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ATA DA 142 2 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de Medicamentos

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

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

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

02 de Julho de 2025

Informe Rename sobre a inclusdo de nova concentragdao/dose na Rename para cloridrato de lidocaina

+ hemitartarato de epinefrina

Titulo do tema: inclusdo de nova concentra¢do/dose de cloridrato de lidocaina + hemitartarato de

epinefrina

Tecnologia: cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina em solucdo injetavel
Indicagao: tratamentos odontoldgicos

Solicitacdo: inclusdo de nova apresentacao farmacéutica

Demandante: Secretaria de Saude Indigena do Ministério da Saude (SESAI/MS)

Apresentacdo: realizada por técnica do Departamento de Assisténcia Farmacética e Insumos Estratégicos

(DAF)

ATA: O comunicado teve inicio com uma fundamentacdo conforme parecer n? 00753/2023/CONJUR-
MS/CGU/AGU. Este parecer dd competéncia a Subcomissdo Técnica da Relagcdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) para inclusdo de nova dose ou nova forma farmacéutica de
medicamentos ja previamente incorporados na Rename para a mesma indicacdo de uso ja aprovada no
SUS, bem como incorporacdo automatica de medicamentos ja distribuidos pela rede de Saude antes da

criacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) e
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inclusdo na Rename de medicamentos preconizados em documentos técnicos publicados pelo Ministério
da Saude (MS) que ndo foram avaliados anteriormente pela Conitec para o uso indicado. A demanda desta
inclusdo foi realizada pela Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI) para a nova dose de cloridrato de
lidocaina 2% com 1:100.000 de hemitartarato de epinefrina em solucdo injetdvel, medicamento
anestésico utilizado em tratamentos odontoldgicos. A justificativa baseia-se na falta de disponibilidade no
mercado para a aquisicao das doses ja apresentadas na Rename 2024 (2% + 1:80.000, 1% + 1:200.000 e
2% + 1:200.00). Dessa forma, a Unica apresentacdo disponivel no mercado é a de cloridrato de lidocaina
2% + hemitartarato de epinefrina 1:100.000, cuja inclusao foi aprovada pela Subcomissao da Rename.
Ademais, verificou-se que ndo havera modificacdes do impacto financeiro ja conhecido. Por fim,

esclareceu-se que o foco do presente informe foi dar ciéncia a Conitec sobre a atualizacdao da Rename.

Esclarecimento sobre o ravulizumabe para o tratamento de pacientes com sindrome hemolitico-urémico atipica

(SHUa)

Titulo do tema: Ravulizumabe para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com sindrome hemolitico-

urémica atipica (SHUa)

Tecnologia: Ravulizumabe frasco ampola para administracado intravenosa

Indicagdo: Tratamento de pacientes adultos e pediatricos com sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa)
Solicitagao: Incorporacao

Demandante: AstraZeneca

Recomendacao preliminar da Conitec: O Comité de Medicamentos, em sua 1362 Reunido Ordinadria, realizada no
dia 05/12/2024, deliberou, por unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacao preliminar desfavoravel a incorporag¢ao do ravulizumabe para o tratamento da sindrome hemolitico-
urémica atipica (SHUa). Considerou-se que a razao de custo-utilidade incremental do medicamento excede o limiar
de custo-efetividade adotado e que os valores estimados no impacto orgamentario estdo elevados, além do
modesto percentual de unidades do ravulizumabe repassados ao SUS em caso de extrapolacdo da quantidade
prevista no impacto orcamentario, conforme acordo de compartilhamento de risco proposto. Consulta Publica (CP)

n2 08/2025: disponibilizada no periodo de 04 de fevereiro de 2025 a 24 de fevereiro de 2025.

Apresentacgdo das contribui¢des recebidas na CP n2 08/2025: Realizada por um membro do Centro
Colaborador do SUS para Avaliacdo de Tecnologias e Exceléncia em Saude da Universidade Federal

