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ATA DA 141 2 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de Medicamentos

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

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

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

04 de junho de 2025

Assinatura das atas das 1392 e 1402 Reunides Ordinarias da Conitec.

Apreciagdo das contribuigdes de consulta publica da tafenoquina 50 mg para o tratamento de casos de malaria

por Plasmodium vivax na populagao infantil.

Titulo do tema: tafenoquina 50 mg para o tratamento de casos de malaria por Plasmodium vivax na populagao
infantil.

Tecnologia: tafenoquina

Indicagdo: tratamento de casos de malaria por Plasmodium vivax na populagdo infantil.

Solicitagdo: incorporacao

Demandante: Departamento de Doencas Transmissiveis - DEDT/SVSA/MS.

Apresentacgdo: Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias (CITEC/DGITS/SECTICS).

ATA: A reunido teve inicio apresentacao dos resultados da consulta publica por uma representante da Citec sobre
o emprego de tafenoquina 50 mg no tratamento da maldria vivax em criangas, conduzida. Foi informado que a
consulta ocorreu entre os dias 6 e 26 de maio de 2025 e que, na 1382 Reunido Ordinaria do CONITEC, o Comité
de Medicamentos havia decidido, por unanimidade, recomendar a incorporac¢ao do farmaco para a populagao
pedidtrica. Essa decisdao baseou-se na experiéncia satisfatéria do uso de tafenoquina em adultos, registrada em
2023, e em evidéncias provenientes de ensaios clinicos que demonstraram tanto o potencial para a cura radical
guanto a boa custo-efetividade do tratamento. Durante a apresentacao, foi destacado que foram recebidas oito

contribuicdes, todas favoraveis a incorporacdo da tecnologia. Quatro dos respondentes, todos profissionais de
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salde com experiéncia pratica, enfatizaram aspectos positivos, tais como a conveniéncia que favorece a adesao
ao tratamento, a eficacia do regime terapéutico, a oportunidade de intervencdo precoce e o potencial para
prevenir recaidas. Por outro lado, também foram apontadas limita¢des, incluindo dificuldades de acesso da
comunidade, restri¢des na disponibilidade do farmaco, variacGes na adesdo ao tratamento, limitagGes quanto as
indicacGes e a necessidade de exames complementares. Prosseguindo na pauta, o debate centrou-se na
ampliacdo das indica¢des para o uso de tafenoquina. Inicialmente incorporado com indicagao restrita ao publico
adulto, o farmaco passou a ser considerado para administracdo em criancgas, a partir dos 2 anos de idade, em
virtude da alteracao na bula. Essa medida pretende atender também comunidades onde as restricdes anteriores
limitavam o acesso ao tratamento adequado, como é o caso de determinadas populagdes indigenas. Durante as
discussdes, constatou-se a necessidade de ajustar a redacdo do registro que, inicialmente, fazia referéncia ao
“protocolo clinico do Ministério da Saude”. Alguns participantes sugeriram que tal mencdo fosse removida, visto
que o pedido de elaboracdo do protocolo é da competéncia da area técnica, ndo estando diretamente vinculada
a decisdo do Comité. Ficou, portanto, acordado que, caso necessario, a area técnica procederd a criagcdo ou revisao
do protocolo clinico, uma vez que os testes glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) e de tafenoquina ja estavam
contemplados na incorporacao anterior.

Recomendacao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1412 Reunido Ordindria,

realizada no dia 04 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito de

interesses, recomendar a incorporacdo da tafenoquina 50 mg para o tratamento de casos de maldria por

Plasmodium vivax na populacdo infantil.

Apreciagdao das contribuicbes de consulta puiblica da exclusao da oxamniquina para o tratamento da

esquistossomose.

Titulo do tema: exclusdo da oxamniquina para o tratamento da esquistossomose.

Tecnologia: oxamniquina.

Indicagao: Tratamento de esquistossomose.

Solicitagao: Exclusao.

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

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1392 Reunidao
Ordinaria do Conitec, realizada no dia 04 de abril de 2025, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse
disponibilizada em Consulta Publica com recomendacado preliminar favoravel a exclusao da oxamniquina para o
tratamento da esquistossomose no SUS. Para a recomendacgao, considerou-se que oxamniquina ndo possui
registro ativo na Anvisa e ndo é mais produzida em territdrio nacional.

Consulta Publica (CP) n2 25/2025: Disponibilizada no periodo de 08/05/2025 a 27/05/2025.
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Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 25/2025: Realizada por colaborador do Projeto
Fortalecimento das ac¢des de vigilancia em salde e ambiente para o enfrentamento de doengas tropicais
negligenciadas (DTN) do Hospital Alemado Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: A reunido comegou com uma apresentacao da CP, em que foi destacado a exclusdo do medicamento na
recomendacado preliminar devido a auséncia de registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
e devido ao medicamento ndo ser produzido em territério nacional. Essa CP recebeu apenas uma contribuicdo,
proveniente de uma pessoa interessada pelo tema. Nessa, ndo houve relato de opinido formada sobre a
recomendacdo preliminar, assim como experiéncia com o medicamento em avaliacdo ou outros medicamentos
utilizados no tratamento da esquistossomose. O Plendrio relembrou sobre os pontos levantados para a decisdao
da recomendacdo preliminar e a reiteraram.

Recomendacgao final: Aos 4 (quatro) dias do més de junho de 2025, reuniu-se o Comité de Medicamentos da

Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec, regulamentado pelo

Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram, por unanimidade,

recomendar a exclusdo da oxamniquina para o tratamento da esquistossomose no SUS. Foi assinado o Registro

de Deliberacdo n? 1008/2025.

Apreciagao inicial da exclusao do crizotinibe para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com

cancer de pulmao ndo pequenas células (CPNPC) avangado ALK+.

Tecnologia: Crizotinibe

Indicagdo: Tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo ndo pequenas células
(CPNPC) avangado ALK+.

Solicitagao: Exclusao

Demandante: Comité de Medicamentos da Conitec.

Apresentagdo: Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude (CDTS) da Fiocruz e Centro de Estudos em
Avaliacdo de Tecnologia em Saude (CEATS) do Instituto de Medicina Social (IMS) da Universidade do Estado do
Rio de Janeiro (UERJ)

ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial". Técnica do CDTS iniciou a apresentacdo
fazendo uma contextualizacdo da demanda com foco no histdrico de recomendac¢bes da Conitec sobre os
medicamentos inibidores da tirosina quinase utilizados no tratamento de primeira linha de cancer de pulmao nao
pequenas células com translocacdao ALK. Assim, disse que em 2022 a Conitec incorporou o crizotinibe e que em
2023 houve uma submissdo para aprecia¢dao do medicamento alectinibe, um outro inibidor da tirosina quinase,
também com a mesma indicagdo. Sobre a apreciacao do alectinibe, disse que a recomendacao inicial foi de ndo

incorporagdo com solicitacdo pela Conitec de avaliagdo da classe de todos os inibidores de tirosina quinase. Disse
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gue no momento da avaliacdo ja havia medicamentos de segunda e terceira geracGes aprovados para tratamento
no Brasil. Continuou dizendo que depois da avaliacdo da classe, ja em marco de 2025, emitiu-se recomendacao
favoravel a incorporacdao do medicamento brigatinibe, que entre todos os avaliados foi relacionado a um melhor
desempenho e maior eficiéncia em termos de custo-efetividade. Seguiu explicando que no mesmo ano, em margo,
foi determinado pela Conitec que se elaborasse um estudo para exclusdo do crizotinibe para indicagdo que
inicialmente tinha sido incorporado. Em seguida passou a falar sobre os aspectos metodoldgicos da revisao da
literatura realizada pelo CDTS. Falou de forma mais detalhada sobre a pergunta de pesquisa que balizou a busca
na literatura cientifica. Disse que se buscou por estudos, revisGes sistematicas e estudos controlados
randomizados, com a comparacdo ente inibidores de tirosina quinase e crizotinibe para tratamento de primeira
linha. Disse que, quanto as evidéncias clinicas, o grupo do CDTS optou por manter e atualizar a revisdo ja realizada
e apresentada no relatério 993, que continha a avaliacdo de toda a classe dos inibidores da tirosina quinase, por
se tratar de uma overview de revisdes sistematicas que ja abrangia todos os estudos relevantes, incluindo as
comparacdes com crizotinibe, além da quimioterapia. Explicou que como resultado da atualizacdo, até maio de
2025, foram incluidos trés estudos ndo descritos no relatdrio 993. Seguiu explicando que esses trés estudos
correspondiam a atualiza¢Oes dos principais ensaios clinicos com os inibidores da tirosina quinase. Explicou que
nesses estudos havia o resultado de acompanhamento de longo prazo (quatro a cinco anos) dos estudos
controlados randomizados nos quais se comparavam os inibidores de tirosina quinase de segunda e terceira
geracoes (alectinibe, brigatinibe e lorlatinibe) com crizotinibe. Seguiu falando dos resultados das comparacées
mencionadas para cada desfecho clinico avaliado. Sobre o desfecho sobrevida global falou que foi observada uma
resposta favoravel dos inibidores de tirosina quinase de segunda e terceira geracGes quando comparados com o
crizotinibe. Ressaltou que, mesmo com maior tempo de acompanhamento, as medianas para esse desfecho ainda
ndo haviam sido alcancadas, que os dados ainda ndo estavam maduros, mas que apontavam para um
desempenho mais favoravel do alectinibe e brigatinibe em relacdo ao crizotinibe. Disse que também para o
desfecho sobrevida livre de progressdo, a avaliacdo dos dados atualizados confirmou uma vantagem acentuada
dos inibidores de tirosina quinase de segunda e terceira geracdes em relacdo ao crizotinibe, ainda que a mediana
nao tenha sido alcangada. Explicou que pelo fato de a mediana nado ter sido alcancada, deve haver cautela na
interpretacao dos resultados. Falou que para o desfecho sobrevida livre de progressao de metastases cerebrais
se observou maior eficacia do alectinibe e brigatinibe em relacao ao crizotinibe. Seguiu explanando que houve
também uma maior eficacia dos inibidores de tirosina quinase de segunda e terceira geragées quando se avaliou
a taxa de resposta global, mas que ndo se observaram diferencas no desfecho qualidade de vida. Passou a falar
sobre os eventos adversos graves e moderados dizendo que, de maneira geral, o medicamento com o melhor
perfil de seguranca foi o alectinibe quando comparado ao crizotinibe. Explicou que para os desfechos de sobrevida
global e livre de progressao os estudos foram relacionados a um baixo risco de viés metodoldgico, mas para os
desfechos de sobrevida livre de progressao de metastases cerebrais, taxa de resposta global e eventos adversos,

o risco de viés foi considerado alto. Disse que a certeza da evidéncia foi classificada como alta a moderada para o
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desfecho sobrevida global, alta para o desfecho sobrevida livre de progressao e variou entre alta e muito baixa, a
depender do comparador, para o desfecho taxa de resposta global. Para os desfechos de seguranca, disse que a
certeza da evidéncia foi considerada baixa. Passou entdo a falar sobre os aspectos econémicos da demanda.
Iniciou a apresentacdo dizendo que os precos dos medicamentos utilizados no estudo econémico foram os
submetidos pelas empresas fabricantes desses medicamentos. Disse que o preco utilizado para o tratamento com
crizotinibe foi o constante no relatdrio de recomendagdo de numero 786, da época em que houve a anadlise pela
Conitec. Seguiu dizendo que se optou por utilizar o preco proposto no mencionado relatdrio porque os registros
de precos recuperados no Banco de Precos em Saude estariam muito acima do que fora proposto pela empresa
fabricante a época da incorporacado do crizotinibe. Na sequéncia falou sore os resultados da andlise de custo-
utilidade, explicando que, pela andlise dos valores das razdes de custo-utilidade, o Unico esquema de tratamento
que poderia ser considerado custo-efetivo, em relacdo ao crizotinibe, seria o composto por brigatinibe e
quimioterapia, relacionado a razdo de custo-utilidade incremental de R$ 117.073,70 por ano de vida ajustado pela
qualidade (AVAQ), abaixo do limiar flexibilizado de RS 120 mil. Disse que no &mbito deterministico, no que tange
ao custo de oportunidade, o custo e investir em tratamentos com crizotinibe seria o de deixar de investir em
tratamentos com brigatinibe a um preco aceitavel e que traria mais beneficios aos pacientes. Falou que no ambito
probabilistico, devido as incertezas préprias de todas as analises econémicas, em cerca de 45% das simulagdes o
tratamento com brigatinibe seria mais custo-efetivo que a op¢do com crizotinibe, ao preco proposto para
incorporacdo para o brigatinibe. Disse que uma redugdo no custo mensal do tratamento com brigatinibe para RS
6.000, geraria um cenario em que 98,7% das simulacGes resultariam em maior custo-efetividade do brigatinibe
em relacao ao crizotinibe. Complementou dizendo que ao considerar o custo de tratamento com brigatinibe como
RS 6.000 o valor da relacdo de custo-efetividade incremental passaria a RS 33.549,31 por AVAQ. Ao término dos
aspectos econémicos passou a fazer consideragdes finais, dizendo que o medicamento crizotinibe havia sido
recomendado pelas principais agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude, citando o NICE, da
Inglaterra, o CDA, do Canada, o PBS, da Austrdlia e o SMC da Escécia. Disse que, em anos posteriores a essa
recomendacdo, essas agéncias também recomendaram o financiamento de inibidores de tirosina quinase de
segunda terceira geragles. Logo a pesquisadora informou que o grupo também consultou recomendacgdes de
associagOes internacionais de referéncia no tratamento do cancer. Informou que a European Society for Medical
Oncology (ESMO) e a National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomendam o uso preferencial em
primeira linha de inibidores da tirosina quinase de segunda e terceira geracdes em detrimento ao crizotinibe.
Finalmente, como uma informacao adicional, a representante do CDTS mostrou ao plenario o resultado de buscas
em registros de precos de compras federais nos Ultimos 18 meses. Disse que os valores dos registros de aquisi¢cdes
do crizotinibe seriam cerca de cinco vezes maiores que os constantes em relatério de recomendacao da Conitec,
como preg¢o proposto para a incorporacdao desse medicamento. Em seguida se iniciou a apresentacao da
perspectiva do paciente. Falou entdo filha de idosa diagnosticada com cancer de pulmao ndo pequenas células.

