificidades no tratamento com micofenolato e com rituximabe sejam
abordadas no PCDT da sindrome nefroética de forma objetiva.

Recomendagdo: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1402 Reunido Ordinaria, realizada no dia

07 de maio de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesses,

encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do

micofenolato de mofetila/micofenolato de sédio para o tratamento da sindrome nefrdtica em criancas e

adolescentes. Considerou-se que o micofenolato seria utilizado de forma complementar e em associacdo aos

medicamentos atualmente disponiveis nos SUS e que o seu perfil de seguranca o credencia como mais uma opcao

terapéutica para o tratamento da sindrome nefrética em criancas e adolescentes.

Apreciacdo inicial da utilizagdao de rituximabe para o tratamento da sindrome nefrética em criangas e

adolescentes.

Tecnologia: Rituximabe

Indicagdo: Sindrome nefrética em criancas e adolescentes ndo respondedores aos tratamentos anteriores,
associado ao corticoide.

Solicitagdo: Incorporagao

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude do

Ministério da Saude (SECTICS/MS).
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Apresentagdo: Nucleo de Avaliacdo de tecnologias em saude do Hospital das Clinicas da UNICAMP - NATS/HC
UNICAMP.

ATA: Inicialmente a colaboradora do NATS contextualizou a demanda como sendo uma avaliacdo para
atualizacdo de PCDT de sindrome nefrdtica. A histéria natural da doenca foi explicada na demanda apresentada
anteriormente pelo NATS avaliando o micofenolato de mofetila para a mesma condicdo. A técnica destacou que
embora o rituximabe seja citado nas diretrizes atuais , ndo ha recomendacao clara para seu uso. Além disso ,
nao ha indicagdao aprovada na Anvisa para criangas e adolescentes com sindrome nefrética. Foi destacado a
variacdo de preco da tecnologia devido a presenca de biossimilares que reduziram o custo do tratamento. A
pergunta de pesquisa foi se o rituximabe (RTX) em monoterapia e/ou associado a corticoide ou a outros
medicamentos é mais eficaz e seguro que ciclosporina (CsA), tacrolimo (TAC) ou ciclofosfamida (COM) com ou
sem corticoide no tratamento de criancas e adolescentes com sindrome nefrdtica que falharam aos tratamentos
anteriores. A colaboradora apresentou os desfechos descrevendo que o risco de recaidas em 6 meses foi menor
nos pacientes que receberam RTX quando comparado aos outros esquemas de tratamento, entretanto nao
houve diferenca quanto ao nimero de recaidas em 6 meses. O risco de recaidas em 12 meses também foi menor
no grupo que recebeu RTX, comparado aos outros tratamentos embora também parega nao haver diferenca
guanto ao numero de recaidas em 12 meses. A taxa de resposta parcial ndo apresentou diferencas significativas
entre os pacientes que receberam RTX e CE. Quanto a dose cumulativa de corticoide os pacientes que
receberam RTX apresentaram redugao da dose cumulativa de corticoide. Nao foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes para eventos adversos e eventos adversos graves. Foram incluidos 18 estudos
para avaliar eficdcia, efetividade e seguranga, com evidéncia geralmente de moderada a muito baixa certeza. As
limitacOes relatadas referentes as evidéncias foram a variacdao do numero de doses administradas nos diferentes
estudos, houve varia¢cdo quanto ao beneficio da adicdo do rituximabe para os desfechos de recaida, conforme a
associacdao de medicamentos que foram avaliados. Em relacdo a dose cumulativa de corticoide houve beneficio
do RTX em todas as avaliagGes. Na sequéncia foi apresentada a analise de custo-utilidade realizada utilizando
um modelo de transicdo de estados de Markov em ciclos de 6 meses com trés estados de saude (remissao,
recaida e morte). As criangas entraram no modelo com 9 anos e foram acompanhadas até os 18 anos. Nesta
analise, os anos de vida ajustados pela qualidade (QALY) foram considerados como desfecho primario. O uso do
RTX associado a CE ou a CE e CsA foi dominante quando comparado ao CE e CsA. A andlise do impacto
orcamentdrio considerou a mesma popula¢do usada no custo-utilidade. No impacto a populacdo foi estimada a
partir da demanda epidemioldgica, com horizonte temporal de cinco anos. Foram considerados os custos
médicos diretos de aquisicdo dos medicamentos, exames laboratoriais, acompanhamento ambulatorial e
hospitalizagOes. Foi considerado market share crescente de 10 a 70% para o comparador RTX associado ao CNI
e CE e mantido em 10% para o comparador RTX e CE. Nesta andlise, a incorporagdao do RTX levaria a economia
de RS$2.065.941. Ndo foram encontradas recomendacbes internacionais para o uso de rituximabe nessa

populacdo. Apds foi apresentado o monitoramento do horizonte tecnoldgico (MHT) onde foi detectada apenas
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uma tecnologia para compor o esquema terapéutico de criancas e adolescentes portadores da sindrome
nefrética primadria. O obinutuzumabe estd em fase 3 de pesquisa clinica, recrutando pacientes com idade entre
6 e 25 anos. A diretora da SECTICS informou que houve abertura de chamada publica para participacao do
paciente mas que a paciente inscrita ndo tinha disponibilidade para estar presente hoje na reunido. Logo, ndo
houve participacdo de pacientes nessa demanda. Na sequéncia a coordenadora da CGPCDT explicou que a
origem da demanda vem da necessidade de outros tratamentos além de corticoides ja que a condicdo é cronica
e busca-se evitar o uso a longo prazo da terapia com corticoides devido aos efeitos colaterais desse tratamento
em longo prazo. Como a demanda do micofenolato foi apresentada e na sequéncia o rituximabe para a mesma
condicdo clinica, a representante do CNS questionou se ambas poderiam ser comparadas entre elas ou avaliadas
de forma independente. O especialista afirmou que ndo sdo compardveis e que se houver incorporacao elas
entram como terceira linha de tratamento. Algumas vezes na pratica ha cenarios especificos que deve ser
iniciado pelo rituximabe e outros cenarios o micofenolato. Ndo sdo substitutos e sim complementares. A
representante do Nats, no comité, destaca que embora seja a mesma populagdo ndo fica claro como serd
definida a escolha de um ou outro no PCDT. O representante do CONASS comenta que sente falta da
comparacao entre o micofenolato e rituximabe para terceira linha para deixar mais claro qual dos dois usar em
cada situacdo clinica. O especialista usa um exemplo pratico para explicar de um paciente com 10 anos de
idade,corticosensivel, depende de altas doses de prednisona (acima de 1mg/kg dia) e utiliza ciclosporina. Essa
dose de prednisona é inibidora do crescimento sendo um paciente elegivel a usar a terceira medica¢do. A
primeira escolha seria o rituximabe, porém para fazer o medicamento o paciente precisa ter uma contagem de
linfécitos CD 20 adequada, tem que ter nivel sérico de Imunoglobulina normal e ndo pode ter tido infec¢do grave
recente. Esse paciente sendo elegivel faz o rituximabe e precisa ser acompanhado nos niveis de CD19 e CD20.
Se o paciente voltar a ter recidivas e os niveis séricos de CD19 e CD20 ndo estiverem normalizados serd preciso
usar o micofenolato sendo uma sequéncia de uso do micofenolato. Por isso ndo é possivel fazer a comparacao
entre as duas. Na pratica, se faz o rituximabe e quando ndo é possivel repetir a tecnologia entra-se com o
micofenolato. A coordenadora da CGPCDT destaca que sdo todos tratamentos associados. Questionada, a
coordenadora da CGPCDT clareou que CsA, TAC e CPM podem ser intercambiaveis durante o tratamento; que o
micofenolato e o rituximabe sdo utilizados em associacdo com corticoide, CsA, TAC e CPM, a depender do caso;
gue os estudos apresentados ndao consideraram o micofenolato e o rituximabe em monoterapia e que uma
avaliacdo do micofenolato em conjunto com rituximabe, que eventualmente poderia acontecer na pratica
clinica, ocorreria sob uma premissa que as duas tecnologias seriam incorporadas, o que ndo parece ser
recomendavel. Na sequéncia, a diretora da SECTICS reflete junto ao Comité de Medicamentos sobre: as
peculiaridades naindicacdo do micofenolato e do rituximabe na sindrome nefrética em criancas e adolescentes;
a compreensao que as tecnologias atualmente disponiveis no SUS sao utilizadas em associacao, podendo ser
intercambidveis, quanto necessario, e que o micofenolato e o rituximabe seriam utilizados de forma

complementar e em associacdo com os medicamentos ja incorporados; o entendimento que nao seria preciso
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uma comparacdo direta entre o micofenolato e o rituximabe; a limitacdo de evidéncias clinicas do micofenolato
para a indicacdo proposta, embora haja o entendimento que possa ser uma opg¢do terapéutica devido ao seu
perfil de seguranca mais tolerdvel; a menor efetividade e o menor custo do MMF estimado na AVE e as
expectativas que as especificidades no tratamento com micofenolato e com rituximabe sejam abordadas no

PCDT da sindrome nefrética de forma objetiva.