de Minas Gerais (CCATES/UFMG).
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ATA: A pauta teve inicio com a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS), que contextualizou a indicacdo do
ravulizumabe para o tratamento de pacientes com SHUa e informou sobre a deliberagao preliminar
desfavordvel a incorporacao. Ademais, acrescentou que, apés a divulgacdo da reunido da Conitec,
identificou-se a necessidade de correcdo do impacto orcamentario (I0) devido a um dado
equivocado. Diante disso, solicitou-se que o erro, ja verificado junto ao CCATES/UFMG, fosse
novamente apresentado na pauta, com os dados corrigidos, para uma nova deliberagdo. Diante
desse cenadrio, o representante do CCATES/UFMG iniciou a sua apresentacdo apds declarar ndo
possuir conflitos de interesse com a matéria. Alguns parametros foram, entdo, recapitulados e
outros discutidos para compreensdao dos novos resultados do |0. Nesse contexto, uma nova
proposta comercial foi apresentada durante o periodo de CP, com o demandante oferecendo um
desconto de RS526,49 por frasco em relacdo ao preco inicial. Assim, o custo do frasco do
ravulizumabe, antes R$13.688,73, passou a ser R$13.162,24, representando uma reducio de 3,8%
no valor. Com base nesse novo preco, o custo anual do tratamento foi ajustado. Diversas analises
foram realizadas, considerando as posologias recomendadas. Para adultos, o primeiro ano, que
inclui doses de ataque e manutenc3o, totalizou R$1.024.861,54. A partir do segundo ano, com a
dose de manutencdo, o custo anual em adultos seria de R$942.477,18. Na faixa etdria pediatrica, o
custo estimado para o primeiro ano (dose de ataque e manutencdo) foi de R$794.185,31, enquanto
para o segundo ano (incluindo apenas a dose de manutencio) seria de R$771.117,69. Foi ainda
destacado que, além do desconto oferecido pelo demandante, uma proposta de Acordo de
Compartilhamento de Risco (ACR) foi apresentada durante a CP. Esse acordo previa que, caso o
numero de pacientes que requeressem o ravulizumabe no primeiro ano superasse 402, o ACR
custearia os primeiros 64 pacientes excedentes. De modo similar, no segundo ano, se o nimero de
pacientes ultrapassasse 421, os primeiros 67 pacientes excedentes seriam custeados pelo
demandante. Em seguida, a taxa de descontinua¢do anual considerada pelo demandante foi
exibida, baseada no Registro Global de SHUa que incluia pacientes adultos e pediatricos em uso de
eculizumabe. Segundo essa taxa, entre 25% e 31% dos pacientes pedidtricos descontinuariam o
tratamento entre o segundo (2025) e o quinto ano (2028) de terapia, e 31% a 34% dos pacientes
adultos procederiam de igual forma. Observou-se, ainda, a estimativa de que 14% dos pacientes
gue descontinuariam o tratamento apresentariam recidiva da doenca, o que demandaria o retorno
a terapia. Este dado ja era conhecido a época da reunido de apreciacdo inicial da demanda.
Contudo, meses depois, o Comité de Doencas Raras da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(COMDORA-SBN) publicou um documento com recomendac¢des para o diagndstico e tratamento
da SHUa. Nele, uma secao sobre a descontinuagdo do tratamento indicava que, embora nao

existissem diretrizes definitivas quanto a interrupcdo da terapia e ao momento apropriado para tal,
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0 consenso recomendava a descontinuacao planejada se testes genéticos, avaliacdo do sistema
complemento (exemplos: CH50 e C5b9) e do nivel terapéutico do farmaco estivessem disponiveis.
Ademais, a reintroducdo imediata do tratamento em caso de recidiva era obrigatdria. Assim, o
integrante do CCATES/UFMG fez uso dessas informacgdes introduzindo-as ao contexto do Sistema
Unico de Saude (SUS), contudo foi observado que alguns testes e procedimentos recomendados no
documento, como a avaliacdo do C5b9 e do nivel terapéutico do farmaco, ndo estdo disponiveis na
rede publica. Adicionalmente, ndo havia certeza de que o componente especializado da assisténcia
farmacéutica conseguiria reintroduzir o tratamento de forma imediata em caso de recidiva, o que
representou outra limitacdo referente a taxa de descontinuacdo. As recomendacées do COMDORA
foram anexadas a algumas contribuicdes recebidas durante a CP. A bula do ravulizumabe, por sua
vez, indicava o monitoramento conforme os parametros do COMDORA em caso de descontinuacdo
do tratamento e reforgava a necessidade de retorno imediato em situacdes de recidiva. A partir
dessas consideracdes, dados da literatura e estudos de mundo real sobre a descontinuacdo do
tratamento em SHUa foram expostos. Ndo foi possivel encontrar estudos que acompanhassem
pacientes em uso de ravulizumabe; os disponiveis referem-se a descontinuacdo do tratamento com
eculizumabe. Neles, observou-se que parte dos pacientes que descontinuaram a terapia
apresentava recidiva, resultando, em alguns casos, em perda de 6rgaos e exigindo retorno imediato
ao tratamento. Essas limitacdes, referentes a descontinuacao, levaram a criacao de novos cendrios
de 10. Inicialmente, foram prestados esclarecimentos com o 10 em cendrio com descontinuagao,
nova proposta de preco e com ACR. Esse esclarecimento se tornou necessario, uma vez que 0s
resultados do 10 apresentados na 1362 reunido da Conitec de apreciac¢ao inicial, que abrangeu a
descontinuacdo e o custo inicial de R$13.688,73 (preco anterior a CP), e anterior ao ACR. Neste
contexto, o 10 incremental acumulado em cinco anos para o cenario base com descontinuacao
atingiu RS1,65 bilhdo, ao passo que o cendario de difusdo lenta com descontinuagdo somou R$1,45
bilhdo. Em seguida, o cendrio apresentado na 1382 Reunido da Conitec de Apreciacdo Final foi
detalhado. Este novo panorama incorporou a taxa de descontinuacdo, o preco ajustado na consulta
publica para R$13.162,24 e a aplicacdo do ACR por volume. Como resultado, o 10 incremental
acumulado em 5 anos para o cendrio base com descontinuacdo atingiu R$1,49 bilh3o, e para o
cendrio de difusdo lenta com descontinuagdo, o valor foi de R$1,38 bilhdo. Subsequentemente ao
primeiro esclarecimento, o integrante da CCATES forneceu uma segunda explanacdo sobre o
cendrio pds consulta publica (novo preco e ACR), demonstrando o 10 em cinco anos sem
descontinuagdao e com ACR por volume. Nesse momento, uma correcao da tabela exibida na 1382
Reunido da Conitec foi exposta. A falha original decorreu da transposicdo da légica nas células do
Excel que acumulavam o valor em cinco anos. Dessa forma, no cenario base, o |0 incremental com