Disse que a mae iniciou o tratamento do cancer com crizotinibe, tratamento que utilizou por seis meses. Relatou
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gue a mde ndo se adaptou ao tratamento com crizotinibe, com histérico de eventos adversos graves como
vomitos, indisposicdo e enjoos, além de progressdo da doencga. Disse que a mae trocou o tratamento para
alectinibe, com o qual se adaptou bem. Relatou que houve melhora do quadro geral da paciente com aumento
de mobilidade e qualidade de vida. Disse que houve involu¢do da doenca, sem a presenca de eventos adversos.
Disse que a mde vem utilizando o tratamento com crizotinibe ha oito anos. Em seguida falou o médico oncologista
especialista do Instituto Nacional do Cancer (INCA). O médico informou que seria importante, no cendrio de
substituicdo do tratamento com crizotinibe pelo brigatinibe, que houvesse um periodo de transicdao para que se
possa ndo somente divulgar amplamente a mudang¢a como também fazer o cuidadoso planejamento da transicao
de tratamento dos pacientes em uso atualmente de crizotinibe, que um medicamento de uso continuo. Citou que
ha diretrizes do Ministério da Saude a esse respeito. Informou que apesar do perfil de toxidade mais favoravel do
brigatinibe, ndo o considerava totalmente intercambidvel com o crizotinibe. Disse que haveria a possibilidade de
que pacientes respondessem bem ao tratamento com crizotinibe por um periodo bem prolongado e com pouca
toxidade, enfatizando que o planejamento dos tratamentos deve ser conduzido de forma individualizada. Explicou
que alguns pacientes poderiam ndo se adaptar a troca e experimentar piora com o novo tratamento. Disse que,
no caso concreto do crizotinibe, houve pouca utilizagdo na pratica clinica brasileira e que apds a incorporagdo nao
foi criado procedimento e ndo houve compra central, pelo Ministério da Saude. Disse que os registros de compras
ora apresentados poderiam ser oriundos de compras judiciais ou por hospitais militares. Concluiu que haveria
poucos pacientes em utilizagdo do crizotinibe e que a exclusdo poderia causar um baixo impacto no SUS. Reforgou
a importancia da transicdo entre tratamentos e recomendou que essa transicdo ficasse a critério do servico de
saude do paciente e do usuario. Na sequéncia o representante da Secretaria de Atencdo Especializada em Saude
(SAES) falou que apesar da incorporacdo do crizotinibe, ndo foram criados procedimentos na tabela de
quimioterapia com custeio adequado e que por isso seria muito improvavel que houvesse grande contingente de
pacientes hoje na rede SUS com essa indicacdo que estivessem fazendo uso de crizotinibe. Explicou que seria
possivel que houvesse pacientes em tratamento, em especial de hospitais que, com recursos préprios, com outros
orcamentos, tenham conseguido fazer a aquisicao do crizotinibe, pelo menos para um pequeno grupo desses
pacientes. Explicou que atualmente o Ministério da Salde vem atualizando as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas na area de oncologia para compor Protocolos Clinicos, com recomendacdes de natureza vinculante
aos servicos de saude habilitados pelo Ministério da Saude. Disse que, segundo esse novo modelo, os servigos
habilitados teriam que necessariamente atender ao que se preconiza nos Protocolos, mas que teriam autonomia
para dispor de protocolos internos complementares. Explicou que as tecnologias constantes em Protocolos
Clinicos homologados pelo Comité de PCDT deverao ser necessariamente ofertadas por todas as unidades do SUS,
citando o caso do brigatinibe em primeira linha de tratamento. Complementou sugerindo que a transi¢do citada
pelo médico deveria ser prevista no protocolo de cancer de pulmao ou entdao em nota técnica elaborada pela
coordenacdo, pelo departamento de cancer do Ministério da Saude, com as orientacdes pertinentes. Na

sequéncia perguntou ao médico a respeito das orientagdes que poderiam nortear esse processo de transicao,
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dado que a troca ndo seria a indicacdo mais adequada. Perguntou se seria melhor que o fornecimento do
crizotinibe fosse mantido para os pacientes jd em tratamento ou que houvesse uma avaliagdo médica em conjunto
com o paciente para investigar a possibilidade de um intercambio sem que isso fosse considerado um avanco para
a segunda linha de tratamento. Relembrou a apresentacdo das evidéncias cientificas sobre a maior eficacia
relativa do brigatinibe em relagdo ao crizotinibe, afirmando que isso seria fato consolidado, linear. Falou que, em
relacdo a questdo econOmica, ainda estaria em estruturacdo a forma de assisténcia para o fornecimento do
brigatinibe e que haveria a possibilidade de compra centralizada, que favoreceria uma melhor negociacao de
precos. Lembrou da relacdo limitrofe de custo-efetividade decorrente da comparacdo entre brigatinibe e
crizotinibe, e que poderia haver cendrios nos quais o tratamento com brigatinibe ndo pudesse ser considerado
custo-efetivo. Complementou dizendo que mesmo que ndo houvesse possibilidade de uma aquisicdo centralizada
seriam importantes mais rodadas de negociacdo com a farmacéutica para que se conseguisse uma maior chance
de se assegurar uma utilizacdo eficiente do brigatinibe no SUS. O médico especialista concordou com o
representante da SAES e complementou reforcando a necessidade de que o processo de transicao seja planejado
em protocolos, chamando atenc¢do para os casos de boa resposta ao tratamento com crizotinibe e aqueles em
gue ocorrem novas mutacdes no cancer com mudanca de perfil de reposta esperado aos inibidores de tirosina
quinase. A seguir a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico
Industrial da Saude (SECTICS) falou que apesar do tratamento com crizotinibe constar como principal comparador
para a primeira linha nas andlises econdmicas constantes nas avalia¢cdes da classe de medicamentos inibidores de
tirosina quinase para cancer de pulmao, ndo houve implementacdo de fato desse tratamento no SUS. Seguiu
dizendo que nesse contexto as incertezas que recaem sobre as estimativas das analises econdmicas seriam
provenientes principalmente da variacdo dos precos praticados. Relembrou que apesar da incorporacdao do
crizotinibe, as analises das compras publicas dos ultimos 18 meses apontam para aquisicdes governamentais com
valores cinco vezes maiores que 0s negociados na incorporacdo. Falou que mesmo na implementacdo de compra
centralizada deve-se reforcar que o preco proposto pelas empresas na Conitec deve ser considerado como o teto
de preco para a venda no canal do governo. Seguiu falando que, de acordo coma a analise de sensibilidade
probabilistica apresentada, caso houvesse uma reducdo de preco do brigatinibe para RS 6.000, haveria pouca
variacao das razdes de custo-efetividade incrementais com alta probabilidade de o medicamento ser custo-efetivo
na grande maioria das vezes. Assim reforcou a necessidade de, durante o processo de implementacao, haver
énfase na negociacao de precos com envolvimento da empresa fabricante. Na sequéncia pediu ao técnico
representante do IMS que explicasse a memoria de célculo do valor alvo de RS 6.000 para o tratamento com
brigatinibe. O técnico explicou que trabalhou com os precos propostos pelas empresas tanto para o crizotinibe
quanto para o brigatinibe, mas que, poderia ndo haver garantia de que esses precos fossem de fato praticados.
Disse que a empresa fabricante do brigatinibe teve acesso ao modelo matematico que embasou a anadlise de
custo-efetividade e que em posse do modelo péde propor o preco de tratamento que resultaria em razdo

deterministica de custo-efetividade incremental abaixo do limiar. Disse que, entretanto, que esses valores sdo
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deterministicos, baseados nas médias das varidveis envolvidas no modelo matematico. Explicou que na andlise
de sensibilidade probabilistica sdo conduzidas simulagdes no modelo matematico considerando todo os valores
abrangidos pelos intervalos de confianga que acompanham os valores médios. Disse que nesse caso, quando se
consideraram os valores do intervalo de confianca, foram obtidas relagdes de custo-efetividade incrementais
(RCEI) acima do limiar de RS 120 mil. Seguiu explicando que para calcular o preco alvo, explorou no modelo
matematico valores médios associados a intervalos de confianca que quando submetidos as simula¢des ndo
gerassem RCEls que ultrapassassem o limiar de custo-efetividade. Explicou que, para tanto, o valor de preco médio
do brigatinibe deveria decair de RS 7.200,00 para RS 6.000,00. Em seguida representante da Associacdo Médica
Brasileira (AMB) disse concordava com a opinido do médico especialista, e que na Diretriz da Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica o tratamento com crizotinibe consta como uma opg¢do. Disse que nessa diretriz os
tratamentos preferenciais preconizados seriam compostos por alectinibe e brigatinibe, mas que nao se excluiu o
tratamento com crizotinibe que permanece como uma opc¢ao para pacientes que vem fazendo tratamento com a
molécula. Disse que nos casos de pacientes que apresentem em seus tumores mutacdo do tipo ROS, a conduta
preconizada em primeira linha é o tratamento com crizotinibe. Explicou que como a sobrevida dos pacientes com
cancer de pulmao ndo pequenas células tem se estendido em func¢do dos novos tratamentos é possivel que surjam
mutacOes como as citadas nesses pacientes, e por isso, a importancia de dispor de tratamento com o crizotinibe.
Explicou que a incorporacdo de tecnologias pela Conitec gera incorpora¢Ges automaticas pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar, mas que a exclusdo no ambito publico ndo geraria uma retirada automadtica no setor
provado. Disse que o brigatinibe fora aprovado na satde suplementar em 2022. Sugeriu que a discussdao do Comité
nao contemplasse a exclusdo do crizotinibe, mas sim a possibilidade de utilizacao desse medicamento como uma
opcao terapéutica ndo preferencial. Em seguida o médico especialista fez um comentdrio a respeito da aquisicao
de medicamentos oncoldgicos por hospitais credenciados como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (Cacon). Explicou que esses hospitais atendem pacientes do SUS e provenientes da rede privada e que
a negociacdo de precos nesses casos poderia ser mais dificil, ja que ndo se diferenciaria, no processo de aquisicao,
0os montantes que seriam destinados para cada segmento. Depois, o representante do Conselho Nacional de
Secretdrios de Saude (CONASS) explicou que, nos casos em que novas tecnologias, mais eficazes, sdo incorporadas
para substituir outras que antes constituiam a conduta padrdao no SUS, dever-se-ia aventar a possibilidade de
exclusdao das tecnologias obsoletas, caso se confirme a inferioridade. Comentou também sobre a incerteza
relatada para a avaliagdo econdmica. Disse que, no caso do crizotinibe, os precos praticados diferem muito do
preco proposto, ainda que sejam advindos de compras por demanda judicial. Complementou dizendo que, em
funcdo dessa incerteza e, consequente variabilidade da RCEI, ndo se poderia utiliza-la como parametro. Destacou,
entretanto, que o aspecto mais importante seria a comparacao das RCEls obtidas para os diferentes inibidores de
tirosina quinase de segunda e terceira geragdes, e que, nesse caso, a RCEl obtida para o brigatinibe foi a mais
favoravel. Em seguida a representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) explicou que uma

exclusdo do medicamento crizotinibe da saude suplementar em fungdo de uma possivel exclusdo no SUS
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dependerd de interpretacao juridica do drgdo. Na sequéncia, representante da SAES manifestou que a Secretaria
seria favordvel a exclusdo do crizotinibe porque, caso o medicamento permanecesse incorporado, continuaria
como uma alternativa ao brigatinibe. Disse que esse ndo poderia ser o caso porque o brigatinibe seria mais eficaz
gue o crizotinibe, além de mais custo-efetivo. Reiterou que na proposta avaliada considerou-se em primeira linha
o brigatinibe e em segunda linha a quimioterapia e nao crizotinibe. Disse que o uso de crizotinibe na rede SUS
estaria restrito a situagdes muito raras de paciente da rede que ja haviam iniciado o tratamento. Representante
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) falou, em concordancia com o
representante do CONASS, que a racionalizacdo da cobertura terapéutica no SUS é um tema muito importante e
que pode ser entendido sob varios aspectos tais como a racionalizacdo do acesso, por exemplo. Disse que a
reavaliacdo de tecnologias na vigéncia de obsolescéncia é um aspecto muito importante. Destacou, entretanto,
que a exclusdo do crizotinibe ndo devera causar lacunas de assisténcia para aqueles que ja fazem o tratamento,
que deve ter a continuidade assegurada. Na sequéncia a representante da SECTICS fez uma breve recapitulacdo
sobre o tema e do que fora discutido na reunido.

Recomendacao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1412 reunido ordindria da

Conitec do dia 04/06/2025 recomendaram por unanimidade favoravelmente a exclusdo do crizotinibe para o

tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC)

avancado ALK+,

Apreciacdo inicial da carbetocina 100 mcg/mL - solugdo injetavel para a prevengdo da hemorragia pds-parto

devido a atonia uterina.