Recomendacdo inicial: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1402 Reunido Ordindria,

realizada no dia 07 de maio de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito de

interesses, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo

do Rituximabe para o tratamento da sindrome nefrética em criancas e adolescentes. Considerou-se que o

rituximabe seria utilizado de forma complementar e em associacdo aos medicamentos atualmente disponiveis

nos SUS e que o seu perfil de seguranca o credencia como mais uma opcdo terapéutica para o tratamento da

sindrome nefrdtica em criancas e adolescentes.
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Esclarecimento sobre o ravulizumabe para o tratamento de pacientes com Sindrome HemoliticoUrémico

atipia (SHUa).

Retirado de Pauta

Apreciagdo inicial do Implante subdérmico de etonogestrel na prevencdo da gravidez ndo planejada em

adolescentes de 14 a 17 anos

Tecnologia: implante subdérmico contraceptivo liberador de etonogestrel 68mg.

Indicagao: prevencao de gravidez ndao planejada de adolescentes de 14 a 17 anos

Solicitagao: Incorporagao

Demandante: Secretaria de Atencdo Primdria a Saude — SAPS

Apresentagdo: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Rene Rachou - NATS-IRR.

ATA: Inicia-se a apresentacdo do tema pelo Nats do Instituto René Rachou. A reunido incluiu declaragdes de
auséncia de conflitos de interesse dos membros participantes e uma visao abrangente dos desafios impostos
pelas gestacdes ndo planejadas entre adolescentes no Brasil, referindo-se especificamente ao fato de que
289.000 nascimentos ocorreram na faixa etdria de 15 a 19 anos em 2023. A apresentacao entao detalhou
avaliagOes anteriores do implante contraceptivo, observando rejei¢des anteriores devido a insuficiéncia de
evidéncias e preocupacdes econOmicas. A representante do Nats apresentou a andlise da eficdcia, a adesdao e a

seguranca do implante subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos, observando que, de 741
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estudos revisados, apenas cinco foram incluidos. Os resultados mostraram alta eficdcia na prevencao de
gestacdes ndo planejadas, embora a qualidade das evidéncias tenha sido avaliada como baixa. A adesao foi
inicialmente boa, com 82,2% no primeiro ano, mas caiu significativamente no segundo ano. Problemas comuns
enfrentados pelas usudrias incluiram sangramento irregular e ganho de peso, com estudos comparativos de
seguranca limitados disponiveis. A discussdao se concentra na avaliacdo de eventos adversos relacionados a um
método contraceptivo, destacando particularmente o sangramento menstrual intenso como o problema mais
comumente relatado entre as mulheres. A avaliacdo destaca as limitacdes dos estudos existentes,
predominantemente observacionais, que dificultaram o desenvolvimento de um modelo econémico robusto
para a populacdo de 14 a 17 anos. Consequentemente, a estratégia foi basear-se em avaliacdes discutidas
anteriormente referentes ao etonogestrel, referenciando relatérios anteriores de 2016, 2021 e andlises em
andamento em 2025 que indicam uma reducdo continua no preco do implante. Os relatérios indicam que os
métodos injetdveis atuais sdo geralmente menos custo-efetivos em comparagao com o implante, embora uma
comparag¢do com o dispositivo intrauterino tenha revelado que este Ultimo continua sendo mais custo-efetivo.
No entanto, o uso do método intrauterino entre mulheres mais jovens é menos frequente, impactando seu valor
nesta analise. As proje¢des sobre o impacto orgamentario sdo baseadas em dados do IBGE e da Pesquisa
Nacional de Saude, revelando incertezas significativas nas estatisticas dos usuarios devido a registros de dados
incompletos, levando a uma abordagem conservadora na avaliagdo da demanda no contexto do SUS e
regulamentacdes relacionadas. A potencial integragdo do medicamento ao Sistema Unico de Saude (SUS) sugere
um aumento no uso, principalmente entre adolescentes de 14 a 17 anos, que ja acessam o dispositivo em varios
municipios. H4 um aumento notavel na demanda e na aceita¢do do dispositivo, embora existam preocupacdes
guanto aos efeitos colaterais que podem levar a remocdo precoce. A andlise econémica para a incorporagao
desse método destaca os custos estimados para sua implementacdo, com um impacto orcamentdrio significativo
variando de 31 a 64 milhGes, dependendo dos cenarios de difusdo do uso, indicando a necessidade de um
planejamento cuidadoso na alocagao de recursos. A discussao centra-se nas limitagdes e potenciais impactos da
analise de tecnologias contraceptivas, com foco especial nas implicagcGes econ6micas e na necessidade de dados
mais abrangentes. Os palestrantes mencionam que, embora algumas estimativas sugiram que o impacto
financeiro possa chegar a 80 milhdes, os dados existentes sdo insuficientes para uma avaliagdo mais realista.
Eles destacam a importancia de diversas opg¢des contraceptivas para adolescentes, afirmando que todas as
diretrizes internacionais endossam o uso de implantes e outros contraceptivos reversiveis de longa acdo (LARCs)
para melhorar o acesso. As evidéncias clinicas indicam que os implantes apresentam menores taxas de gravidez
e interrupcdo, juntamente com altas taxas de satisfacdo, embora o sangramento irregular seja um efeito
colateral comum. Analises econ6micas sugerem que essas tecnologias podem apresentar custo-efetividade em
comparacdo com as atualmente disponiveis no Sistema Unico de Satde (SUS). Apds a apresentacdo do Nats, foi
apresentado o MHT, onde foi encontrado trés tecnologias que estdo em estudos de fase 3 ou fase 4.

Posteriormente é iniciado a apresentacdo da perspectiva do paciente. Familiar de uma adolescente de 15 anos
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de Lagoa Grande, compartilha a experiéncia da prima com cdlicas menstruais intensas, métodos contraceptivos
anteriores e seu resultado positivo apds receber o implante pelo SUS. Ela relata que o implante resultou em
melhores condi¢des para a prima, aliviando dores de cabeca e desconforto menstrual. A discussao explora ainda
mais a facilidade do procedimento de implante e seus beneficios em relacdo as rotinas didrias de medicacdo
anteriores, com outros membros da comissdo demonstrando interesse e fazendo perguntas complementares
sobre a experiéncia da paciente. Discute-se os diversos métodos contraceptivos disponiveis para uma paciente
de Lagoa Grande, Minas Gerais, que utiliza o implante de etonogestrel. A conversa revela que a paciente teve
diversas opcdes, incluindo DIU de cobre e dois métodos injetdveis, antes de finalmente optar pelo implante de
etonogestrel. Membro do Comité de medicamentos faz uma andlise do acesso a métodos contraceptivos e sua
importancia para populacées adolescentes vulneraveis, destacando uma questdo social mais ampla do que
apenas uma questdo de saude. Enfatiza que muitas jovens enfrentam desafios com a adesao aos contraceptivos
orais, apontando a necessidade de métodos e politicas eficazes para lidar com essas significativas desigualdades
sociais. Discute as complexidades que envolvem a gravidez na adolescéncia e as implicagGes socioecon6micas
da incorporacdo de tecnologias contraceptivas, enfatizando que o processo de avaliacdo é mais do que uma
simples compara¢do econ6mica de métodos. Destaca a baixa certeza das evidéncias sobre a eficicia das medidas
existentes relacionadas a prevencdo da gravidez na adolescéncia e questiona a relevancia de tais parametros na
avaliacdo do impacto na saude publica. Outro representante reconhece a natureza multifacetada da saude
reprodutiva, que se intersecciona com o nivel educacional e as oportunidades socioeconOGmicas, alertando
contra suposi¢cdes simplistas sobre a adogao de métodos contraceptivos especificos. Seus insights sugerem uma
conscientizacdo da necessidade de uma compreensdo diferenciada das tecnologias de saide em relacdo as
preferéncias individuais dos pacientes e ao contexto histdrico. Destaca os beneficios do uso de dispositivos
intrauterinos e implantes, observando uma reducéo significativa na gravidez na adolescéncia em municipios que
integraram esses métodos com sucesso em seus sistemas de saude. Hd também uma discussdo sobre as
qualificagBes necessdrias para a insercdao desses métodos contraceptivos, com foco na necessidade de um
médico ou se uma equipe de enfermagem treinada também pode realizar o procedimento, refletindo sobre
praticas em outros paises. E pontuado que qualquer médico e enfermeiro pode realizar o procedimento de
insercdo de implante. A secdo enfatiza a necessidade de garantir que todos os métodos disponiveis sejam
oferecidos aos individuos para apoiar escolhas informadas no uso de métodos contraceptivos. Outro
representante do Comité discute a importancia de fornecer acesso universal a implantes contraceptivos para
todas as mulheres, ndo apenas para aquelas em situagdo de vulnerabilidade. Enfatiza que uma abordagem de
saude publica deve priorizar a oferta dessa tecnologia a todas as mulheres, incluindo adolescentes, como parte
de um planejamento reprodutivo abrangente. Argumenta que, embora possa haver desafios administrativos
iniciais na implementacao dessas tecnologias no nivel basico de salde, os beneficios, incluindo melhor adesao
em comparagao com outros métodos contraceptivos, justificam sua maior disponibilidade. A necessidade de