ACR em cinco anos passou de R$2.498.466.460,00 para R$2.453.237.239,00. No cenario de difusdo
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lenta, o 10 incremental com ACR em cinco anos reduziu de RS$2.228.868.673,00 para
R$2.184.748.844,00. Adicionalmente, uma tabela sintetizando as informacgdes dos cendrios de 10,
com e sem ACR, foi exibida. Ressaltou-se que o custo do tratamento no primeiro ano em cada
cenario (base e de difusdo lenta) sem ACR permaneceu o mesmo, com ou sem descontinuagao,
totalizando RS 331.955.184,00 para o cendrio base e RS 298.759.666,00 para o cendrio de difusdo
lenta, isso se deve ao fato de a taxa de descontinuacdo ser aplicada somente a partir do 22 ano.
Ademais, no cendrio de difusdo lenta com descontinuacdo, o valor do 10 incremental acumulado
em cinco anos ndo se alterou com ou sem ACR, permanecendo em RS$1.375.890.456,00. Essa
estabilidade estava relacionada a difusdo limitada de pacientes, tornando, assim, o ACR sem efeito.
Em seguida, as tabelas da populacdo elegivel ao uso do ravulizumabe foram apresentadas,
considerando o novo ACR em ambos os cenarios (base e difusdo lenta), com e sem descontinuacao,
ressaltando o nimero de pacientes tratados com o ravulizumabe sob o custo do acordo. Constatou-
se que nenhum paciente no cendrio de difusdo lenta com descontinuacdo entraria no custo com o
ACR. Concluida a apresentacdo, a representante da SECTICS abriu a discussdo para comentdrios e
perguntas do Plendrio. Além do mais, reconheceu a existéncia de evidéncias clinicas favoraveis,
porém acompanhadas de significativas incertezas. A projecao de difusao lenta evidenciou incerteza
guanto ao ritmo de insercao de pacientes diagnosticados, visto que verificou-se divergéncia
substancial nas estimativas populacionais com o levantamento realizado no Ministério da Saude
(MS), o qual indicou menos de 200 pacientes judicializados com SHUa, enquanto a empresa
apresentou 10 considerando teto de 400 pacientes, e a demanda epidemioldgica estimou até
800.000 pacientes- ano. Concluiu- se que tal discrepancia decorreu do fato de o diagndstico ser
diferencial em rela¢do a outras condic¢des clinicas e ndo direto . Dessa forma, o relatério adotou
parametros conservadores. Posteriormente, reconheceu a persistente incerteza quanto ao
contingente de pacientes, em virtude de possivel represamento de 400 a 800 casos ainda ndo
tratados e da existéncia do acesso ao tratamento por via ndo administrativa. Além do mais,
assinalou que a incidéncia anual poderia alcancar 80 a 100 novos casos por ano. A propria empresa
reconheceu a incerteza inerente ao teto de utilizacdo e ao limite de pacientes, reiterando a
necessidade de monitoramento continuo. O segundo ponto de incerteza apresentado foi referente
a possibilidade da descontinuacdo terapéutica, assim destacou que, embora o 10 houvesse sido
calculado considerando o uso continuo de ravulizumabe, conforme a recomendacao clinica vigente,
discutiu- se a hipotese de interrupgao planejada em até 30 % dos pacientes apds periodo inicial de
tratamento. Desse modo, tal estratégia exigiria a incorporacdo de testes complementares (CH 50,
C5b-9) ou monitoramento do nivel plasmatico do farmaco, resultando em custos adicionais.
Ressaltou- se, ainda, a auséncia de evidéncias especificas sobre a suspensdao programada de