Titulo do tema: Incorporacdo da carbetocina 100 mcg/mL - solucdo injetavel para a prevencdo da hemorragia
pos-parto devido a atonia uterina.

Tecnologia: Carbetocina 100 mcg/mL - solugdo injetavel.

Indicagdo: Prevencdo da hemorragia pds-parto devido a atonia uterina.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Laboratérios Ferring Ltda.

Apreciagdo inicial do tema: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias da Cochrane Brazil (NATS).

ATA: A reunido para deliberacao se iniciou com a apresentacdo das evidéncias pelo grupo elaborador. Quanto as
evidéncias clinicas, o NATS realizou a atualizacdo da estratégia de busca, sendo identificada na sele¢do de estudos
do grupo elaborador da andlise critica uma Revisdao Sistematica com meta-andlise em rede, que incluia todos os
estudos incluidos pelo demandante. O resultado obtido pelo NATS ndao encontrou potenciais beneficios clinicos
adicionais da carbetocina em comparag¢do com a ocitocina ja utilizada amplamente no SUS. Quanto a Avaliacdo

EconOGmica, o modelo foi adaptado para contemplar os novos valores de desfecho obtidos na atualizagdo das
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evidéncias econdmicas, bem para se adequar a realidade de financiamento dos procedimentos hospitalares, uma
vez que o modelo apresentado pelo demandante contabilizava custos ja incluidos no valor do procedimento no
SIGTAP, a tecnologia se apresentou dominada, com Razdo de Custo Efetividade Incremental (RCEI) que variou
entre RS 2.350,01 considerando desperdicios com a ocitocina, e RS 2.479,03, sem considerar desperdicios com a
ocitocina. Quanto ao impacto orcamentdrio foram tecidas criticas quanto ao método de calculo para encontrar a
estimativa populacional potencialmente beneficidria e aos custos utilizados pelo demandante, a semelhanca das
criticas tecidas na avaliacdo econémica, ndo tendo sido realizado novo modelo para verificar o novo impacto
orcamentdrio. Concluiu-se que, a luz de novas evidéncias, nao foi possivel demonstrar a vantagem da carbetocina
em relacdo a ocitocina, mesmo com as perdas associadas a logistica da cadeia de frios necessdria para a utilizacao
da ocitocina. Sobre a perspectiva do paciente, informou-se que nao foram identificadas pacientes na Chamada
Pdblica e na busca ativa. Informou-se também que o relatdrio de Monitoramento de Horizonte Tecnoldgico seria
apresentado em ocasido da apreciacdo do retorno de consulta publica. Os membros entdo iniciaram as
discussoes, sendo dirigidos questionamentos aos especialistas em relacdo a potenciais evidéncias na pratica
clinica da carbetocina, uma vez que a sintese de evidéncias ndo demonstrou efetivamente esta vantagem. O
especialista confirmou que a principal vantagem da carbeotocina é sua termoestabilidade e ressaltou também os
problemas associados a termolabilidade da ocitocina que pode ser inativada por problemas de conservagao ao
longo da cadeia de frios. O especialista também destacou que as caracteristicas climaticas do Brasil devem ser
consideradas. Sobre a similaridade da carbetocina com a ocitocina o especialista informou que a carbetocina ndo
apresenta as mesmas indicacdes que a ocitocina. A indicacdo da carbetocina é apenas para profilaxia da
hemorragia pds-parto, e ndo é utilizada para o tratamento. Indicou-se novamente que o impacto de falhas na
cadeia logistica do uso da ocitocina no Brasil é incerto. Membros do Comité de Medicamentos enfatizaram a
incerteza quanto aos dados apresentados sobre os desperdicios sistémicos na cadeia de frios do SUS, e que ndo
se entende que produtos de uso hospitalar, mesmo em regides com médias de temperatura mais elevadas,
padecam de problemas sistémicos de armazenamento da ocitocina. Nesse sentido argumentou-se assim que 0s
desafios impostos pela cadeia de frios sobre um medicamento amplamente utilizado, consagrado e barato deve
ser resolvido ao longo de toda a cadeia logistica de utilizacdo no nivel da gestdo, ndo por meio de incorporagdes
de tecnologias comparativamente menos custo-efetivas. Foi relembrado que recomendacdes desfavoraveis a
incorporacdao de medicamentos utilizados no ambito da atencao hospitalar nao proibem a aquisicao e utilizacao
pelos gestores locais caso previstos em seus protocolos especificos.

Recomendacao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1412 Reunido Ordindria

da Conitec, no dia 04 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, gue a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da da carbetocina 100 mcg/mL -

solucdo injetdvel para a prevencdo da hemorragia pdés-parto devido a atonia uterina. Para esta recomendacao

foi considerado que a vantagem da termoestabilidade da carbetocina ndo foi suficiente em relacdo aos

aspectos econdmicos e orcamentarios. Outros aspectos levados em consideracdo foram a ndo desassisténcia,
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dado o uso da ocitocina ho SUS e a ndo proibicdo a que os gestores locais adguiram a carbetocina por se tratar

de medicamento de uso hospitalar.

NOME INSTITUICAO
Ana Cristina Marques Martins ANS
Bahiyyeh Ahmadpour SESAI/MS
Claudiosvam Martins Alves de Sousa ANVISA
Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Elton da Silva Chaves CONASEMS
Guilherme Loureiro Werneck SVSA/MS
Heber Dobis Bernarde CONASS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SECTICS/MS
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS
Miyuki Goto AMB
Nelson Augusto Mussolini CNS
Olivia Lucena de Medeiros SAPS
Patricia Gongalves Freire dos Santos SAES/MS
Rachel Riera NATS

Silvana Nair Leite Contezini

CNS
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5 de junho

Apreciagao inicial do sirolimo para o tratamento da imunossupressao em pacientes adultos submetidos a

transplante hepatico durante a infancia.

Tecnologia: Sirolimo

Indicagdo: Tratamento de imunossupressao em pacientes adultos submetidos a transplante hepatico durante
a infancia.

Solicitagao: Incorporagao.

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

Apresentagao: Pareceristas do NATS da USP de Ribeirdo Preto.

ATA: Durante a 1412 reuniao de Medicamentos da Conitec realizada no dia 05 de junho de 2025 a diretora do
Comité de Medicamentos, deu a fala para a representante do NATS/USP Ribeirdo Preto, que comecou
apresentando os dados epidemiolégicos e de tratamento do transplante hepatico. O Sirolimo estd
contemplado apenas no PCDT de imunossupressdo em transplante hepatico em criancas em pediatria e ndo
no PCDT para adultos. O Brasil oferece um dos maiores programas de transplantes publicos do mundo. Dentre
os cuidados oferecidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) no seguimento pds-operatdrio de transplante estdo
incluidos os medicamentos imunossupressores. O Sirolimo é um imunossupressor que inibe a ativacdo e
proliferacdo de linfécitos T ocorrem em resposta através de um mecanismo diferente do observado com outros
imunossupressores. Inibe também a producdo de anticorpos. Ressaltou que o Sirolimo pode ser usado em
monoterapia ou em conjunto com outros medicamentos. A pergunta de pesquisa desenvolvida pelo NATS foi
se a manutencdo do sirolimo é eficaz e efetiva, segura e custo-efetiva para uso em imunossupressao em
pacientes adultos submetidos a transplante hepatico durante a infancia quando comparado ao everolimo?
Apds a realizacdo das estratégias de buscas e selecdo dos artigos, foram incluidos dois estudos: Yan et al., 2022
e Tsai et al., 2019 . O primeiro é uma revisao sistematica com metanalise que investigou os beneficios de
sobrevida e seguranca da imunossupressdao com sirolimo ou everolimo em pacientes submetidos a transplante
de figado devido carcinoma hepatocelular. Foram avaliados os desfechos primario sobrevida global (SG) em 1,
2, 3 e 5 anos e como desfechos secundarios, sobrevida livre de recorréncia (SLR) em 1, 2 e 3 anos e reacdes
adversas. O segundo é um estudo de coorte prospectivo, que avaliou os desfechos renais entre a conversao
de everolimo e sirolimo, ou seja, a substituicdo de um medicamento pelo outro. A avaliacao das evidéncias
nado evidenciou a superioridade do sirolimo para desfechos de sobrevida global e sobrevida livre em relagao
ao everolimo, tecnologia atualmente disponivel no SUS, com baixa certeza na evidéncia. A Taxa de Filtracdao

Glomerular Estimada apresentou alteragao ligeiramente maior no grupo everolimo do que no grupo sirolimo
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aos 3, 6 e 12 meses apds conversao de everolimo para sirolimo. Em relagdo a concentragdo dos biomarcadores
urinarios apods a conversao, a reducdo no NAG (U/g creatinina) foi significativa em ambos os grupos de sirolimo
(-68,7 £ 137,6; p = 0,011) e everolimo (-62,0 + 92,4; p = 0,002). Na avaliacdo da certeza de evidéncia para os
desfechos de ambos os estudos foi detectada baixa qualidade de evidéncia. De acordo com os resultados das
evidéncias foi realizada uma andlise de custo-minimiza¢cdo comparando-se o esquema de imunossupressao de
manuten¢do com o uso de tacrolimo associado a sirolimo (TAC + SRL) ao esquema padrdo tacrolimo +
everolimo (TAC + EVL), no horizonte temporal de dois anos. O esquema TAC + SRL tem custo anual de RS
21.329,02 e o esquema padrdo tem custo de RS 28.340,67. O esquema TAC + SRL, em dois anos, proporciona
economia de RS 13.672,72, por paciente. Foi realizada analise de sensibilidade multivariada em onze cenérios,
onde o tratamento padrdo (TAC + EVL) apresentou maior custo. Assumindo que o pre¢o maximo de venda ao
governo (PMVG) seja praticado simultaneamente nas compras do everolimo (RS 34,93) e sirolimo (RS 34,48),
o esquema TAC + SRL proporcionou economia de RS 25.178,51 por paciente.

Na andlise de impacto orcamentdrio a populacado foi estimada a partir do s dados do Sistema de Informacdes
hospitalares (SIH). No cendrio de referéncia, o tratamento de 382 pacientes teve um custo de RS 54,8 milhdes,
em cinco anos, considerando o custo anual médio por paciente de RS 28.340,67. O cenario 1, que estima um
market share do protocolo sirolimo de 99%, proporciona uma economia de RS 12,6 milh&es ao longo de cinco
anos, em relacdo ao cendrio de referéncia. Em todos os cendrios analisados ocorre reducdo de gastos entre RS
4,6 e RS 22,4 milhdes, em cinco anos. Ndo foram localizadas informagdes sobre a tecnologia na indicagdo
proposta nas agéncias de ATS internacionais.

Apds a apresentacdo do NATS a diretora da SECTICS informou que foi feita uma busca do horizonte tecnoldgico
e ndo foi identificada nenhuma tecnologia. Na perspectiva do paciente foi aberta chamada publica 41 de 2025,
mas ndo houve inscritos. Foi realizada busca ativa nas associacdes de pacientes, mas ndo foi identificado
nenhum paciente que se enquadrasse na proposta da demanda. Apds foi aberta para consideracdes e
perguntas do Comité. A representante dos NATS do Comité questionou o Nats apresentador da demanda
sobre a escolha de custo-minimizacdo e ndo de custo utilidade considerando que as evidéncias de equivaléncia
terapéutica foram classificadas como baixas e com intervalo de confianga muito amplo. O Nats explicou que
foi uma escolha conjunta com discussao com a Conitec mas reconhecem essa preocupacao. Na sequéncia a
especialista descreve que do ponto de vista das reagdes adversas o Sirolimo e o Everolimo nao tém diferenca.
O representante do CONASS questionou a especialista sobre a necessidade de troca compulséria da crianca
gue usa sirolimo ter que fazer a troca para everolimo ao fazer dezoito anos. A representante da CGPCDT
comentou que os PCDTs foram atualizados separadamente e acabou ficando fora da andlise na época o
Sirolimo para adultos. O representante do CONASS refere que ja ha elementos e dados suficientes do uso na
pediatria e a importancia de recomendar para a populac¢ao adulta favoravelmente.

Recomendacao preliminar da Conitec: aos 05 dias do més de junho de 2025, os membros do Comité de

Medicamentos presentes na 1412 Reunido Ordindria Conitec  deliberaram, por unanimidade,
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pela recomendacdo Favoravel para o uso do Sirolimo no tratamento da imunossupressdo em pacientes adultos

submetidos a transplante hepatico durante a infancia.

Apreciagao inicial do tacrolimo de liberagao prolongada para o tratamento da imunossupressio em

pacientes adultos submetidos a transplante hepatico.

Titulo do tema: Tacrolimo de liberagdo prolongada para o tratamento da imunossupressao em pacientes
adultos submetidos a transplante hepatico.

Tecnologia: Tacrolimo de liberagdo prolongada.

Indicagdo: Imunossupressao em pacientes adultos submetidos a transplante hepatico.

Solicitagao: Incorporagao.