uma abordagem gradual na disseminacao foi destacada, sugerindo comecar com adolescentes antes de expandir
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para outras faixas etdrias, abordando questdes logisticas e consideracdes orcamentdrias para uma integracao
eficaz no sistema de salde. O especialista destaca as estatisticas preocupantes de gravidezes indesejadas entre
meninas e as implicacdes sociais mais amplas de tal crise, particularmente o impacto na educacdo. Ele
argumenta que, embora a eficdcia e a efetividade dos contraceptivos sejam cruciais, a insercdo de métodos
eficazes como implantes, que apresentam eficacia e efetividade semelhantes, deve ser priorizada,
especialmente em um pais com vastas populacdes. Tanto ele quanto o outro especialista convidado ressaltam
a necessidade de abordagens sistematicas para aprimorar os servicos de saude reprodutiva, particularmente
para populacdes vulneraveis. Representante da SAPS enfatiza a importancia crucial de oferecer opc¢des
contraceptivas a mulheres jovens no Brasil para prevenir gravidezes indesejadas, que acarretam custos sociais
significativos. Afirma a necessidade de incorporar o implante contraceptivo a oferta de servicos de saude
publica, destacando sua facilidade de insercdo em comparacdo com outros métodos, como o dispositivo
intrauterino. Reconhece os desafios de encontrar estudos especificos para essa faixa etdria, mas assegura que
evidéncias robustas comprovam a seguranca e a eficacia do implante. Além disso, enfatiza a importancia da
capacitacdo adequada dos profissionais de salide para garantir a implementag¢do responsdvel desses métodos
contraceptivos, salvaguardando os direitos das mulheres. Discute a importancia de fornecer educacgdo
abrangente sobre todos os métodos contraceptivos, seus prds e contras, permitindo que as usudrias tomem
decisdes informadas. Ressalta-se o papel de profissionais de salde qualificados, capazes de se comunicar de
forma eficaz e apoiar mulheres, especialmente adolescentes, no manejo de potenciais efeitos adversos dos
métodos contraceptivos. A palestrante defende o dispositivo intrauterino (DIU) de cobre como um método
contraceptivo altamente eficaz e destaca mudancgas politicas recentes que permitem que enfermeiras insiram
DIUs, resultando em um aumento significativo nos procedimentos. Reconhece importancia do planejamento
reprodutivo como um direito constitucional, abordando as implicagdes de gestacdes indesejadas, especialmente
entre adolescentes, em seus futuros educacionais e socioeconémicos. A discussdo se concentra na questdo
critica da mortalidade materna e da gravidez na adolescéncia no Brasil, enfatizando que uma parcela significativa
das mortes maternas pode ser prevenida por meio de métodos contraceptivos eficazes. Destaca-se o
compromisso do Brasil com a reducdo das mortes maternas, conforme delineado na Agenda 2030. Outro
membro do Comité argumenta que os métodos contraceptivos devem ser avaliados ndo apenas com base nos
custos individuais, mas também sob uma perspectiva mais ampla de direitos e beneficios a saude para mulheres
e meninas. Ressalta que a taxa de gravidez na adolescéncia no Brasil é alarmantemente alta em comparacao
com outros paises, exigindo uma mudanca de foco, da eficicia clinica para politicas de saude publica que
promovam melhores resultados em saude reprodutiva. Um membro do Comité enfatiza a necessidade de
clareza de que a questdo se refere a politicas de salde publica e ndo a superioridade dos medicamentos,
destacando a importancia de abordar a gravidez indesejada. Foi levantado preocupagdes quanto aos efeitos a
longo prazo dos contraceptivos hormonais na saude metabdlica e na densidade dssea, o que motivou uma

conversa entre especialistas sobre o monitoramento da seguranca. Embora reconhegcam os riscos potenciais
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relacionados a densidade dssea, os especialistas enfatizam que os riscos associados a gravidezes indesejadas
superam essas preocupacdes e sugerem que exames de densidade éssea de rotina podem nado ser necessarios
para usudrias mais jovens, defendendo, em vez disso, a manutencdao da saude em geral. Um didlogo destaca
preocupacdes quanto a idade apropriada para o inicio do uso de contraceptivos, especialmente para
adolescentes, discutindo o arcabouco legal brasileiro em relacdo ao consentimento e as implicacdes da gravidez
precoce. Apesar da auséncia de restri¢cdes cientificas quanto a idade para o uso de métodos contraceptivos, a
conversa aborda a necessidade de conscientizacdo sobre os desafios legais e sociais enfrentados pelas
populacdes mais jovens. Os participantes discutem as complexidades que envolvem a gravidez na adolescéncia
no Brasil, destacando situacdes em que meninas engravidam, as vezes como forma de protecdo em
comunidades vulnerdveis. Eles enfatizam a necessidade de uma abordagem rigorosa e legal para essa questao
sensivel, ao mesmo tempo em que reconhecem a crise de saude publica que ela representa. Por fim, hd uma
énfase na necessidade de uma estratégia abrangente na politica de saude publica que aborde tanto a
contracepgdo quanto questdes mais amplas de saude sexual.

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1402 Reunido Ordindria,

realizada no dia 08 de maio de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito de

interesses, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo

do implante subdérmico de etonogestrel na prevencdo da gravidez ndo planejada em adolescentes de 14 a 17

anos.

Apresentagdo das contribuigées de consulta publica do dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel

para pacientes com endometriose com contraindica¢do ou nao adesao aos contraceptivos orais combinados.

Titulo do tema: Dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel para pacientes com endometriose com
contraindicacdo ou ndo adesdo aos contraceptivos orais combinados (COCs).

Tecnologia: Dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel (DIU-LNG).

Indicagao: Mulheres com endometriose e contraindicagdo ou nao adesao aos contraceptivos orais combinados
(COCs).

Solicitagao: Incorporacao.

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

Recomendacao preliminar da Conitec: Aos 13 (treze) dias do més de margo de 2025, os membros do Comité de
Medicamentos presentes na 1382 Reunido Ordinaria Conitec deliberaram por unanimidade recomendar
preliminarmente a incorporacdo do dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel (DIU-LNG) para

tratamento da endometriose em mulheres adultas com contraindicacao ou nao adesao aos contraceptivos orais
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combinados (COCs). Considerou-se que apesar da evidéncia ser baseada em um ECR com 30 participantes, o
tamanho 6timo da informacdo tenha sido atingido e que ndo haveria impacto importante na precisao das
estimativas de efeito, apoiando-se também no ja bastante consolidado conhecimento sobre os efeitos
hormonais dos prosgetdgenos sejam absorvidos por via oral ou parenteral. Considerou-se ainda que apesar do
desfecho fraturas dsseas nao ter sido explorado no estudo clinico avaliado, o desfecho densidade mineral éssea
foi considerado importante pelos especialistas médicos presentes, que mencionaram a existéncia de
adverténcias na bula da medroxiprogestrona de depdsito, em varios paises, sobre a necessidade de interrupcao
do tratamento nos casos de osteopenia. Ainda se considerou a dificuldade em se avaliar o desfecho finalistico
fraturas dsseas dada a necessidade de interrupg¢do do tratamento na vigéncia de osteopenia. Consideraram-se
como aspectos favoraveis a incorporacdo da tecnologia, a maior adesdo a estratégias terapéuticas de longo
prazo que dispensam a necessidade de repetidas administracdes didrias ou trimestrais, o efeito contraceptivo
do DIU e a eficiéncia da tecnologia, considerada dominante em relagao a estratégia com medroxiprogesterona
de depdsito.