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

Apreciacdo inicial do tema: Apresentado por colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sdo Paulo — NATS-
HCFMRP-USP

ATA: A reunido foi iniciada com a apresentacdo do NATS (Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude), que
esclareceu tratar-se da avaliacao da incorpora¢ao do tacrolimo de liberagdo prolongada para tratamento
imunossupressor em pacientes adultos submetidos a transplante hepatico, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). A demanda foi apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS). Foi ressaltado que o transplante hepatico é o tratamento de escolha
para doenca hepatica terminal, sendo indicado em casos de faléncia hepatica aguda, insuficiéncia hepatica
cronica e suas complicagdes, como o carcinoma hepatocelular, além de doencas metabdlicas como doenca de
Wilson, deficiéncia de alfa-1-antitripsina e hemocromatose hereditaria. Destacou-se que o Brasil possui um
dos maiores programas publicos de transplante do mundo, sendo o terceiro pais em numero absoluto de
transplantes hepaticos, segundo dados da Associacdo Brasileira de Transplante de Orgdos (ABTO) de 2021. No
SUS, os cuidados pds-operatorios incluem a oferta de medicamentos imunossupressores. Foram apresentados
os medicamentos atualmente preconizados no PCDT (Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas) de
Imunossupressao no Transplante Hepatico em Adultos, incluindo o tacrolimo nas apresentagdes de capsulas
de 1 mg e 5 mg, e frasco-ampola injetavel de 0,5 mg. Em seguida, foi descrito o mecanismo de ac¢do do
tacrolimo (TAC), imunossupressor que atua ligando-se a proteina citosdlica FKBP12, inibindo a formacdo de
linfocitos citotdxicos e suprimindo a ativacao de células T, a proliferacao de células B dependentes de células
T auxiliares, bem como a formacao de linfocinas (como interleucinas-2, -3 e interferon-gama) e a expressao do

receptor de interleucina-2. Foram apresentados os precos disponiveis no Banco de Precos em Saude (BPS) e
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no Preco Mdximo de Venda ao Governo (PMVG 18%). A pergunta de pesquisa formulada foi se o uso do
tacrolimo de liberacdo prolongada é eficaz, seguro e custo-efetivo na imunossupressao de pacientes adultos
submetidos a transplante hepatico, em compara¢ao com a formulagao de liberacdo imediata. Foram incluidos
11 estudos na andlise. Os resultados indicaram eficdcia e seguranca semelhantes entre as formulagées, sendo
a qualidade da evidéncia considerada baixa para o desfecho de taxa de rejeicdo. Embora alguns estudos
sugiram maior adesdo ao tratamento com a formulagdo de liberacdo prolongada, especialmente devido a
posologia mais simples, essa formulacdo demonstrou melhores taxas de sobrevida em comparacdo a de
liberagdo imediata (sobrevida do enxerto de 83% e do paciente de 85% em quatro anos, versus 77% e 80%,
respectivamente). Ndo houve diferenca na taxa de rejeicdo entre os grupos, mas a adesdo ao tratamento
melhorou significativamente apds a conversdo para a liberacdo prolongada, com reducdo da taxa de ndo
adesdo de 66,4% para 30,9%. Os perfis de seguranca foram semelhantes. A avaliacdo econémica seguiu o
modelo de custo-minimizacdo, uma vez que ndao houve diferenca de eficicia. Foi estimado um custo
incremental de RS 2.120,65 para o tacrolimo de liberac3o prolongada. Na anélise de impacto orcamentério, a
populacdo elegivel foi estimada em 4.958 pacientes, com base em dados do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais e no método Apriori. No cendrio de referéncia, os pacientes utilizam dois esquemas
imunossupressores: monoterapia com tacrolimo de liberacdo imediata 1 mg (75% dos pacientes) ou a
combinacdo de tacrolimo 1 mg com micofenolato de sddio 360 mg. O custo anual ponderado desse cenario é
de RS 6.759,51, sendo RS 6.556,63 para o esquema 1 e RS 7.367,23 para o esquema 2. Com a ampliacdo do
uso da formulagdo de liberacdo prolongada, o impacto orcamentdrio incremental estimado em cinco anos
varia de RS 23,7 milhdes a RS 41,3 milhdes, correspondendo a um aumento de até 24% em relagdo ao cendrio
de referéncia. No que se refere as recomendacdes de agéncias internacionais de ATS, foi informado que NICE
(National Institute for Health and Care Excellence) e CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health) ndo apresentaram recomendacdes especificas para o uso de tacrolimo na indicagdo proposta. O SMC
(Scottish Medicines Consortium) aceita seu uso na profilaxia de rejeicao de transplante em receptores adultos
de aloenxerto renal ou hepatico, bem como no tratamento de rejeicdo resistente a outras terapias. O PBAC
(Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) recomenda que o tratamento seja conduzido sob supervisao
de unidades transplantadoras, abrangendo inicio, estabilizacao e revisao terapéutica conforme necessario.
Diante das informacgdes, representante da SECTICS questionou a origem dos precos utilizados, sendo
esclarecido pelo colaborador do NATS que foram dados obtidos no BPS, com base em 12 compras realizadas
em 2025 da formulacdo de liberagdao imediata e 4 compras da liberacdao prolongada no ultimo ano.
Representante do CNS (Conselho Nacional de Saude) destacou a existéncia de genéricos no mercado, inclusive
um produzido pela Fiocruz (tacrolimo de liberacdo imediata), o que contribui para a concorréncia.
Representante da SECTICS ponderou que a possivel incorporacao da formulacao de liberacdao prolongada
poderia pressionar o preco para baixo nas aquisicdes publicas. Representante do Conasems (Conselho Nacional

de Secretarias Municipais de Saude) ressaltou que os valores reportados refletem compras realizadas por
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hospitais de referéncia, sugerindo consisténcia nos precos praticados, e questionou se haveria impacto
orcamentdrio caso os precos fossem similares, sendo esclarecido que, do ponto de vista da adesdo, o uso da
formulacdo de liberagao prolongada, com posologia didria, poderia melhorar a adesdo. Especialista da drea de
gastroenterologia da USP/Ribeirdo Preto afirmou que a formulacdo de liberacdo imediata atende a maioria
dos pacientes, mas que ha um grupo especifico, como adolescentes, com maior risco de perda do enxerto por
falha de adesdo. Apontou que a formulacdo de liberagdo prolongada pode ser atil em perfis especificos de
pacientes com baixa adesdo, podendo evitar perdas de enxerto, internacdes e necessidade de retratamento,
e sugeriu que seu uso fosse direcionado a esses perfis. Representante do CONASS (Conselho Nacional de
Secretarios de Saude) argumentou que a adesdo é um fator multifatorial e que o principal problema ainda é o
acesso regular ao medicamento. Ressaltou que, sendo a mesma molécula, o foco da avaliacdo deve recair
sobre a efetividade no mundo real e sobre aspectos econdmicos, como preco e populacao elegivel. Propds que
a estimativa de impacto considerasse a possibilidade de substituicdo parcial, e ndo total, do mercado atual.
Representante dos NATS concordou que a eficidcia entre as formulacdes é semelhante, reforcando que a
adesdo pode ser considerada um desfecho intermediario, cujo impacto sobre desfechos finais como perda de
enxerto ou mortalidade depende de maior robustez nas evidéncias. A especialista, por sua vez, destacou que
a ndo adesdo esta diretamente relacionada a perda de enxerto e dbito, reforcando a importancia de melhorar
a adesdo com estratégias terapéuticas. Representante da SECTICS questionou se a incorporacdo se destinaria
a substituicdo ou se deveria ser indicada apenas a pacientes com baixa adesdo, e como isso poderia ser
operacionalizado no PCDT. A perspectiva do paciente foi, entdo, apresentada. O paciente, residente em Santos
(SP), declarou nao possuir conflito de interesse ou vinculo com a indUstria farmacéutica. Relatou seu histdrico
clinico referente ao transplante hepatico: em 1994 foi diagnosticado com hepatite C durante triagem em banco
de sangue. Na época, o médico orientou a manutencdo de vida normal, pois o paciente ndo apresentava
ictericia. Em 1999, apresentou dores abdominais e procurou atendimento no Hospital das Clinicas de Sao
Paulo, onde exames confirmaram infeccdo pelo virus da hepatite C, gendtipo 3, com fibrose e cirrose em
estdgio avancado. Foi tratado com interferon peguilado (3 milhdes de unidades), medicamento experimental,
com baixa eficdcia e elevada incidéncia de rea¢des adversas, associado a ribavirina, que nao estava incorporada
ao SUS naquela época, sendo adquirida pelo paciente. Os tratamentos realizados em 1999 e 2002 nao
alcangaram resposta viroldgica sustentada. Em 2014, houve descompensacdo hepdtica, caracterizada por
ascite, encefalopatia, edemas e emagrecimento, sendo submetido a transplante hepatico pelo SUS em julho
daquele ano. Desde 2022, utiliza tacrolimo 1 mg para prevencdo da rejeicdao, apresentando boa qualidade de
vida, embora tenha desenvolvido multiplas reacdes dermatoldgicas, incluindo queratose, carcinoma
basocelular nasal e cefaleia intensa. Em 2025, apds 11 anos de uso do imunossupressor, manifestou psoriase
nos membros inferiores. Relatou falhas eventuais na adesdao ao medicamento devido a situac¢des cotidianas,
sugerindo que uma posologia em dose Unica didria facilitaria a adesdo, o que acredita ser aplicavel a muitos

pacientes. Representante do CNS destacou a clareza do relato, mas levantou questionamentos sobre a garantia
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de precos para o tacrolimo de liberagdo prolongada e seu impacto na adesdo terapéutica, indagando se a
dificuldade relatada seria observada por outros pacientes e qual seria o impacto potencial na eficacia do
transplante. O paciente afirmou que, embora assuma alta responsabilidade no manejo medicamentoso, lapsos
esporddicos na adesdo sdo comuns, estimando que 80% dos pacientes ndo cumprem rigorosamente o
intervalo de 12 horas entre doses. Especialista questionou sobre casos de ébito relacionados a falha do enxerto
ou retransplante, especialmente em criangas transplantadas na infancia ou adolescéncia; o paciente informou
ndao conhecer Obitos em criancas, embora tenha conhecimento de trés o6bitos gerais pds-transplante.
Representante dos NATS agradeceu ao paciente pela apresentacdo responsdvel das informacdes.
Representante do CNS ressaltou o compromisso do paciente, destacando seu papel ativo como ativista pela
saude publica e pela perspectiva do usudrio. Representante do Conasems enfatizou a importancia de
considerar aspectos farmacotécnicos, como as formas farmacéuticas e a logistica associada, apontando que a
simplificacdo posoldgica pode impactar positivamente a adesdo, a gestdo de estoques e a eficiéncia
econOmica, temas pouco abordados nas avaliacdes técnicas e decisdes de politicas publicas. Representante da
AMB (Associacdo Médica Brasileira) destacou a relevancia da longevidade pés-transplante e questionou o
perfil do paciente, considerando a prevaléncia de polifarmdcia no Brasil; o paciente relatou ter 68 anos e usar
medicamento adjuvante a dieta para controle de dislipidemia em contexto de alto risco cardiovascular,
indicado para pacientes que ndo respondem adequadamente a interven¢des ndo farmacoldgicas.
Representante da SECTICS observou que as evidéncias indicam eficacia e seguranca comparaveis entre o
tacrolimo de liberagao prolongada e o de liberacao imediata. Ressaltou que, embora alguns estudos busquem
diferencas clinicas, ndo ha consenso sobre beneficios adicionais. O relato do paciente confirma a decisdo
médica individualizada que prioriza a continuidade do tacrolimo de liberagao imediata, devido a auséncia de
diferenca clinica relevante e questées de disponibilidade. Informou que ha apenas um detentor de registro
para a formulacdo de liberacdo prolongada no mercado brasileiro, enquanto hd maior concorréncia para a
formulagdo de liberagdo imediata. Que o NATS apresentou uma atualizagdo econdmica e recomendou
atualizacdo dos dados para consulta publica, e sugeriu oficiar o fabricante para obter informacgdes sobre precos
e capacidade produtiva. Ressaltou que a proposta de incorporagado do tacrolimo de liberagdo prolongada é
direcionada a pacientes com baixa adesao, considerando que a adesao é multifatorial, especialmente em
contexto de polifarmacia. Houve questionamentos sobre o impacto econdmico diante da oferta monopdlica
da formulagao prolongada. O voto preliminar da SECTICS foi desfavoravel, fundamentado na insuficiéncia de
evidéncias econbmicas favoraveis e nos investimentos publicos na producao do tacrolimo de liberacao
imediata, embora reconhecendo a necessidade de dados complementares para futura transicao.
Representante do Conass acompanhou o posicionamento da SECTICS, afirmando auséncia de elementos
suficientes para recomendar incorporacao neste momento. Representante do CNS manifestou posicao
favoravel a incorporacdo, condicionada a formalizacdo de compromisso da empresa quanto aos pregos,

defendendo a manutengdo da concorréncia regulada pela CEMED. Ressaltou que, no Brasil, a inovacdo
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incremental ndo justifica diferenciacdo significativa de preco. Por maioria simples, a recomendacao final foi
desfavoravel a incorporacdo do tacrolimo de liberacdo prolongada, com votos contrarios da SECTICS, SVSA
(Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente), SAPS (Secretaria de Atencdo Primaria a Saude), ANS (Agéncia
Nacional de Saude Suplementar), Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) Conass, Conasems, AMB e
NATS, e votos favoraveis da SAES (Secretaria de Atencao Especializada a Saude) e CNS.

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1412 Reunido

Ordindria da Conitec, no dia 05 de junho de 2025, deliberaram, por maioria simples, que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do Tacrolimo

de liberacdo prolongada para o tratamento da imunossupressdo em pacientes adultos submetidos a

transplante hepatico.

Apreciagdo inicial da exclusdo da selegilina para pacientes com doenga de Parkinson.

Titulo do tema: Exclusdo da selegilina para o tratamento da doenca de Parkinson.

Tecnologia: Selegilina.

Indicagao: Tratamento da doenga de Parkinson

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: SECTICS/MS.

Apreciacdo inicial do tema: apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS).

ATA: Inicialmente, a técnica do DGITS contextualizou a condicdo clinica da Doenca de Parkinson, abordando
seus aspectos clinicos, 0 manejo terapéutico e as op¢des de tratamento disponiveis. Em seguida, foi esclarecido
gue a justificativa para a demanda estd relacionada a descontinuacao definitiva da selegilina, comunicada pela
empresa responsavel a Anvisa por meio de peticdo protocolada em 12 de dezembro de 2022. Foi destacado
gue, embora a selegilina ainda conste na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) 2024, o
farmaco nao possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), tendo cessado sua
fabricacdao e comercializacao no pais. Também foi evidenciado que, em levantamento realizado no Banco de
Precos em Saude (BPS), ndo foram identificadas aquisi¢Ges publicas da selegilina nos ultimos dezoito meses,
sendo a ultima registrada em 2017. Ressaltou-se que a rasagilina, pertencente a mesma classe farmacoldgica
da selegilina, é o substituto terapéutico ja incorporado ao SUS. Além disso, a rasagilina estd prevista no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) vigente para o tratamento da doencga. Quanto a busca por
evidéncias, foram apresentados os resultados de uma revisao sistemdtica com meta-andlise em rede que
comparou selegilina e rasagilina. Os desfechos avaliados incluiram altera¢Ges na Escala Unificada de Avaliagao

da Doenga de Parkinson (UPDRS, do inglés: Unified Parkinson's Disease Rating Scale) e eventos adversos. Este
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estudo demonstrou que, para a pontuagdo total da UPDRS, na comparagao indireta entre os tratamentos
observou-se que a selegilina foi significativamente superior a rasagilina, com uma SMD de —2,71 (IC 95%: —4,94
a —0,48). Na analise da pontuacdo da UPDRS I, nas comparacg@es indiretas realizadas pela meta-analise de
rede, ndo foram encontradas diferencgas significativas entre os tratamentos. Conforme a andlise SUCRA, a
classificacdo dos tratamentos em ordem decrescente de eficdcia na mudanca da pontuagdo da UPDRS I
revelou a rasagilina, com 89,6% e a selegilina, 66,9%. Na pontuacdo da UPDRS Ill, todos os inibidores da MAO-
B mostraram-se significativamente mais eficazes que o placebo na mudanca da pontuacdo. Entretanto, nas
comparagdes indiretas realizadas pela meta-analise de rede, ndao foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas entre os tratamentos. Com base nos resultados da andlise SUCRA, a classificacdo
dos tratamentos em ordem decrescente de eficacia na reducdo da pontuacdo da UPDRS Il foi a seguinte:
rasagilina liderou com 77%, seguida pela selegilina com 70,7%. Em termos de seguranca, ndo foram
observadas diferencas estatisticamente significativas na incidéncia de eventos adversos entre a selegilina e
rasagilina. Os resultados obtidos na analise SUCRA, revelam a selegilina com 60.4% seguida da rasagilina com
53.9%. Sobre o perfil de consumo da selegilina, no periodo compreendido entre os anos de 2015 e 2023,
observou-se uma reducdo progressiva na utilizacdo da selegilina no ambito do SUS. Essa tendéncia é
evidenciada pela redugdo continua no nimero de usudrios em tratamento com selegilina, passando de 5.264
em 2015 para 2.685 em 2023 — uma queda de aproximadamente 51% ao longo do periodo, acompanhado de
uma elevacdo no nimero de pacientes em uso da alternativa terapéutica disponiveis no PCDT vigente, a
rasagilina. Sobre a quantidade aprovada de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica para o tratamento da Doenca de Parkinson, entre 2015 e 2023, os dados evidenciam mudancas
no padrdo de dispensacao desses medicamentos ao longo do periodo analisado. Observa-se, em especial, uma
reducdo continua na quantidade aprovada de selegilina, contrastando com um aumento progressivo nas
aprovacoes da rasagilina. Por fim, como consideracdes finais, destacou-se que a selegilina ndo possui mais
registro ativo na Anvisa e ndo ha registros de compras no BPS. As evidéncias disponiveis indicam que nao ha
comprovacdo da superioridade da selegilina em relacdo a rasagilina, e ambos os farmacos apresentam boa
margem de seguranga. No monitoramento do horizonte tecnolégico, apresentado por técnica do DGITS, foram
detectadas duas tecnologias para compor o esquema terapéutico de pacientes diagnosticados com Doenca de
Parkinson, estdgio inicial, sem comprometimento funcional. Tavapadon e buntanetap, respectivamente,
agonista dopaminérgico D1/D5 e inibidor de formacdo de proteinas neurotdxicas, ambas em fase 3 de pesquisa
clinica, sem registro nas agéncias sanitarias pesquisadas. Na perspectiva do paciente, a Chamada Publica n?
13/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/03/2025 a 19/03/2025 e ndo houve inscricbes. Assim, a
Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes e
centros de tratamento, mas nao identificou um participante para este tema. Portanto, ndo houve a
participacdo. Na sequéncia, o médico especialista reforgou que ha um equivalente incorporado no SUS, que é

a rasagilina e que tem uma melhor tolerabilidade principalmente em ndo gerar metabdlitos. Seguindo para
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deliberacdo, a maioria absoluta dos membros do Comité de Medicamentos da Conitec deliberou que o tema
fosse encaminhado a Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a exclusado da Selegilina para o
tratamento de Pacientes com Doenca de Parkinson.

Recomendacao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1412 Reunido Ordindria

da Conitec, no dia 04 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a exclusdo da selegilina para o tratamento de

pacientes com doenca de Parkinson, no SUS.

Apreciacdo inicial do nusinersena para atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo 3, em pacientes com

capacidade de deambulacao.

Tecnologia: Nusinersena 12 mg/5mL solugédo injetavel

Indicagao: Pacientes com AME tipo 3 com capacidade de deambulagao.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Biogen

Apresentagdo: consultores técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) e membros do CENTRO COLABORADOR DO SUS PARA AVALIACAO DE TECNOLOGIAS E EXCELENCIA EM
SAUDE DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAS — CCATES/UFMG

ATA: Durante a 1412 reunidao de Medicamentos da Conitec realizada no dia 05 de junho de 2025 a diretora do
Comité de Medicamentos, deu a fala para a representante do CCATES/UFMG , que comegou apresentando os
dados epidemioldgicos e de tratamento, sendo a Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) caracterizada pela
degeneracdo dos neurdnios motores inferiores que progride para a paralisia com atrofia muscular. A perda da
capacidade de deambular pode ocorrer até a fase adulta. Escoliose, obesidade e osteoporose sdo complicacdes
frequentemente observadas apds a perda da capacidade de deambular. Atualmente, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da AME contempla apenas pacientes com AME tipos 1 e 2, sem tratamento
medicamentoso incorporado no SUS para pacientes com AME tipo 3. Em seguida mostrou que a pergunta da
pesquisa dizia respeito se o uso de nusinersena tem eficacia, efetividade e seguranca no tratamento dos
pacientes com AME 5q tipo 3. Porém, na secao de objetivos, o demandante se limitou a avaliar as evidéncias
disponiveis acerca da eficacia, efetividade e seguranca do nusinersena no tratamento da AME tipo 3 em
pacientes com capacidade de deambulagdo — pacientes no estdgio inicial da doenca e que ainda possuem
capacidade de andar. Foram incluidos na avaliacdao do demandante 48 estudos, os quais foram apresentados
em i) estudos que detalham a capacidade de deambulacdo e ii) estudos que ndo detalham a capacidade de
deambulagdo. A partir da avaliacdo dos estudos incluidos pelo demandante, foi mantida a pergunta de

pesquisa original, considerando como popula¢do elegivel todos os pacientes com AME tipo 3 sintomaticos,
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sem distingdo pela capacidade de deambulacdo. Em concordancia com o PCDT vigente para AME, foi
considerado paciente sintomatico aquele que apresenta teste genético indicativo da AME e perda da funcao
motora pela escala HFMSE. Os desfechos de efetividade foram ajustados para avaliar a funcdo motora por
meio da escala HFMSE. Dos estudos incluidos pelo demandante, 11 foram avaliados como adequados,
conforme a pergunta PICOS original proposta pelo demandante. Além disto outros 5 estudos adicionais foram
incluidos na andlise do parecerista. O tempo de acompanhamento nos estudos variou de 14 a 42 meses, sendo
gue a idade dos pacientes variou entre 19 meses e 72 anos. Em geral, os estudos também avaliaram pacientes
com AME tipos 1, 2 e 4. Nos estudos que incluiram multiplos subtipos, os desfechos de seguranca, assim como
os dados referentes a perda de participantes, foram reportados de forma agregada, sem estratificacdo por
subgrupo da AME. Quatorze estudos apresentaram dados de ganho na funcdo motora avaliada pela escala
HFMSE, que variou entre 1,18 e 5,3 pontos. E relevante destacar que um dos estudos foi realizado no Brasil e
reportou perda na funcdo motora ao avaliar 33 pacientes com AME tipo 3, sendo que 16 desses foram tratados
com nusinersena e 17 ndo receberam tratamento medicamentoso (grupo controle). No grupo que recebeu o
tratamento, foi observada uma perda média de -1,0 + 0,58 pontos apds 24 meses de tratamento e, no grupo
controle, foi reportada uma perda de -4,65 + 0,19 pontos na escala HFMSE (p < 0,001 em relagdo ao grupo
nusinersena). No conjunto dos estudos avaliados os eventos adversos mais frequentes observados foram
cefaleia, lombalgia pds puncdo lombar e eventos gastrointestinais. A frequéncia desses eventos variou de 10%
a 91% entre os pacientes, sendo que seis dos 16 estudos incluidos apresentaram uma taxa de ocorréncia de
eventos adversos superior a 30%. Também foi observada descontinuagdo/perda de seguimento entre 17% e
89% dos pacientes ao longo do periodo avaliado. Na avaliacdo econGmica apresentou que o demandante
mostrou um modelo particionado de custo-utilidade (ACU) para avaliar os custos e os beneficios do uso do
nusinersena em comparacao com o cuidado padrao no tratamento de pacientes com AME tipo 3, mensurados
em QALY (anos de vida ajustados pela qualidade). A andlise do demandante foi limitada aos pacientes com
capacidade de deambulacdo. Foram propostos trés cenarios: cenario base, cendrio alternativo 1 e cenario
alternativo 2. O custo do cuidado padrio foi estimado em RS 474.873,68 e custo do nusinersena foi estimado
em R$7.973.121,13 em horizonte temporal lifetime (90 anos). O cendrio base, considerou o QALY do paciente
e com desconto de 5% nos custos e beneficios ao longo dos anos, apresentou uma RCEl (razdo custo-
efetividade incremental) de R$2.799.222,19 e QALY incremental de 2,68. O cendrio alternativo 1, considerou
o QALY do paciente adicionado ao QALY de um cuidador e com desconto de 5% nos custos e beneficios ao
longo dos anos. Neste cendrio, apresentou uma RCEl de R$2.063.138,93 e QALY incremental de 3,63. O cendrio
alternativo 2 foi considerado inadequado pelo parecerista, pois ndo considerou os descontos previstos nas
diretrizes metodoldgicas adotadas no Brasil. Dentre os pontos destacados pelo parecerista acerca da avaliacao
econdmica estdo alguns, como: 1) a adogdo da premissa de que todos os pacientes em uso de nusinersena ndo
perderiam a capacidade de deambular, pressuposto que foi refutado por estudo observacional incluido no

Relatédrio; 2) valoragdo do braco cuidado padrdao com custo nao especifico para pacientes com AME tipo 3, o
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que pode subestimar a RCEl da ACU e 3) soma do QALY do paciente mais QALY do cuidador nos cendrios
alternativos, estratégia ndo adequada em relagdo as diretrizes metodolégicas. No que tange a anadlise de
impacto orcamentdrio mostrou que o demandante elaborou uma anadlise de impacto orgamentario (AlO) com
o objetivo de calcular um desconto sobre o preco atual do nusinersena (ja incorporado para o tratamento de
AME tipos 1 e 2). Esse desconto seria necessario para tratar adicionalmente apenas os pacientes com AME tipo
3 com capacidade de deambular, sem oferecer impacto orcamentario adicional ao SUS. Caso o demandante
realizasse o impacto orcamentario de acordo com o proposto na pergunta PICOs, estima-se que o niUmero de
pacientes elegiveis aumentaria de 142 para 284 (estimativa para dez/2026). Foram propostos dois cenarios,
um cendrio base e um cenario alternativo. O resultado do calculo do desconto foi 15,7% para o primeiro
cenario e 13,3% para o segundo. Uma andlise de sensibilidade concluiu que um desconto de 17% seria
suficiente para ndo gerar para o SUS impacto orcamentario incremental apds a incorporacao do nusinersena
para pacientes com AME tipo 3. Aplicando o desconto, o preco final do frasco do nusinersena foi calculado em
R$132.800,00. Todavia, ndo ficou claro se o desconto de 17%, resultado da AlIO do demandante, seria mantido
caso o numero de pacientes elegiveis para o medicamento ao longo dos anos divergisse da quantidade prevista
no modelo. Dessa forma, o parecerista desenvolveu outra AlO, com o objetivo de estimar o impacto da
incorporacdo do nusinersena para todos os pacientes com AME tipo 3 sintomdticos, em concordancia com a
pergunta PICOS original, ou seja, independente da capacidade de deambular. O parecerista construiu quatro
cenarios adicionais, dois com o desconto de 17% proposto pelo demandante (conservador e moderado) e
outros dois (conservador e moderado) com o preco praticado atualmente. Nos cenarios conservadores, 40%
dos pacientes elegiveis ao nusinersena utilizariam o medicamento no primeiro ano e nos moderados, 50%. Em
ambos os casos, haveria crescimento de 10% por ano da participacdo do nusinersena no mercado ao longo do
horizonte temporal. Em resumo, a populacdo elegivel para o ano de 2026 foi estimada pelo demandante em
142 pacientes, limitados apenas aos deambulantes (284 com AME tipo 3), enquanto o parecerista estimou em
307 pacientes, ao considerar o Registro Brasileiro Autorrelatado de AME. O impacto orcamentdrio estimado
pelo demandante foi de R$0,00. J& nos cendrios projetados pelo parecerista, o impacto para um periodo de
cinco anos variou entre R$515 milhdes (cendrio conservador) e R$603 milhdes (cendrio moderado).
Considerando cenarios sem o desconto proposto pelo demandante e mantendo o preco atual de R$160.000,00
por frasco de nusinersena, o impacto orcamentério estimado para cinco anos variou entre R5620 milhdes e
R$726 milhdes. Tdo logo encerrou a apresentacdo da AlO, foram apresentadas as experiéncias internacionais,
sendo que a agéncia canadense CADTH, em 2022, emitiu recomendac¢do contrdria ao reembolso do
nusinersena para pacientes com AME tipo 2 e 3 com mais de 18 anos, independentemente do estado de
deambulagao, justificando a decisao pela auséncia de ensaios clinicos randomizados em adultos sem
tratamento prévio e pelas limitagdes metodoldgicas dos estudos observacionais disponiveis. A agéncia inglesa,
NICE, recomendou, em 2021, a ampliacdo do uso do nusinersena para pacientes com AME tipo 3 nao