Apresentagao das contribui¢cdes de consulta publica

Consulta Publica (CP): n2 20/2025, que esteve aberta de 25/03/2025 a 14/04/2025.

Apresentacdo das contribuicbes recebidas na CP n2 20/2025: realizada por colaboradora do DGITS.

ATA: Inicialmente a representante Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) apresentou a memoaria
da reunido anterior sobre a apresentacdo da tecnologia na 1382 Reunido Ordiaria da Conitec, em que houve
uma deliberacdo favoravel, ficando questdes a serem discutidas, dentre elas estdo: a avaliagdo do melhor
comparador com a tecnologia, uma vez que a comparagdo mais correta seria com o contraceptivo oral; resgate
de um artigo cientifico realizado com 30 participantes que mostrou que o DIU de levonorgestrel possuia
similaridades em relacdo a medroxiprogesterona oral quando a dor, alguma diferenca quanto ao sangramento
e que, por fim, o DIU era superior em relacdo a densidade mineral dssea observada; rememorou sobre o impacto
orcamentdrio (10), destacando que a propor¢ao entre os diferentes tratamentos utilizados, em que a relagdo é
inversamente proporcional quanto ao 10, isto é, quanto maior a quantidade de pessoas utilizando o
medicamento oral, menor o |10 e vice-versa. Assim, em um cendrio mais otimista, em que a maior parte das
pessoas usariam a estratégia farmacoldgica oral, a economia seria de RS 508 milhdes ao longo dos 5 anos
avaliados; relembrou que o cendrio discutido em questdo disporia de mais um medicamento de longa duracdo
no tratamento da endometriose, sendo assim, portanto, a recomendacdo favordvel. Em seguida, foi
apresentado a andlise qualitativa de CP pela colaboradora do DGITS. Nessa sessdo foi apresentado que 144
contribuicdes foram recebidas, sendo que dessas, 139 foram consideradas para a analise por abordarem o tema
em deliberacdo e que 98% dessas contribuicdes eram favordveis a incorporacdo. Nesse sentido, foram
apontados que o controle de sangramento, dores e da progressao da doenca, além da adesdo ao tratamento
eram efeitos positivos do uso do DIU. Como efeitos negativos foi apontado o acesso, eventos adversos no inicio

do tratamento e desconforto no processo de insercdo do DIU. As opiniOes favoraveis relatavam os beneficios
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clinicos (controle de sangramento, de dores e da doenca —reducdo de focos e controle hormonal), qualidade de
vida, alternativa terapéutica, ampliacdo do acesso, economia para o Sistema Unico de Saude (SUS) e
comodidade de uso. Além disso, foi destacado que 68% dos participantes da CP tiveram contato com a
tecnologia, sendo paciente, profissional da satde ou familar/cuidador. Como efeitos negativos, foi apresentado
que havia dificuldade de acesso ao dispositivo, eventos adversos, procedimento de insercdo e incompatibilidade
com o DIU-LNG. Como outros medicamentos para a mesma condicdo de saude, os mais mencioados foram o
contraceptivo oral, injetavel e mais especificamente, o desogestrel. Para essas tecnologias, os temas comuns
foram adesdo ao tratamento, controle dos sintomas e da doenca, facilidade de acesso e baixo custo. Como
pontos negativos das outras tecnologias para a mesma condicdo, elencou-se a resposta terapéutica tempordria,
pouca comodidade de uso, baixa adesdo e dificuldade de acesso, além dos eventos adversos dos diferentes
medicamentos com mecanismos de acdo distintos. A sessdo seguinte foi apresentada pela técnica do NATS
elaborador do relatdrio técnico, em que apresentou o retorno de CP da parte técnica e mostrou que apenas 8
contribuicdes foram do tdpico de evidéncias cientificas e 3 para as econdmicas. Nas evidéncias cientificas, foram
reforcados os beneficios clinicos, facilidade de insercdo, boa adesdo, tolerabiliade e seguranca e a vantagem da
possibilidade de uso prolongado. Também, houve a apresentacdao de uma revisao sistematica que reforcou que
o DIU tem o mesmo controle da dor que os demais métodos contraceptivos farmacoldgicos. Quanto as
evidéncias econdmicas, houve destaque de uma contribuicdo que apontou a possibilidade de controle clinico
por 5 anos da endometriose, que reduziria custos indiretos, ndo acrescidos nas analises. Por fim, concluiram que
as contribuicdes ndo trouxeram novas evidéncias que levassem a novas analises para a revisao sistemdtica ou
avaliacGes econdmicas. O Plenario relembrou rapidamente sobre o retorno de consulta publica e deliberaram
por unanimidade manter a recomendacao anterior, da incorporagao da tecnologia.

Recomendacgao: Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2025, reuniu-se o Comité de Medicamentos da Comissao

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — Conitec, regulamentado pelo Decreto n?

7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a

incorporacdo do dispositivo intrauterino liberador de levonorgestrel (DIU-LNG) para tratamento da

endometriose em mulheres adultas com contraindicacdo ou ndo adesao aos contraceptivos orais combinados

(COCs).

Apresentagdo das contribuicdes de consulta publica dos progestagenos orais para o tratamento de

endometriose.

Titulo do tema: progestagenos orais para o tratamento de endometriose.
Tecnologia: progestagenos orais.

Indicagao: tratamento de endometriose.
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Solicitagao: incorporacgao.

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

Recomendacgao preliminar da Conitec: aos 13 (treze) dias do més de marc¢o de 2025, os membros do Comité de
Medicamentos presentes na 1382 Reunido Ordinaria Conitec deliberaram preliminarmente por unanimidade
recomendar a incorporag¢do do desogestrel e a ndo incorporacdo de acetato de noretisterona (10 mg), e por
maioria simples a ndo incorporacao de dienogeste para tratamento da endometriose. Para essa recomendacao
preliminar foram inicialmente discutidos os efeitos dos tratamentos com cada progestageno identificado nos
estudos (dienogeste, desogestrel e acetato de noretisterona) reconhecendo-se que nao havia, em termos de
eficdcia e seguranca comparativas, diferencas marcantes entre eles. Dessa forma a recomendacao preliminar se
baseou na custo-efetividade dos tratamentos em avaliacdo, entre os quais o composto por desogestrel foi
considerado dominante e por isso recomendado positivamente de forma unanime. Apesar de ser considerado
custo-efetivo, com uma RCEl de RS 11 mil/AVAQ, o tratamento com dienogeste ainda foi associado a um custo
por AVAQ, o que poderia, do ponto de vista do custo de oportunidade, deslocar outros tratamentos mais custo-
efetivos caso fosse incorporado. Assim, a maioria simples dos membros entendeu que, dada a existéncia de um
tratamento dominante, dever-se-ia prioriza-lo. O tratamento com noretisterona 10 mg nao foi considerado
custo-efetivo, o que justificou a recomendag¢do unanime desfavordvel a incorporacgao.

Consulta Publica (CP) n2 19/2025: disponibilizada no periodo de 25/03/2025 a 14/04/2025.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na CP n2 19/2025: realizada por uma técnica do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e uma colaboradora da Unidade de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude do Hospital Alem&do Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Inicialmente, a técnica do DGITS declarou que ndao tem conflitos de interesse com a matéria e relembrou
a recomendacdo preliminar da Conitec, que foi favordvel a incorporac¢do no SUS apenas do desogestrel. Na CP,
foram recebidas 23 contribuicGes, sendo a maioria (22 respondentes) favoravel a incorporacdo. Dentre a
totalidade, quinze pessoas informaram ter experiéncia com as tecnologias, sendo 11 como paciente e quatro
como profissional de salde. A maioria (6 respondentes) teve experiéncia com o dienogeste. Os argumentos
utilizados nas opinides favoraveis a incorporacdo foram: acesso; melhora da qualidade de vida; alternativa
terapéutica; beneficios clinicos; e comodidade de uso (subdividida em facilidade de administracdo, tratamento
nao invasivo e manutencdo do tratamento). Quanto a experiéncia com as tecnologias em avaliacdo, os efeitos
positivos se relacionaram a controle dos sintomas e melhora da qualidade de vida. Os efeitos negativos, por sua
vez, se referiram a eventos adversos e dificuldade de acesso. Sobre a experiéncia com outras tecnologias,
controle da doenca foi citado como efeitos positivos e eventos adversos como efeitos negativos. Na parte
técnica, apresentada pela colaboradora do HAOC, apenas uma contribuicdo versou sobre evidéncia clinica,
citando a tecnologia como “melhor”. Em outra contribuicao, sobre estudos econémicos, foi encaminhada uma