deambulantes, excluindo aqueles que haviam adquirido a capacidade de deambulagdo sem apoio, devido a
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auséncia de dados clinicos sobre perda funcional subsequente. O NICE justificou a decisdo com base nas
evidéncias clinicas disponiveis e na contribuicdo de especialistas, restringindo o acesso a grupos com beneficio
clinico demonstrado. O SMC aprovou, em 2019, o uso do medicamento para pacientes com AME tipo 2 e 3 por
meio da via de medicamentos para doencas 6rfas. Ndo foram identificadas atualizacGes subsequentes sobre a
decisdo pela agéncia. O PBAC, agéncia australiana, recomendou o nusinersena para o tratamento de pacientes
com AME tipos 1, 2 e 3, com idade igual ou inferior a 18 anos, desde que o inicio dos sintomas tenha ocorrido
até o terceiro ano de vida. A decisao foi fundamentada no perfil clinico da doenca e na evidéncia de beneficio
do tratamento em populacdes pedidtricas com inicio precoce dos sintomas. Posteriormente a técnica do
DGITIS- Departamento de Gestdo e Incorporacdao de Tecnologias em Saude — DGITS iniciou apresentando o
MHT(monitoramento do horizonte tecnolégico), informando que 4 tecnologias estavam no horizonte sendo
duas derivadas de estudos fase 3 e duas de fase 2, ao término foi dada a fala para o paciente, que narrou sua
trajetdria de vida desde a descoberta da doenca, as dificuldades e o processo de judicializacdo para obter o
medicamento e depois disso a melhora fisica e na qualidade de vida dele e dos familiares. Na sequéncia a
representante do Conselho Nacional de saude-CNS teceu alguns questionamentos relacionados ao acesso e o
impacto das recentes decisGes judiciais, justificando que além da incorporacdo, outras decisdes aconteceriam
para a sistema se adequar. O paciente narrou a dificuldade e os custos na judicializacdo, abordou em sua fala
o impacto do tema 1234 do Superior Tribunal de Justica na vida dos que precisam de medicamentos. Em
seguida o representante da Associacdo Meédica Brasileira-AMB questionou sobre as outras terapias
necessarias, no qual foi respondido que os portadores de doencas raras encontram dificuldade em terapias
assistenciais especializadas, mostrou mais uma vez a dificuldade em ter uma vida minimamente de qualidade.
Quando questionado se conhecia outros pacientes e as dificuldades o mesmo narrou que sim e que as pessoas
tém todo tipo de dificuldades, além de motoras, possuem dificuldades na infusdo, no acesso. A representante
da AMB questionou o técnico do CCATES sobre os dados da agéncia inglesa, o NICE e a questdo da
deambulacdo. Logo apds foi dada a fala para o especialista em Atrofia Muscular espinhal-AME, que iniciou
dizendo que o tratamento quanto mais precoce, melhor seriam os resultados em termos motores, teceu
também comentdrios sobre o fato de o medicamento estar aprovado para AME 2 e ndo para AME 3, bem como
para pacientes com e sem deambulagdo. Passou a explicar que as denominacgdes e classificacdes dos tipos se
dao pela histéria natural da doencga, afirmando quanto mais precoce ela comeca, mais rapida é a progressao.
Na idade adulta, ela continua progredindo, entdo os pacientes, passam a se assemelhar como portadores de
AME tipo 2, quando eles perdem a marcha e vao sofrer de insuficiéncia ventilatdria crénica, narrou também
gue ha uma caréncia de estudos de histéria natural, especificamente com a AME tipo 3, sendo que todos os
estudos falam que a sobrevida é praticamente normal, igual a populacdo geral, mas na verdade ndao tem estudo
gue acompanha a histdria natural da AME tipo 3 até a terceira idade, apds os 50 e 60 anos de idade, ainda é
muito carente disso. Ao ser questionado sobre resultados, o mesmo narrou a auséncia de estudos cientificos,

sendo que a maioria sdo dados de vida real. Em seguida, o representante do Conselho Nacional de Secretérios
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de Saude — CONASS solicitou ao especialista a opinido sobre as evidéncias, pois os estudos eram observacionais
sem comparadores, no qual alguns demostraram até piora nos pacientes. O especialista respondeu que a
interpretacdo dos estudos poderia gerar um entendimento diverso do que a realidade, pois a mudanga na
escala de qualidade tem relagdo com fatores multidimensionais, como ganho de peso e problemas
ortopédicos, mas isso ndo quer dizer que a fungdo neuroldgica ndo tenha funcionado, sugerindo um grande
estudo alemao com seguimento de mais de 300 pacientes que mostrou que quanto antes a intervencdo fosse
feita, melhores seriam os resultados, também a possibilidade futura de biomarcadores para o prévio
diagndstico seria algo que poderia contribuir. A representante do DGITIS questionou sobre o que seria
considerado deambulacao, sendo respondido pelo especialista que seria 0 momento em que o mesmo requer
algum tipo de apoio, sendo explicado a questdo de entendimento para a contagem dos pacientes, narrando
qgue o modelo apresentado pelo proponente poderia estar subestimado, com a fala corroborada pela
representante do CNS. Mais um questionamento se deu sobre a orientacdo do Canadd que quando resultado
ndo positivo haveria abandono do tratamento, sendo respondido pelo especialista que deveria ser levado em
consideracdo, desde que observados todos os critérios. A representante do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude — CONASEMS questionou o especialista sobre o motivo de ndo haver resposta ao
medicamento, sendo que o consenso seria que a dosagem e as pioras motoras, ainda respondeu que a situagao
de quem faz reabilitacdo adequada resulta em melhores respostas. O outro representante do CONASEMS
questionou sobre a relevancia do medicamento e da assisténcia para as respostas do tratamento, pois em sua
perspectiva, o cuidado de suporte parece bastante relevante. O especialista arguiu que sozinha, as terapias,
elas ndo evitam a progressdo da doenca e assim, obviamente, comparado com o medicamento, ele tera uma
eficacia superior, porque ele atua na fisiopatogenia da doenca, sugerindo a necessidade de padroniza¢do nos
municipios sobre o tratamento, com manejo multidisciplinar aos pacientes. Na sequéncia a representante do
DGITIS fez comentdrios sobre as incertezas dos estudos frente aos valores do medicamento, pois estudos em
andamento possuem por volta de 20 pacientes sendo acompanhados. O representante do CONASS teceu
alguns comentarios sobre as fragilidades existentes e principalmente sobre a oferta de descontos oferecida
pela empresa, com receio sobre o tamanho da populagdo. Foi sugerido que a empresa apresentasse melhores
informacgdes sobre os descontos e a motivacdo sobre apenas oferecer melhores precos, se a incorporacao
acontecer. O representante do CONASEMS fez um alerta sobre a relacao do resultado econémico, pois nao se
mostrava custo-efetiva, alertando também sobre a necessidade de acesso e tratamentos, sendo necessario
melhor esclarecimento da empresa. O representante da Secretaria de aten¢ao especializada a saude-SAES
arguiu sobre as relacdes da proposta feita pela empresa, com proposta casada gerando inseguranca na tomada
de decisao, também questionando sobre o estudo que mostrou perda e queda na efetividade. Caminhando
para a deliberacdo a representante do CONASEMS, fez um breve resgate das primeiras demandas de AME,
arguindo sobre as incertezas apresentadas e mostrando que a tomada de decisdo nao é feita pela pressao da

empresa, votando desfavoravel. A representante do CNS arguiu na mesma linha sobre as incertezas e a relagao
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de oferta comercial, justificando a legitimidade da demanda e a necessidade ndo atendida pelos pacientes,
mas elencou toda a problematica existente desde a evidéncia fragil até a proposta comercial de importagao
direta que ndo ficou esclarecida, sugerindo a necessidade de critérios mais claros. A AMB também teceu
comentarios finais sobre o procedimento, pois ndo se trata apenas do medicamento e sim ao acesso a todas
as terapias.

Recomendacao preliminar da Conitec: aos 05 dias do més de junho de 2025, os membros do Comité de

Medicamentos presentes na 1412 Reunido Ordindria Conitec deliberaram por maioria simples por encaminhar

o tema para consulta publica com recomendac3o preliminar DESFAVORAVEL 3 incorporacdo do nusinersena

para atrofia muscular espinhal (AME) 59 tipo 3, em pacientes com capacidade de deambulacio.

Para essa recomendacdo preliminar foram levados em consideracdo os seguintes fatores que foram

amplamente discutidos. 1) os estudos de evidéncias possuem alto grau de incerteza, sdo estudos

observacionais e os resultados mostram que em alguns casos os pacientes tiveram piora conforme escala

gualitativa aplicada; 2) a proposta comercial da empresa ndo estd clara e aliada aos estudos de impacto

orcamentdrio, possivelmente a andlise estd subestimada com potenciais chances de aumento de uso

populacional se implementada; 3) O tratamento medicamentoso por si s6 ndo assegura o melhor resultado,

deve ser aliado a outras terapias e que nesse caso podem ter variacdo do acesso a depender do municipio; 4)

O conceito de deambulacdo para a populacdo de uso ainda é bastante subjetivo carecendo de protocolos.

Apresentacgdo do bictegravir 50 mg/entricitabina 200 mg/tenofovir alafenamida 25 mg (BIC/FTC/TAF) para

o tratamento de pessoas vivendo com HIV.

Tecnologia: Bictegravir 50 mg/entricitabina 200 mg/tenofovir alafenamida 25 mg.

Indicagdo: Pessoas vivendo com HIV-1/Aids (PVHA) criangas, com idade igual ou superior a 6 anos e peso
corporal de pelo menos 25 kg, e adultos sem evidéncias, presentes ou passadas, de resisténcia a classe dos
inibidores da integrase (INI), entricitabina (FTC) ou tenofovir (TDF). A tecnologia poderd ser usada por PVHA
em inicio de tratamento ou em substituicdo a esquemas nas situacdes em que ha evidéncias de toxicidade
relacionada ao TDF, como nos casos de pessoas com dano renal ou dsseo, idade acima de 50 anos e PVHA
coinfectadas com o virus do HIV e hepatite B e em uso de hemifumarato de tenofovir alafenamida (TAF).
Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente do Ministério da Sadde (SVSA/MS).
Apresentacdo: Colaboradores do Centro Colaborador do SUS para Avaliacao de Tecnologias e Exceléncia em
Salde da Universidade Federal de Minas Gerais (CCATES/UFMG), do Departamento de Gestdo e Incorporacdo
de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS) e da Coordenacgdo-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e das
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Hepatites Virais do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccGes Sexualmente
Transmissiveis (CGHA/DATHI/SVSA/MS).