publicacdo abordando formas de como eliminar lacunas na salde das mulheres. Contudo, neste material nao
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foi tratada especificamente a condicdo clinica avaliada (endometriose) e nem as tecnologias avaliadas
(progestagenos orais). Nesse sentido, o HAOC concluiu que as contribui¢cdes de cunho técnico ndo trouxeram
nova evidéncias que levassem a novas andlises para esta proposta de incorporacdo. Apds a apresentacao, os
membros do Comité reforcaram que desogestrel foi a opgdo com menor impacto orgamentario, em comparagao
ao dienogeste e noretisterona, e foi o Unico dominante na analise de custo-utilidade. Além disso, relembrou-se
da importancia de melhorias nas estratégias para diagndstico clinico precoce da endometriose na atencao
primaria e melhoria de acesso aos exames complementares necessarios para confirmar o diagndstico da
endometriose e permitir melhor programacao terapéutica ao longo do cuidado. Assim, a recomendacao inicial
foi apenas para incorporar o desogestrel, mas na expectativa de que a CP trouxesse mais elementos para
considerar também a inclusdo de outra opcdo, o que ndo aconteceu. Adicionalmente, o Monitoramento do
Horizonte Tecnoldgico ndo trouxe novos elementos ao processo decisorio. Nesse sentido, o Comité de
Medicamentos demonstrou que seu entendimento sobre o tema continuou favoravel a incorporag¢do apenas do
desogestrel. Ndo havendo questionamentos, o Comité deliberou, por unanimidade, pela manutencdo de sua
recomendacdo inicial, ou seja, pela incorporacdo do desogestrel e ndo incorporacao do acetato de noretisterona
e de dienogeste no SUS.

Recomendag¢do: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo do

desogestrel; e a ndo incorporacdo de acetato de noretisterona (10 mg) e de dienogeste para tratamento da

endometriose. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 1000/2025.

Apreciagao inicial da semaglutida para o tratamento da obesidade graus Il e lll, sem diabetes, com idade a

partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida.

Titulo do tema: semaglutida para o tratamento de pacientes com obesidade grau Il e Ill, sem diabetes, com
idade a partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida

Tecnologia: semaglutida

Indicagdo: Tratamento de pacientes com obesidade grau Il e Il (IMC = 35 kg/m2), sem diabetes, com idade a
partir de 45 anos e com doenca cardiovascular estabelecida (infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral
prévios ou doenca arterial periférica sintomatica).

Solicitagdo: Incorporagao

Demandante: Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Apresentagdo da apreciagdo inicial: técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS) e do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Nats) da Universidade ederal do Parana

(UFPR).
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ATA: A representante do Nats/UFPR iniciou a apresentacdo caracterizando a obesidade, definida como uma
doenca cronica multifatorial caracterizada pelo acimulo excessivo ou anormal de gordura corporal devido a um
desequilibrio prolongado entre o consumo alimentar e o gasto energético. Além disso, estudos prévios elucidam
a crescente prevaléncia de doengas crbnicas nao transmissiveis no Brasil, particularmente a obesidade, com
projecdes de que, até 2030, 38,5% dos adultos podem estar acima do peso e 29,6% podem ser obesos. O
tratamento atual da obesidade, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), enfatiza
mudancas no estilo de vida, incluindo dieta sauddvel e exercicios, com opg¢des cirlurgicas como a cirurgia
baridtrica para casos especificos. A semaglutida (comercializada como Wegovy®) possui como indicacdo na
Anvisa o controle de peso em individuos com obesidade ou sobrepeso na presenca de pelo menos uma
comorbidade relacionada ao peso, como disglicemia (pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2), hipertensao,
dislipidemia, apneia obstrutiva do sono ou doenca cardiovascular. E importante ressaltar que, conforme
mencionado pela representante do Nats/UFPR, ndo existem parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP)
atualmente vigentes. Considerando a pergunta de pesquisa apresentada, o Nats/UFPR considerou como
desfecho a redugdo de eventos cardiovasculares adversos maiores (MACE), reducdo do peso corporal e/ou IMC,
melhora do perfil lipidico e melhora da pressado arterial e qualidade de vida. No que se refere aos desfechos de
seguranca, foram considerados os eventos adversos graves e a descontinuacdo por eventos adversos. Para a
estratégia de busca, foram considerados ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas. Apds a selecdo
dos estudos por meio de uma estratégia de busca estruturada, o Nats/UFPR identificou apenas um ensaio clinico
multicéntrico duplo-cego publicado em 2023, que comparou a semaglutida na dosagem de 2,4 mg com o
placebo. O estudo incluiu mais de 17.000 pacientes, predominantemente do sexo masculino, com idade média
de 62 anos e Indice de Massa Corporal (IMC) médio em torno de 33, indicando obesidade grau |. Os participantes
tinham doenca cardiovascular estabelecida, com quase 70% apresentando histérico de infarto agudo do
miocdrdio. O desfecho primario de eficdcia foi a reducdo de eventos cardiovasculares adversos graves, o que
demonstrou um beneficio estatisticamente significativo para a semaglutida. No entanto, os componentes
individuais desse desfecho primario ndo produziram resultados significativos, exceto para infarto do miocardio
nao fatal. Além disso, a analise revelou que, para pacientes com IMC acima de 35, a semaglutida ndo demonstrou
beneficios cardiovasculares significativos. Adicionalmente, a semaglutida levou a uma reducdo média
significativa do peso em torno de 8%, melhorias nos perfis lipidicos e na pressdo arterial, embora também tenha
apresentado uma taxa maior de descontinuac¢do do tratamento devido a efeitos colaterais gastrointestinais. Os
indicadores de qualidade de vida também favoreceram a semaglutida. No geral, a certeza da evidéncia para os
desfechos avaliados foi classificada como moderada, principalmente devido as limitacdes nas evidéncias
indiretas da populacdo de pacientes estudada (os dados do estudo incluido se referem a pacientes com média
de IMC de 33 kg/m2). A anélise econdmica considerou um horizonte de vida de até 40 anos, avaliando a eficacia
com base em anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) derivados do estudo incluido na analise, enquanto

os custos incluiram medicamentos e procedimentos relacionados aos eventos cardiovasculares. Um modelo de
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Markov com oito estados de saude foi empregado, utilizando uma taxa de desconto de 5% para custos e
desfechos. O custo do tratamento no primeiro ano de uso foi de cerca de RS 13.521,23 e a partir do segundo
ano foi de R$ 13.783,61. O modelo do demandante revelou uma relagdo custo-efetividade de aproximadamente
RS 33.993 por AVAQ. As andlises de sensibilidade indicaram que fatores como custos de acompanhamento de
didlise e taxas de mortalidade tiveram impactos significativos, com a andlise de sensibilidade probabilistica
sugerindo que cerca de 59,6% das simulacdes permaneceram abaixo do limite de RS 40.000 por AVAQ. A
representante do Nats/UFPR citou os ajustes realizados no modelo econdmico, especificamente relacionados a
restricdo de uso maximo de dois anos, sendo incluidos esses custos apenas nos dois primeiros ciclos do modelo.
A proposta do demandante foi realizada alinhada a recomendag¢do do National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), todavia, considerando que nao ha restricdo de tempo em bula, e conforme mencionado pelos
especialistas em uma consulta realizada previamente pelos Nats/UFPR, o calculo foi refeito incluindo o custo de
tratamento em todos os ciclos do modelo de Markov. Apds os ajustes mencionados, resultou-se em uma razao
de custo-efetividade incremental (RCEI) de aproximadamente RS 31.450.03 (restri¢do de dois anos); no entanto,
ao contabilizar o tratamento continuo, a RCEl aumentou para cerca de RS 299.717,59. Além disso, a andlise de
impacto orcamentdrio apresentou cendrios de pacientes e taxas de adogao variados ao longo de cinco anos,
com impactos orgamentarios projetados significativos variando de RS 3.729 bilhdes a RS 3.858 bilhdes (com
interrupcdo de tratamento de dois anos), dependendo dos cenarios de difusdo do tratamento. Ja para o cendrio
sem a restricdo e com o uso continuo da tecnologia, o impacto orgamentdario varia entre RS 6.815 bilhdes a RS
7.036 bilhdes. No que se refere as recomendagbes de agéncias internacionais de ATS o NICE, como ja foi citado
anteriormente, recomenda o uso da tecnologia pelo periodo mdximo de dois anos, a Scottish Medicines
Consortium (SMC) recomenda o uso da tecnologia, o Haute Autorité de Santé (HAS) recomenda o uso para
tratamento de pacientes com obesidade grau 2 ou 3. Em contrapartida, o Canada’s Drug Agency (CDA-AMC)
nao recomendou o uso da tecnologia em 2022 (uma nova avaliagdo encontra-se em andamento). Em seguida, a
representante da Coordenacdo de Monitoramento de Tecnologias em Saude (CMTS/DGITS) apresentou o
Monitoramento do Horizonte tecnoldgico (MHT) no qual foram feitas buscas em diferentes bases de dados e
foram encontradas seis tecnologias no horizonte tecnoldgico, dos quais a Tirzepatida (estudos de fase 4) e
Efpeglenatida, Maridebart Cafraglutida, Orforglipron (Unico medicamento de administracdo oral), Retatrutida,
Survodutida (fase 3). Para a busca anterior, ndo foi considerada a restri¢cdo de idade e/ou doenca cardiovascular
pré-estabelecida. Posteriormente, outra representante da CMTS/DGITS apresentou as patentes da Novo Nordisk
em relacdo a tecnologia avaliada, destacando 11 patentes encontradas, com cinco sob analise judicial. Essas
patentes sdo validas até 2024-2031 e abrangem diversos aspectos, como diagnédsticos, formulagdes, processo e
dispositivos vinculados ao produto. Além destas, existem mais seis patentes relacionadas aos dispositivos,
macroporduto, dentre outros. Em seguida, inicia-se a apresentacdo da representante da perspectiva dos
pacientes (que participou da chamada publica nimero 17 de 2025), na qual a paciente compartilha sua luta