ATA: A colaboradora do CCATES fez saber que a demanda proposta pela drea técnica do MS considera como
grupos elegiveis para o uso da coformula¢do BIC/FTC/TAF as pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) em inicio
de terapia antirretroviral (TARV), com idade entre 6 e 17 anos ou com idade igual ou superior a 50 anos, e as
pessoas que ja estdo fazendo o uso de TARYV, zidovudina/lamivudina + dolutegravir (AZT/3TC+DTG), abacavir
+ lamivudina + dolutegravir (ABC+3TC+DTG), lamivudina/dolutegravir (3TC/DTG) e darunavir/ritonavir +
dolutegravir (DRV/r+DTG), com presenca de eventos adversos ou com idade entre 6 e 17 anos; que a posologia
da coformulacdo BIC/FTC/TAF é de um comprimido ao dia; que o TAF presente na coformulagdo em questdo
evidenciou ser mais seguro do que o tenofovir desoproxila (TDF), no que tange a nefrotoxicidade e a perda de
densidade mineral dssea; que a analise atual também considerou os critérios de prescricdo e dispensacdo e o
preco da coformulacdo BIC/FTC/TAF por volume demandado, conforme Nota Técnica e Despachos
encaminhados pela area técnica; que a coformulacdo em questao fora apreciada pela Conitec em 2021 para o
tratamento de pacientes adultos e pediatricos com infec¢cdo pelo HIV-1 virologicamente suprimidos e que
apresenta doenca renal cronica, com recomendacao final de ndo incorporacdo; que o preco da coformulacdo
BIC/FTC/TAF é de RS 114,47 por comprimido, conforme PMVG 18% da tabela CMED de maio de 2025, e que a
proposta comercial condicionada a uma populacdo de 25.500 pacientes é de RS 10,44 por comprimido,
conforme Nota Técnica apresentada pela area técnica do MS; que o custo anual do tratamento com a
coformulacdo em questdo é de RS 41.781,55 ou de RS 3.810,60, a depender do preco utilizado; que o custo
anual do tratamento com os antirretroviarais (ARV) disponiveis no SUS varia de RS 1.934,50 para 3TC/DTG a
RS 5.690,35 para DRV/r+DTG; que a sintese de evidéncias clinicas é oriunda de seis estudos, com baixo risco
de viés para os ensaios clinicos randomizados e alto risco de viés para os observacionais, principalmente devido
ao desequilibrio dos grupos, que compararam a coformulagdo BIC/FTC/TAF frente ao ABC+3TC+DTG e ao
3TC/DTG, sendo que ndo foram recuperadas publicacdes que comparam a intervencdo proposta com as
demais TARV disponiveis no SUS; que a coformulacdo BIC/FTC/TAF n3o se mostrou inferior ao ABC+3TC+DTG
e ao 3TC/DTG na resposta viroldgica e na variagdo da contagem de linfécitos T-CD4+, ndo se mostrou inferior
ao ABC+3TC+DTG na variacao da carga viral, e apresentou valores semelhantes ao ABC+3TC+DTG nos eventos
adversos graves, como ansiedade e cefaléia, e ao 3TC/DTG na falha viroldgica; que a certeza da evidéncia
variou de baixa a moderada, principalmente devido a evidéncia indireta, pois os estudos nao incluiram PVHA
com doenca renal ou dano désseo, e aos resultados, pois ndo foi identificado se o desfecho fora avaliado para
todos os participantes do estudo; que as evidéncias complementares é composta por estudos que nao
atendem completamente a pergunda proposta, incluindo ensaios clinicos sem braco comparador e com
pacientes pediatricos, mas que reforcam a resposta viroldgica e apontam melhora da funcdo renal com a
coformulagdo BIC/FTC/TAF, notadamente nos individuos com disfuncdo mais grave, além de resposta

virolégica com DRV/r+DTG e AZT/3TC+DTG e auséncia de falha viroldgica com DRV/r+DTG; que na avaliagdo
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econO6mica (AVE), por meio de uma analise de custo-minimizagdo, a coformulagdo BIC/FTC/TAF resultou em
aumento de RS 120,98 e de RS 38.091,93 por ano frente ao ABC+3TC+DTG, em aumento de RS 1.938,15 e de
RS 39.909,10 por ano frente ao 3TC/DTG e reducdo de RS 1.879,95 e aumento de RS 36.091,20 frente ao
DRV/r+DTG, a depender do preco da intervenc¢do proposta, e, por meio de uma analise de custo-efetividade,
a coformulacdo BIC/FTC/TAF resultou em aumento da efetividade em 0,04% e uma razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI) de RS 26.230.155,20 e de RS 171.455.272,97 por morte evitada em um ano frente ao
AZT/3TC+DTG, a depender do preco da intervencdo proposta; que a andlise de impacto orcamentario (AlO),
elaborada com base na subpopulacdo definida pela area técnica do MS para substituicdo de TARV em uso e
para inicio de tratamento, compartilhada por meio dos Despachos encaminhados em maio de 2025,
totalizando 42.872 individuos, sendo que 85% dos PVHA que ja fazem uso de TARV migrariam para o 3TC/DTG
ap6s um ano de uso de BIC/FTC/TAF, e com base na média ponderada pelo quantitativo de cada subpopulacdo
do custo anual das TARV disponiveis e em uso no SUS, totalizando o custo anual de tratamento do comparador
em RS 3.007,14, resultou em valor incremental de aproximadamente RS 772,7 milhes no primeiro ano,
totalizando em cerca de RS 1,8 bilhdo em cinco anos, e de aproximadamento RS 858,6 milhdes no primeiro
ano, totalizando em cerca de RS 984,8 milh&es em cinco anos, a depender do market share proposto, de 45%
a 75% ou de 50% a 90%, e do alcance de 25.500 pacientes atendidos, a partir do terceiro ano e a partir do
segundo ano, respectivamente, e em valor incremental de RS 16,0 milhdes no primeiro ano, totalizando em
cerca de RS 123,1 milhdes em cinco anos, e de aproximadamento RS 17,7 milhdes no primeiro ano, totalizando
em cerca de RS 143,9 milhdes em cinco anos, a depender do market share proposto, de 45% a 75% ou de 50%
a 90%, e sem a condicionante de volume da proposta comercial, e que as agéncias de avaliacdo de tecnologias
em saude (ATS) da Escdcia (SMC), do Canadad (CDA-AMC) e da Australia recomendam a coformulacdo
BIC/FTC/TAF para PVHA, assim como a da Inglaterra (NICE), mas com alguns critérios de exclusdo, a saber:
presenca de resisténcia a qualquer medicamento da coformulacdo, pacientes com contraindicacdo e
subgrupos que n3o possuem evidéncias clinicas de suporte, como aqueles com coinfec¢do HIV/hepatite B. A
colaboradora do DGITS informou que foram detectadas 20 tecnologias para compor o esquema terapéutico
para a indicagdo proposta no monitoramento do horizonte tecnolégico (MHT), o cabotegravir, com registro na
Anvisa, associado ao rilpivirina, com registro na Anvisa, sendo que a associa¢do destes ARV possui estudos
completo e em andamento e foi recomendado pelo NICE em 2022 e pelo CDA-AMC em 2020, o doravirina,
com registro na Anvisa e recomendacao pelo CDA-AMC em 2019, associado ao islatravir, sendo que a
associacdao destes ARV possui estudos completos e em andamento, o lenacapavir, estudos completo e em
andamento, e os demais, contendo terapias celular CAR-T e génica e vacinas, com estudos completo e em
andamento. Na perspectiva do paciente, o participante disse que integra organizacdes da sociedade civil e
movimentos sociais de luta contra a Aids e de promocao de direitos de PVHA, de onde recebeu apoio ha quase
20 anos quando diagnosticado; que o seu tratamento iniciou entre 2011 e 2013 com os esquemas terapéuticos

disponiveis no SUS, efavirenz/zidovudina/tenofovir, mas que apresentou eventos adversos (EA), como
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depressdo e ansiedade; que, na substituicdo do esquema, apresentou a Sindrome de Stevens-Johnson ao
nevirapina; que, apos falhas terapéuticas com outros esquemas, necessitou da terapia de resgaste com
lopinavir/ritonavir, mas com baixa adesdo devido aos EA gastrointestinais e a questBes psicoldgicas
relacionadas com a aceitacdo do diagndstico; que, posteriormente, utilizou tenofovir/lamivudina +
dolutegravir (TDF/3TC + DTG) e teve boa adesdo, mesmo apresentando dor de cabeca e diarreia, que pode
estar relacionado com o DTG; que ndo utilizou a coformulagdo BIC/FTC/TAF, mas que conhece o medicamento
por meio de uma amiga, que relata reducdao de EA frente a outras terapias, como toxicidade renal e dano
6sseo com o TDF; que a sua mae vive com HIV/Aids ha mais de 20 anos, desenvolvenvo osteoporose em
consequéncia da TARV utilizada; que reconhece os avancos do tratamento de PVHA no Brasil, principalmente
em relacdo a outros paises do mundo, e que é importante ampliar as alternativas terapéuticas e a incorporacao
de novas tecnologias, como a coformulac¢do BIC/FTC/TAF, para as PVHA, mas sem prejuizo da sustentabilidade
do SUS. A colaboradora da CGHA, area técnica demandante, destacou que a coformulagdo BIC/FTC/TAF atende
aos atuais desafios inerentes ao cuidado da PVHA, como o envelhecimento da populacdo, as comorbidades, o
perfil de toxicidade, a comodidade posoldgica, a adesdo e a reducdo da polifarmdcia e da interacdo
medicamentosa; que a primeira linha de tratamento é composta pelos TDF, 3TC, AZT e ABC, que sdo inibidores
nucleosideo da transcriptase reversa (ITRN), pelo DTG, que é um inibidor da integrase (INI), e pelo DRV/r, que
sdo inibidores da protease (IP); que o INI e o IP sdo medicamentos com maior barreira genética e compdem a
TARV; que o esquema terapéutico preferencial com ARV é o TDF/3TC + DTG e que os esquemas alternativos
sdo o AZT/3TC+DTG, o ABC+3TC+DTG e o DRV/r+DTG, sendo este ultimo o de maior barreira genética, o de
maior custo e o de maior uso para quem apresenta dano renal ou ésseo; que o PVHA virgem de tratamento
ndo inicia com terapia dupla (TD), 3TC/DTG, mesmo apresentando dando renal ou ésseo; que a coformulacdo
BIC/FTC/TAF n3o seria opcdo de substituicdo para a TD; que o 3TC/DTG possui critérios de inicio de uso, como
pelo menos um ano de carga viral indetectavel durante o tratamento e que apresente boa adesdo ao TARV, e
critérios de descontinuacdo de uso; que o PVHA virgem de tratamento inicia com TDF/3TC + DTG e, caso
apresente previamente lesdo renal ou dssea, utiliza os esquemas alternativos AZT/3TC+DTG, ABC+3TC+DTG
ou DRV/r+DTG; que AZT/3TC+DTG tem como limita¢es a posologia com trés comprimidos ao dia, sendo que
um deles é utilizado a cada 12 horas, e a possibilidade de mielotoxicidade e lipodistrofia; que ABC+3TC+DTG
tem como limitagdes a posologia com cinco comprimidos ao dia e a necessidade de realizag¢ao prévia do teste
genético HLA-B*5701 de hipersensibilidade e risco cardiovascular ao ABC, que apresenta resultado em um
més; que o DRV/r+DTG é o mais eficaz, o de maior comodidade posoldgica e o de maior custo; que atualmente
as recomendacgdes para o manejo da toxicidade associada ao TDF estao fragilizadas, sendo necessario maior
utilizacdo do DRV/r+DTG; que a coformulacdo BIC/FTC/TAF ndo apresenta toxicidade renal ou dssea e possui
maior comodidade posoldgica; que o uso da coformulagdo BIC/FTC/TAF n3o serd de ampla concorréncia e nem
seguird um market share de livre mercado, mas direcionado para uma populac¢do especifica, com controle da

prescricdo e da dispensacdo por meio do sistema de controle logistico de medicamentos (SICLOM); que a
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populacdo estimada de usuarios da coformulacdo BIC/FTC/TAF é de 39.353 pacientes, que corresponde aos
individuos que utilizam o ABC, o AZT, a TD com resultados insatisfatorios de viremia e de falha terapéutica, o
TAF devido a hepatite B e criancas e demais individuos que iniciam com os esquemas alternativos,
possivelmente por motivos de dano renal ou dsseo; que a coformulagdo BIC/FTC/TAF comporia o esquema
alternativo no lugar do DRV/r+DTG, mantendo o TDF/3TC + DTG como esquema preferencial para os PCHA
virgem de TARV; que o DRV/r+DTG seria indicado para resgate apos falha dos ARV no controle viroldgico,
inclusive devido ao seu maior custo; que a dinamica atual de uso dos esquemas alternativos em detrimento
ao esquema preferencial indica a toxicidade do TDF e a simplificacdo posolégica como principais motivadores
para a manutencdo no uso do AZT/3TC+DTG, do ABC+3TC+DTG e do DRV/r+DTG ao longo dos ultimos anos e
o crescimento significativo do 3TC/DTG a partir de 2020; que cerca de 113 mil individuos migraram para a TD
em 2024 e que o maior nimero, cerca de 75 mil, foi de PVHA com idade maior ou igual a 50 anos, evidenciando
a capacidade de adesdo e monitoramento as condutas propostas pela drea técnica do MS; que as maiores
vantagens com a incorporacgdo da coformulagdo BIC/FTC/TAF seriam: a oferta de um esquema alternativo sem
TDF, a comodidade posoldgica, a possibilidade de inicio rapido e seguro da TARV em PVHA com lesdo renal ou
Ossea e a opgdo de menor custo em relagdo ao DRV/r+DTG; que o custo anual de tratamento apresentado pelo
CCATES reforca a superioridade do DRV/r+DTG frente aos demais esquemas comparadores, inclusive em
relagdo a coformulacdo BIC/FTC/TAF; que a AlO elaborada pelo CCATES ndo deveria considerar o 3TC/DTG
como comparador direto, pois este esquema possui indicagdo e critérios especificos; que ao desconsiderar a
TD como comparador na AlO, para o caso de falha do 3TC/DTG, o paciente utilizaria os demais esquemas
alternativos, impactando no custo anual do comparador, elevando de RS 1.934,50 para RS 4.230,22, e para o
caso dos PVHA com idade maior ou igual a 50 anos em inicio de tratamento, onde se preconiza o esquema
preferencial e, se necessario, os esquemas alternativos com trés ARV, elevaria o custo anual do comparador
de RS 1.934,50 para RS 2.521,17, refletindo no custo médio ponderado anual do comparador, que passaria de
RS 3.007,14 para RS 3.743,66; que a projecdo de crescimento da populacdo na AlO considerou a mesma
proporcdo de uso dos esquemas alternativos AZT/3TC+DTG, ABC+3TC+DTG e DRV/r+DTG ao longo dos cinco
anos, mas que a tendéncia de crescimento do DRV/r+DTG tem se mostrado significativamente maior a partir
de 2020 em relacdao aos demais, tanto no grupo de substituicdo de esquema quanto no grupo de inicio de
tratamento, o que elevaria o custo médio ponderado do comparador ao longo dos anos de RS 3.780,08 em
2026 a RS 3.905,08 em 2030 devido ao custo maior do DRV/r+DTG, e que a AlO calculada pela CGHA aponta
uma economia de aproximadamente RS 6,9 milhdes a RS 8,2 milhdes ao final de cinco anos com a incorporacdo
da coformulacdo BIC/FTC/TAF, a depender do market share proposto. A colaboradora da CGHA ratificou que
o PCDT atual ndo oferece alternativas quando ha contraindicacao ao TDF; que os esquemas com base em AZT
ou em ABC tornaram-se obsoletos, fragilizando a adesdo ao PCDT; que atualmente o DRV/r+DTG é a opgdo
mais utilizada, ameacando a sustentabilidade do acesso universal ao tratamento e o uso racional do ARV, uma