pessoal contra a obesidade e os tratamentos médicos aos quais se submeteu, incluindo a cirurgia bariatrica
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realizada pelo Sistema Unico de Satde (SUS) aos 25 anos. Ela enfatiza o histérico de sua familia com obesidade
e problemas de saude relacionados, observando os desafios enfrentados apesar da cirurgia e do controle de
peso ao longo dos anos. A paciente relatou a perda de peso significativa apds a cirurgia, entretanto, seu peso
aumentou significativamente durante a pandemia. Em 2022, ela procurou ajuda de um endocrinologista, que
recomendou medicamentos modernos como semaglutida (na versdo comercializada como Rybelsus) e
liraglutida. Ela obteve uma perda de peso significativa de 7 kg em apenas um més com esses tratamentos, mas
enfrentou dificuldades financeiras devido ao alto custo dos medicamentos, o que a levou a interromper o
tratamento e, por fim, a recuperar o peso. A paciente relatou que estd atualmente controlando sua ansiedade
e lutando contra a compulsdo alimentar, na esperanca de melhor acesso a medicamentos acessiveis por meio
do sistema publico de salde. A paciente enfatiza a luta continua contra a obesidade e a percepc¢do social em
torno da condicdo de saude, principalmente no que refere ao impacto psicoldgico dessa condicdo, como a
ansiedade em relacdo as escolhas alimentares. A paciente também contrasta as experiéncias com o uso de
anfetaminas para controle de peso com os beneficios da tecnologia avaliada, que controla melhor sua fome sem
os "altos" e "baixos" associados. Ao ser questionada pela representante do DGITS, a paciente relatou que,
embora a liraglutida tenha causado desconforto gastrointestinal significativo, incluindo diarreia, a semaglutida
nao resultou em efeitos colaterais graves e permitiu que ela mantivesse uma experiéncia digestiva mais estdvel.
A paciente observou que a interrupg¢ao do medicamento resultou no retorno da fome, principalmente se ela ndo
se alimentasse adequadamente durante o dia, contrastando com sua experiéncia com o medicamento, onde
sentia saciedade constante. Apds ser questionada pela representante do Conselho Nacional de Saude (CNS)
sobre suas experiéncias em relagdo as mudancas na dosagem da medicacdo e os efeitos a longo prazo da
interrupgdo do tratamento, a paciente relatou que levou cerca de quatro meses para comegar a comer mais e
recuperar o peso que havia perdido em dois anos, o que dificultou a pratica de exercicios devido ao aumento do
peso. A representante no Comité de medicamentos dos Nats solicitou que as representantes do Nat/UFPR
indicassem as principais diferencas entre Ozempic® e Wegovy®. A representante do Nats/UFPR esclareceu que,
o Wegovy® é indicado para o tratamento da obesidade, entretanto, o Ozempic® e outras variantes sdo
aprovados principalmente para o tratamento do diabetes, e enfatizou que os limites de dosagem diferem entre
esses medicamentos, destacando a importdncia de compreender seus usos e limitagGes especificos. Apds
questionada pela representante do CNS, a representante do Nats/UFPR relata a auséncia de evidéncias sobre o
reganho de peso apds a interrupgdo do tratamento, visto que os estudos existentes ndo avaliaram esse aspecto.
Adicionalmente, a representante do Nats/UFPR relata que o reganho de peso é um problema comum, mesmo
para pacientes submetidos a cirurgia baridtrica, destacando a necessidade de estratégias de tratamento
continuas. Além disso, a representante do CNS que presenta o seguimento dos usuarios refor¢a a importancia
por uma mudanca de paradigma na saude publica para tratar a obesidade desde a primeira infancia,
reconhecendo sua natureza crbnica e as comorbidades associadas que afetam significativamente os resultados

de saude e o sistema de saude. Além disso, a representante do CNS compartilha sua jornada pessoal com artrite
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reumatoide e obesidade, enfatizando a importancia do manejo da obesidade apds ter realizado a cirurgia
baridtrica, para alcancar um melhor controle sobre sua condi¢do de saude. Apds perder peso com sucesso, a
representante do CNS manteve uma remissao estavel por sete anos com frequéncia reduzida de medicacgao.
Além disso, foi expressado preocupacdo com a necessidade de integrar educacdo e recursos para o manejo da
obesidade no sistema de saude, destacando que apenas fornecer medicamentos de alto custo é insuficiente
sem estruturas de apoio adequadas para os pacientes. A representante defende uma abordagem abrangente
para a obesidade como uma doenca cronica, enfatizando a necessidade de cobertura eficaz para o tratamento,
como acesso a nutricionistas e financiamento sustentdvel da saude para lidar com a obesidade de forma eficaz.
Além disso, a representante defende a priorizacdo da obesidade nas politicas de saude publica para facilitar
melhores opcdes de tratamento e prevenir complicacGes de saude a longo prazo. Ao ser questionada pela
representante do DGITS, a representante do Nats/UFPR respondeu falando que os custos de tratamento com as
medidas de estilo de vida estdo atrelados as consequéncias da intervengdo. Ao ser questionada pela
representante dos Nats no Comité de medicamentos, a especialista convidada da Conitec enfatizou a
importancia do tratamento continuo para a obesidade, considerada uma doenga cronica, comparavel a
condigbes como hipertensdo e diabetes. Ela observa que, embora as consideragdes econdmicas sejam
importantes, a abordagem ideal seria manter o tratamento sem interrupc¢do para garantir a manutencao eficaz
do peso. A especialista destaca a dificuldade de manter a perda de peso e menciona a falta de estudos que
comprovem a eficacia do tratamento intermitente, indicando que o manejo da obesidade também deve
considerar as repercussdes clinicas que vao além da simples perda de peso. No que se refere a perda de peso
ao longo do tempo, a especialista médica elucidou que, embora estudos iniciais mostrem uma perda de peso
mantida por dois anos, muitos pacientes apresentam um platé apds perder aproximadamente 10% do peso, o
que é comum e deve ser comunicado aos pacientes para aliviar a ansiedade e evitar a descontinuacdo do
tratamento. Observa-se que os efeitos adversos sdo tipicamente sentidos no inicio do tratamento, em vez de
cumulativamente ao longo do tempo. Além disso, ha preocupacgdes sobre disturbios visuais raros relacionados
a medicacdo, particularmente em pacientes diabéticos, e a necessidade de avaliagdes oftalmoldgicas regulares
como parte do protocolo de tratamento para aqueles em risco. O representante do Conselho Nacional de
Secretdrios de Saude (CONASS) relata as implicagBes clinicas dos medicamentos para perda de peso, destacando
tanto seus beneficios imediatos para a qualidade de vida quanto os resultados mais complexos relacionados a
prevencgdo de eventos cardiovasculares. O representante refere um ndimero necessario para tratar (NNT) baixo
para o uso da tecnologia na perda de peso. Além disso, 0 mesmo, expressa preocupacdo sobre os beneficios
marginais oferecidos por esses medicamentos na prevencdo de problemas cardiovasculares, notando
particularmente um elevado NNT. Além disso, o representante reconhece que, embora os medicamentos
tenham um impacto significativo na perda de peso e nas melhorias de saude relacionadas, seu papel na
prevencdo de eventos cardiovasculares futuros requer uma avaliacdo cuidadosa devido a sua natureza