vez que o DRV deve ser reservado para resgate da resisténcia, e que a area técnica do MS, em consonancia
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com o Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA) e organizacGes de PVHA, é favoravel a incorporacao da
coformulagdo BIC/FTC/TAF devido ao seu beneficio clinico, programatico e econémico. A médica especialista
convidada pelo DGITS enunciou que é infectopediatra e que acompanha PVHA criancas e adolescentes desde
0 ano 2000; que ha 25 anos presencia o crescimento destas criangas, a exceléncia do TARV disponivel no Pais
e a redugdo do numero de criangas vivendo com HIV/Aids e da transmissdo vertical, embora ainda considere
significativo o numero de pacientes nesta faixa etaria; que a incorporacdo de novos medicamentos para a
pediatria também é fundamental, mas que geralmente ocorre em tempo maior do que o esperado; que o ideal
fosse a discussao da coformulacdo a partir de dois anos, mas que a partir de seis anos, como estd na demanda,
ja auxiliaria bastante; que a incorporacdo BIC/FTC/TAF também traria beneficios na pediatria, no que tange a
EA e a adesdo; que o relato na perspectiva do paciente enfatizou a toxicidade renal e dssea da terapia ao longo
do tempo, sendo dificil de ser percebido na pediatria, mas muitas vezes detectdveis na transicdo da TARV para
a clinica de adulto, entre 16 e 18 anos de vida; que os esquemas atuais sdo compostos por ARV com formas
farmacéuticas e posologias varidveis, dificultando a adesdo das criancas a TARV; que a utilizacdo de um
comprimido juntamente com a monoterapia favoreceria o tratamento e que ampliar as op¢Ges terapéuticas
com a coformulacdo BIC/FTC/TAF também auxiliaria com o inicio do tratamento, pensando no teste genético
HLA para introduzir o ABC, pois a coleta e a realizacdo deste teste possui um fluxo bem complexo, encorajando,
inclusive, a manutencdo do AZT na terapia e favorecendo o surgimento dos EA ao longo do tempo. O médico
especialista convidado pelo DGITS declarou que é infectologista e que acompanha PVHA adultos e ressaltou
que as evidéncias ja disponiveis e as diretrizes nacionais e internacionais claream a eficacia viroldgica do
BIC/FTC/TAF frente aos demais ARV e os seus maiores beneficios em relacdo a toxicidade, que somente seriam
melhor evidenciados em estudos de médio e longo prazo, a comodidade posolégica e a adesdo a TARV; que
emergir estes beneficios da coformulacdo BIC/FTC/TAF implicaria em multiplas perguntas e pareceres técnico
cientificos a fim de ampliar a discussdo; que ha evidéncias indicando acumulo de eventos cardiovasculares
maiores com ABC no médio e longo prazo, sugerindo retrocesso na substituicdo do TDF pelo ABC; que também
ha estudos mostrando as toxicidades hematoldgicas e neurolégicas e lipodistrofia com AZT; que ndo hd estudos
com comparacdo direta entre TDF/3TC + DTG e BIC/FTC/TAF no subgrupo de PVHA com dano renal ou ésseo
devido a contraindicacdo de uso na bula do TDF para estes individuos; que também ha estudos apontando o
atraso da TARV, que muitas vezes acontece quando se propde ABC ou AZT na terapia, como maior causador
de morbimortalidade em pessoas vivendo com HIV, especialmente nos pacientes com alguma doenca
oportunista no momento do diagndstico; que alguns estudos tem apresentado menores EA relacionados ao
sistema nervoso central, como cefaléia e insénia relatados pelo paciente, com o bictegravir em comparacao
com o DTG; que as estimativas de impacto orcamentdrio apresentadas pela CGHA condizem mais com o
cenario de uso restrito e racional de uma tecnologia a ser incorporada para pessoas que mais se beneficiariam,
resultando em valores incrementais menores ou eventualmente em economia de recursos, e que a

incorporacdo da coformulagdo BIC/FTC/TAF serd muito importante para a pratica clinica. O colaborador da
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CGHA destacou que a resposta brasileira a Aids tem em seus principios a sustentabilidade do acesso universal
ao tratamento; que os guidelines internacionais que ndo tem como principio a sustentabilidade e o acesso
universal posicionam a coformulagdo BIC/FTC/TAF entre diversas opg¢des terapéuticas, mas que a proposta da
area técnica é discutir uma politica de tratamento e de acesso universal, tendo diretrizes clinicas e
incorporacdo de ARV como elementos de debate, e que clinicamente o ABC e o AZT ndo sdao recomendados
para a populacdo que esta envelhecendo, apesar de ainda estar previsto no PCDT, pois estes individuos ja
podem apresentar algum dano cardiovascular ou renal, implicando na utlizacdo do DRV/r+DTG e ameacando
a sustentabilidade do acesso universal ao longo do tempo devido ao seu custo, ao contrario do que se imagina
com uma possivel incorporag¢do do BIC/FTC/TAF; reforcou que, na perspectiva da area técnica, a coformulagdo
BIC/FTC/TAF é custo efetiva, pois reduzird custo ao reposicionar o DRV/r+DTG para uso no resgate em
detrimento a opgdo de inicio de tratamento ou substituicdo devido a toxicidade do TDF, do ABC e do AZT e
gue houve uma migracao de mais de 100 mil pessoas para a TD a partir de janeiro de 2024 com o auxilio de
um programa de controle da prescrigdo e de um sistema de uso racional de medicamentos, resultando em
aproximadamente 170 mil pessoas utilizando 3TC/DTG, que tende a desintensificar a retirada do TDF e a
intensificar o tratamento para quem estd em TD e ainda possui uma carga viral baixa, e ressaltou que a
populacdo proposta pelo fabricante do medicamento ja é alcancavel; que atualmente ha mecanismos para
controlar uma possivel expansdo de uso da coformulagdo BIC/FTC/TAF, como o SICLOM e as camaras técnicas,
que tradicionalmente ja sdo capacitadas por meio de oficinas presenciais e atividades a distancia pela area
técnica do MS; que ha orcamento para incorporar o BIC/FTC/TAF no Componente Estratégico, fortalecendo o
acesso universal sustentavel ao longo do tempo e a perspectiva futura de eventualmente incluir novos
medicamentos, como foi identificado no MHT. O representante do CONASEMS mencinou que acompanha a
evolucdo do orcamento do Componente Estratégico nos ultimo cinco anos, especialmente para HIV/Aids e
hepatites virais, e que os ARV disponiveis atualmente no SUS estdo com acesso assegurado; ponderou que
para incrementar tratamentos seria necessdario tecnologias disruptivas ou possibilidade de economia de
recursos, sob a perspectiva da gestdo, e questionou o demandante sobre as incertezas e os desconfortos na
incorporacdo do BIC/FTC/TAF diante dos cendrios da AlO apresentados pelo CCATES, que apontou incremento
de recursos, do cendrio proposto pela CGHA, que estimou economia, da proposta comercial condicionada a
volume e da afirmacdo da area técnica do MS de que ha orcamento para a incorporacao da coformulacao
BIC/FTC/TAF no momento onde ha discussdo acerca de cortes no orcamento, embora reconheca a capacidade
dos profissionais e o sucesso do Programa HIV/Aids no Brasil. O colaborador da CGHA argumentou que a
afirmacdo de ter orcamento para a incorporacao é porque a estratégia em avaliagcdo reduzira a utilizacao do
DRV/r+DTG, que atualmente é o esquema de maior custo e expansdo, e ndo uma questdo de se ter orcamento
extra. Para além disso, ressaltou que ha mecanismos de negociacao de preco; que o DTG é o ARV mais utilizado
no Pais, com produgao nacional por meio de uma PDP; que a reduc¢do dos custos indiretos com tratamento e

acompanhamento dos pacientes que apresentam EA relacionados aos ARV, como hemodidlises e fraturas, com
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a coformulagdo BIC/FTC/TAF ndo estdo incluidos nas analises econémicas e que as unidade de dispensac¢do de
medicamentos, o SICLOM e as camaras técnicas auxiliardo com as analises e o controle da utilizacdo dos ARV
de alto custo. Questionado novamente, o representante da CGHA confirmou que é possivel racionalizar o
elenco de ARV atualmente disponivel no SUS e trabalhar na desincorporacdo de outros medicamentos, como
ocorrera com raltegravir e alguns medicamentos em desuso para criangas e podera acontecer no futuro com
nevirapina, ABC e zidovudina + lamivudina, caso o BIC/FTC/TAF seja incorporado. O representante do CCATES
alegou que o grupo atendeu a demanda da forma mais objetiva possivel, com disposicdo para fazer os ajustes
propostos, mas seguindo as recomendacbes e as metodologias das diretrizes de ATS; que as questdes do
suposto beneficio adicional do BIC/FTC/TAF em relacdo aos outros esquemas, como a reducdo dos problemas
renais e dsseos, ndo foi percebido nos ensaios clinicos, que também nao foram desenhados com este
propdésito, fragilizando as evidéncias encontradas, e que a bula ndo recomenda o medicamento a partir de um
determinado estdgio do dano renal do paciente; e salientou que o grupo nao teve acesso a proposta comercial
da empresa, somente a Nota Técnica e aos Despachos da drea demandante; que populacdo flutua entre os
esquemas ao longo dos anos, como demonstrado pela CGHA por meio dos gréficos apresentados, apesar do
PCDT vigente; que os cendrios da AlO precisam ser elaborados conforme previsto nas diretrizes; que é
compreensivel que a CGHA consiga manejar o impacto orcamentario ao longo dos anos por meio da sua
exceléncia e expertise, o que dificulta propor qualquer cendrio que reflita este manejo de prescricdo por falta
de dados na literatura ou metodologia especifica; que a AlO apresentada ja considerou exclusivamente os
critérios de populacdo elegivel fornecido pela CGHA; que o grupo entende que a coformulacdo BIC/FTC/TAF
apresenta beneficios e que a duvida esta relacionada com o potencial de impacto orcamentario e se a empresa
mantera a proposta de preco e se mantera condicionada ao volume ao longo dos anos. A representante da
SECTICS realgou a recomendacgao de elaborar cendrios mais conservadores na AlO com dados oriundos da
literatura, que até subsidiariam uma possibilidade de expansado futura apds a incorporacdo da tecnologia, e as
expectativas de cenarios na AlO que considerem a capacidade de direcionar a tecnologia para a populacdo que
mais se beneficiaria e de monitorar a sua utilizacdo apds incorporacdo, como esta se propondo com a demanda
atual do BIC/FTC/TAF. Na sequéncia, o Comité de Medicamentos da Conitec refletiu sobre: (i) a possibilidade
do desconto no preco da coformulacdo BIC/FTC/TAF ser proporcional ao nimero de usudarios alcancados ao
longo do tempo, caso a proposta comercial condicionada ao volume apresentada pela empresa fabricante e
compartilhada pela area técnica do MS ndo alcance os 25.500 pacientes previstos; (ii) as incertezas
relacionadas com a populacao elegivel, que ndo se baseia somente nas evidéncias clinicas encontradas, mas
principalmente com base no racional clinico de um grupo populacional que necessita de um novo esquema de
ARV; (iii) as duvidas na capacidade de alcancar e manter o precgo proposto ao longo do tempo, considerando a
proposta condicionada ao volume; (iv) a viabilidade de oficiar a empresa para que apresente uma proposta de
preco que considere as particularidades e os desafios do SUS, inclusive independente do volume de aquisi¢do;

(v) a possibilidade de convidar a empresa para que participe na reunido de apreciacao das contribuicdes da
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consulta publica; (vi) a populacdo apresentada pela CGHA parece ser o suficiente para manter o quantitativo
minimo proposto na condicdo do volume, embora haja expectativas de mais pacientes direcionados para a
coformulagdo do BIC/FTC/TAF devido a sua eficacia, ao seu perfil de seguranca e a sua comodidade posoldgica
e (vii) o incémodo de deliberar com as incertezas entre as premissas e 0s cendrios econémicos apresentados
pelo CCATES e as premissas e os cendrios propostos pela CGHA, refletindo em uma recomendacao preliminar
desfavoravel para posteriormente ter possibilidade de ser favoravel, diante da aparente falta de alinhamento
no planejamento e na conduc¢do da demanda e da necessidade de maiores esclarecimentos.

Recomendagao: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1412 Reunido Ordindria, realizada no

dia 05 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesses,

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

bictegravir 50 mg/entricitabina 200 mg/tenofovir alafenamida 25 mg (BIC/FTC/TAF) para o tratamento de

pessoas vivendo com HIV. Considerou-se as incertezas relacionadas com a proposta de preco condicionada ao

volume e com os cendrios apresentados de impacto orcamentdrio e as expectativas com o retorno e a

participacdo da empresa na reunido de apreciacdo das contribuicdes da consulta publica.
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