probabilistica e a variacao nos beneficios individuais para cada paciente. A especialista convidada, por sua vez,
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destaca que as doencas cardiovasculares sdo a principal causa de mortalidade, particularmente entre pessoas
com diabetes, e enfatizam a importancia de considerar os fatores de risco associados a obesidade e as condicdes
cardiovasculares. O representante do CONASS reforca que um NNT de 66 indica que, para 66 tratamentos
financiados pelo SUS, apenas um seria beneficiado para prevencdo dos efeitos cardiovasculares. A especialista
convidada, por sua vez, observa que os tratamentos atuais podem nao abordar adequadamente as complicacbes
associadas a obesidade, como hipertensdo e diabetes, especialmente quando os medicamentos tradicionais
falham devido a gravidade da obesidade. Além disso, o representante do CONASS reforca novas terapias que
possam proporcionar beneficios imediatos para a perda de peso e melhores resultados de saude, ao mesmo
tempo, em que reconhecem os desafios impostos pelas limitacdes existentes do tratamento. O impacto da
obesidade na saude das articulacdes e na capacidade funcional também é mencionado, ressaltando a
necessidade de intervencdes eficazes. Adicionalmente, a especialista convidada destaca a dificuldade que os
pacientes encontram ao tentar perder peso por meio de mudangas no estilo de vida, agravada por fatores
fisioldgicos, e a eficacia limitada de alguns medicamentos. Além disso, ha frustracdo com a falta de opgdes de
tratamento adequadas e uma supervisao sistémica no reconhecimento da obesidade como um contribuinte
significativo para problemas cronicos de salde, particularmente na atenc¢do primaria. A especialista observa que
muitos pacientes ndao tém obesidade documentada em seus prontuarios médicos, o que reflete desafios mais
amplos no enfrentamento desta crise de salde. Foi enfatizada a necessidade de uma abordagem mais atenta as
complicagBes decorrentes da obesidade e a importancia de reconhecer seu papel na salde geral do paciente. A
representante do CNS por sua vez, contribuiu reforcando que os custos associados aos problemas de saude
relacionados a obesidade, como a necessidade de tratamentos adicionais e o impacto na qualidade de vida dos
individuos, devem ser considerados em uma andlise mais abrangente. Além disso, foi sugerido que uma
exploracdo mais detalhada dos efeitos de longo alcance da obesidade em novas andlises poderia levar a uma
melhor compreensdo da viabilidade econdmica e das implica¢cdes de politicas publicas da intervencdo em
discussdo. Outrora, o representante do CONASS esclarece que, embora a obesidade exija politicas de saude
publica, a discussdo atual estd mais alinhada as indicagGes clinicas do que as politicas de saude abrangentes,
tracando paralelos com intervengdes bem-sucedidas para cessagao do tabagismo como um exemplo de
estratégia eficaz de saude publica. Além disso, o representante do CONASS discute implicacdes do Unico estudo
incluido na analise relacionado a perda de peso e seus efeitos na saude cardiovascular, com foco especial em
sua aplicabilidade a individuos com diferentes classificacdes de obesidade, foi relembrado que os participantes
do estudo, que incluem individuos com IMC de 27kg/m?, podem n3o representar adequadamente aqueles com
obesidade grave, visto que o argumento para a indicacdo do medicamento se baseia em beneficios
cardiovasculares e ndo somente na reducdo direta de peso. O representante do CONASS discute que o foco da
industria em resultados cardiovasculares pode nao atingir efetivamente os individuos que mais se beneficiam
do tratamento, defendendo, em vez disso, uma abordagem mais detalhada, considerando a qualidade de vida

do paciente e as melhorias na mobilidade funcional. A especialista convidada contribuiu, referindo que cerca de
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42% da mortalidade de pessoas com obesidade acima de 30 kg/m? ocorre em decorréncia de condi¢cdes
cardiovasculares. A representante do DGITS contribui reforcando que, apesar de entender alguns pontos
levantados anteriormente, o estudo apresentado indicou uma redugao no peso de aproximadamente 10%, e
que talvez para fins de tornar a demanda vidvel, a empresa tenha restringido a populacdo para aqueles com
maior risco. O representante do CONASS refere que a pergunta de pesquisa da empresa demandante ndo retrata
a eficiéncia, uma vez que, a definicdo de populacdes de pacientes restringe para o tratamento com base no risco
cardiovascular e na obesidade e ndo necessariamente nas populacdes de mais alto risco. O representante
elucida alguns pontos quanto a confianga exclusiva nesses critérios, sugerindo a necessidade de reavaliar os
grupos selecionados para potenciais beneficios. O representante da Secretaria de Atencdo Primdria a Saude
(SAPS) reforca que o critério de risco cardiovascular pode ndo representar os pacientes que de fato se
beneficiariam com esta tecnologia, além disso, o representante sugere que, caso a pergunta de pesquisa fosse
diferente (provavelmente relacionada aos critérios relacionados a elegibilidade da cirurgia baridtrica), e seria
necessaria uma nova andlise para aperfeigoar as analises econémicas. Por fim, ha um apelo por uma abordagem
mais detalhada para definir e compreender a populagdo que se beneficiaria mais efetivamente de novos
tratamentos. A especialista convidada complementa a discussdo reforcando que os critérios para uso do
medicamento para o tratamento da obesidade poderiam levar em consideragdo os critérios de legibilidade da
cirurgia metabdlica em individuos com IMC acima de 30 que ndo se beneficiaram de tratamentos para diabetes
ou medicamentos anti-hipertensivos, apesar dos esfor¢os de otimizacdo. Além disso, foram destacados os
desafios que a obesidade apresenta para a adesdo ao tratamento, especialmente em relacdo a condi¢bes
relacionadas, como insuficiéncia cardiaca, e o estigma enfrentado pelos pacientes. O representante do CONASS
guestiona a especialista acerca da dulvida sobre a limitacdo da duracdo do tratamento em dois anos,
argumentando que evidéncias continuas sdo necessarias para justificar tais restricdes e muitos pacientes podem
necessitar de um tratamento mais longo para evitar o reganho de peso. Além disso, sdo referenciadas anedotas
de estudos, indicando que uma pequena porcentagem de pacientes pode manter a perda de peso apds a
interrupcdo temporaria do tratamento. A representante do Nats do Comité de medicamentos da Conitec
contribuiu relatando que, apesar da investigacdo exaustiva da equipe do Nats/UFPR na elaborac¢do da analise
critica, ndo foi encontrada nenhuma justificativa clara para esse prazo, levantando questdes sobre custo ou
outros fatores nao divulgados. O representante do Conselho Nacional de Secretarias municipais de Saude
(CONASEMS) reflete sobre as implicagdes do uso dessas tecnologias principalmente no que se refere as
incertezas das evidéncias para a populacdo solicitada pelo demandante, reconhecendo o papel significativo que
as mudancas no estilo de vida desempenham no manejo de doengas como a obesidade. Além disso, o
representante aborda a complexidade inerente ao equilibrio entre os custos do tratamento e os beneficios
clinicos, bem como as preocupagdes relacionadas as promessas excessivas atribuidas as intervencgdes
farmacéuticas, as quais podem resultar em uso inadequado ou em expectativas irreais no contexto da pratica

clinica. A especialista médica convidada complementou enfatizando a frustracdo vivenciada por profissionais de
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saude e pacientes no SUS. Além disso, foi destacado a importancia de estabelecer critérios especificos para
elegibilidade ao tratamento, sugerindo que direcionar o tratamento para individuos de maior risco, como
aqueles com problemas cardiovasculares ou renais, permitiria uma implementacao mais eficaz e ponderada de
novas terapias. Foi argumentado pela especialista que, comecar com uma abordagem seletiva poderia facilitar
uma melhor avaliacdo da relacdo custo-beneficio e, em ultima analise, melhorar os resultados de saude publica,
em comparacdo com a atual auséncia de tratamento disponivel. O representante da ANVISA complementa
indicando que a restricdo de dois anos pode estar relacionada aos efeitos a longo prazo relacionados aos
medicamentos GLP-1(Glucagon-Like Peptide-1), abordando preocupacdes com a carcinogenicidade e a falta de
dados de longo prazo além de dois anos, o que poderia limitar as avaliacbes desses medicamentos. A
representante do DGITS complementa elucidando que a restricdo de dois anos ndo consta na bula do
medicamento. Além disso, a representante do DGITS transita para a deliberacdo sobre o uso de semaglutida no
tratamento da obesidade e seu potencial para reduzir os riscos cardiovasculares, destacando as complexidades
da modelagem econdmica e as evidéncias indiretas sobre a eficacia do tratamento. Além disso, a representante
compila as implicagdes financeiras da tecnologia para o tratamento da obesidade, destacando os custos por
paciente e o potencial impacto orcamentdrio no sistema de saude. A demanda por tratamento é projetada em
RS 13.500 no primeiro ano, aumentando para RS 13.780 no segundo ano, mas hd incerteza sobre a dura¢3o do
tratamento, ja que a interrupgao apds dois anos carece de diretrizes clinicas sélidas. Um novo cdlculo indica uma
relacdo custo-efetividade (RCEl) de quase RS 300.000, com impactos orgamentarios elevados. Organismos
internacionais como o NICE recomendaram o tratamento, mas apenas por um periodo limitado. Além disso, ha
énfase na integracdo de outras praticas, como dieta e exercicios, e as discussdes apontam para a necessidade
de politicas de saude publica adequadas dentro do sistema SUS para gerenciar efetivamente o tratamento da
obesidade. O representante do CONASEMS também aborda a incerteza em torno da expiracdo de patentes e a
possivel introducdo de medicamentos semelhantes no mercado. O representante do CNS contribuiu que ja
existe registro de uma empresa brasileira para a produgdo dessa tecnologia, com fabrica instalada, aguardando
a decisdo judicial acerca das patentes. O representante do CONASS elucida que o elevado impacto econémico
da tecnologia encaminha o voto desfavoravel a incorporacdo da tecnologia no SUS. Além disso, o representante
discute em torno da necessidade de a tecnologia ser enquadrada em um protocolo mais amplo para perda de
peso, indicando que, embora haja uma demanda reconhecida, a proposta existente carece de viabilidade. A
representante do CNS corrobora com a fala do representante do CONASS e acrescenta, indicando que reconhece
gue a indicacdo da atual demanda ndo esta adequada. A representante do DGITS complementa elucidando a
complexidade da politica de medicamentos para obesidade, particularmente no contexto do SUS, e enfatizando
a necessidade de discussdes politicas mais amplas, em paralelo a outras a¢Ges. Além disso, sdo destacados os
riscos potenciais associados a limitacdao do tratamento por dois anos, indicando a necessidade de consideracao
cuidadosa no processo de tomada de decisdo. O representante da SESAI (Secretaria de Saude Indigena)

acompanhou o voto preliminar desfavoravel, abordando a complexidade da demanda, particularmente no
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contexto do SUS, enfatizando a necessidade de discussdes politicas mais amplas, em paralelo a outras a¢des de
tratamento. O representante da SAPS enaltece os colegas do Comité de medicamentos pelo elevado padrdo na
discussdo da tecnologia e elucidou a importancia da consulta publica na possibilidade de haver contribuicdes
que possam levar em consideracdo os aspectos ja discutidos durante a reunido, principalmente no que se refere
a populacdo alvo da tecnologia, por fim, acompanhou o voto dos demais colegas de forma desfavoravel a
incorporacdo da semaglutida no SUS. A representante a Associacdo Médica Brasileira (AMB) levanta
preocupacdes quanto a aprovacdo de um medicamento especifico para diabetes e suas implicacdes para o
tratamento do paciente, especialmente considerando o foco da proposta em individuos com mais de 45 anos
de idade com obesidade, mas sem diabetes. Além disso, a representante destacou os riscos potenciais
associados a limitacdo do tratamento por dois anos, indicando a necessidade de consideracdo cuidadosa no
processo de tomada de decisdo. Em seguida os representantes da ANVISA, CONASEMS, Agéncia Nacional de
Saude (ANS), Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
(SECTICS) e Nats acompanham os votos dos demais membros de forma desfavordvel a incorporacao, elucidando
os aspectos ja discutidos anteriormente no que se refere a populacdo proposta e o alto impacto econémico
atrelado a tecnologia.

Recomendagao final: Os membros do plendrio, presentes na 1402 Reunido Ordindria da Conitec, no dia 08 de

maio de 2025, deliberaram por unanimidade a recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do

semaglutida para o tratamento de pacientes com obesidade grau |l e lll, sem diabetes, com idade a partir de 45

anos e com doenca cardiovascular estabelecida no Sistema Unico de Saude (SUS).Para essa decisdo foi

considerado os elevado impacto econdmico da tecnologia, além das incertezas relacionadas a demanda

proposta.

Apreciagao inicial da liraglutida para o tratamento da obesidade e diabetes mellitus tipo 2

Titulo do tema: Liraglutida para o tratamento de pacientes com obesidade e diabetes mellitus tipo 2 Tecnologia:
Liraglutida

Indicagao: Tratamento de pacientes com obesidade e diabetes mellitus tipo 2

Solicitagdo: Incorporagao

Demandante: Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Metabdlica

Apreciagdo inicial do tema: Apresentado por colaboradora do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do
Departamento de Farmacia da Universidade Federal do Parand — NATS/UFPR

ATA: As discussOes se iniciaram com a apresentacao das evidéncias clinicas pelo NATS: nao foram identificados
estudos com obesidade exclusive; evidenciou-se resultado positive para a reducao do peso corporal, com

certeza baixa na evidéncia; ndao foram encontradas evidéncias diretas para efeitos cardiovasculares. Evidéncia
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indireta para eventos cardiovasculares, favoravel para a liraglutida. Em relagdo ao modelo, foi utilizado pelo
demandante um Markov com evidéncias n3o incluidas na revis3o sistematica. O valor utilizado foi de RS 154,00,
identificado em compras publicas. A analise complementar do NATS corrigiu os erros do demandante e
encontrou um ICER de RS 227 mil/QALY. A maior incerteza identificada é a probabilidade de morte. Sobre o
Impacto orcamentdario, o modelo do NATS encontrou um impacto entre RS 16 bilhdes e RS 36 bilhdes
aproximadamente, enquanto o modelo do demandante encontrou RS 1,1 bilhdes aproximadamente. A andlise
patentdria avaliou que o medicamento ndo tem mais patente. Discutiu-se que o relatdrio talvez ndo deveria ser
pautado uma vez que a avaliacdo econOmica o impacto orcamentario e a evidéncia clinica ndo estdo
correspondendo. Ressaltou-se que o impacto orcamentario foi corrigido para refletir a demanda. Foi perguntado
como seria a diferenca de indicacdo da liraglutida e da semaglutida. A especialista indicou que a evidéncia sobre
a comparacao nao corresponde a demanda. A principal desvantagem da semaglutida oral deve ser tomada 30
minutos antes de qualquer outra medicacdo e ndo pode ser dada para pessoas com dispepsia, 0 que pode
dificultar a tomada dos medicamentos. Foi trazida também questionamento sobre a diferenca de 15 vezes mais
da liraglutida em relacdo a semaglutida, uma vez que a populacdo é somente 10 vezes maior. A parecerista
orienta que os custos e as probabilidades dos custos adicionais ndo foram utilizados no calculo da AlO ndo foram
semelhantes no relatério da semaglutida e da liraglutida. Foi solicitado que se apresentasse o custo de aquisi¢ao
no retorno de Consulta Publica para que fosse comparavel a liraglutida e a semaglutida. Os membros
reconheceram as evidéncias clinicas sobre a reducdo de peso corporal e de hemoglobina glicada. No entanto, as
incertezas sobre a avaliagdo econdmica e o impacto orcamentdrio, bem como a grande magnitude dos possiveis
impactos sdo impeditivos para uma recomendacdo favoravel a incorporagdo no momento. Outro fator que
orientou a recomendacdo desfavoravel foi a impossibilidade de a empresa fornece o medicamente para o
mercado devido a conjunturas do mercado, até pelo menos setembro de 2025. Frisou-se que diante de doengas
muito prevalentes, as propostas de incorporagdo devem considerar previamente os custos econdmicos e
orcamentdrios.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1402 Reunido

Ordindria _da Conitec, no dia 08 de maio de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da Liraglutida

para o tratamento de pacientes com obesidade e diabetes mellitus tipo 2.
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