ravulizumabe, ja que os dados disponiveis derivaram de estudos com eculizumabe e ndo puderam
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ser previstos. Além disso, no més anterior, houve a aprovacdo de projetos de transferéncia de
tecnologia referente ao eculizumabe, além de perspectiva de chegada de biossimilares dessa
molécula conforme Monitoramento do Horizonte Tecnolégico (MHT) para os proximos dois a trés
anos,, com potencial para alterar o panorama terapéutico. Registrou o 10 projetado elevado para o
ravulizumabe, visto que se estimam despesas anuais entre RS300 milhdes e R$500 milhdes,
podendo alcancar RS700 milh&es no cenario de plena cobertura da populagio elegivel. Concluiu- se
que, diante da magnitude dos custos e das incertezas ainda existentes quanto ao real contingente
de pacientes, seria imprescindivel aperfeicoar as estimativas de demanda e avaliar estratégias de
mitigacdo do impacto financeiro. Portanto, a representante manteve o posicionamento
desfavordvel a incorporacdo. Todavia, articulou sobre a possibilidade de elaborar cenario
alternativo que incluisse simultaneamente as moléculas ravulizumabe e eculizumabe, ambas
pertencentes a mesma empresa, valendo-se de estratégias inovadoras de acesso diante dos
elevados dispéndios ja registrados. Em seguida, o representante do Conselho Federal de Medicina
(CFM) comentou sobre a preocupacdo com a utilizacdo deste medicamento, o qual acarreta no
aumento de infecgdes por doengas meningococdcicas e o risco associado a ndo contemplacdo da
vacina meningocdcica B no calendario do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI). O representante
do CCATES/UFMG complementou com a informacdo que a empresa executou modificacdes na
molécula original para melhorar seu perfil farmacocinético, o que permitiu espacar as doses e
manter eficacia ndo inferior a da molécula de referéncia. Essa interven¢ao gerou um novo produto,
protegido por patente prdpria e comercializado a prego distinto, embora conservasse como base a
estrutura do eculizumabe. Assim, cabe refletir sobre a transferéncia de tecnologia em curso para o
eculizumabe, e o possivel surgimento de biossimilares com o tempo. Seguidamente, representante
do Conselho Nacional de Saude (CNS) registrou que a SHUa apresenta mortalidade elevada e
impacto socioeconémico grave, e, para essa condicdo, o SUS ndo dispe de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), tampouco de incorporacdo formal de eculizumabe ou
ravulizumabe, mantendo os pacientes sem acesso regular. O fornecimento atual de eculizumabe
ocorre exclusivamente por demandas judiciais, circunstancia que aprofunda a desigualdade no
acesso e impede a afericdo precisa do impacto orcamentdrio. Além do mais, a representante
destacou que a adog¢do do Projeto de Desenvolvimento Produtivo (PDP) para eculizumabe e a
chegada prevista de biossimilares em dois anos ndo solucionam a urgéncia assistencial, pois a
producao nacional ndo resulta em oferta imediata. Solicitou submissdo interna de eculizumabe a
Conitec, com elaboracdo de PCDT especifico para SHUa, e propds futura reavaliacdo de
ravulizumabe caso a decisdao atual seja desfavordvel. Requereu, ainda, maior cuidado durante
revisdo metodolégica dos cdlculos apresentados pelos NATS, dada a possibilidade de erros

previamente reportados. Por fim, reforgcou que a deliberagdo deve observar o principio da equidade
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do SUS, considerando o elevado custo, a raridade da doenca e o risco iminente de 6bito dos
pacientes. O representante do Conselho Nacional de Secretarios de Satide (CONASS) pontuou que,
embora tenha sido concedido um desconto de aproximadamente 8%, nao foi apresentada
avaliacdo econdmica atualizada, porém presume-se que esse desconto ndo tornard essa
intervencao eficiente economicamente para o SUS. Avaliou-se que tal percentual ndo seria
suficiente para alterar significativamente os resultados de custo-efetividade previamente
analisados, permanecendo distante dos parametros que asseguram eficiéncia para o SUS. Diante
disso, acompanhou a recomendacdo de manter desfavordvel a incorporacdo da tecnologia. O
representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) informou que, apds a
correcdo e certificacdo dos dados, o voto permaneceu desfavoravel a incorporacdo da tecnologia e
gue a reapresentacdo dos resultados ndo alterou os parametros que fundamentaram a decisdo
inicial. Destacou a preocupacao compartilhada com a auséncia de alternativas terapéuticas para a
SHUa, doenca de elevada gravidade e mortalidade. Ainda assim, foi reiterado que a Conitec opera
dentro de limites técnicos definidos, embora doencas raras permitam certa flexibilizacdo nos
critérios de qualidade de evidéncia e custo- efetividade, ndo se pode dispensar por completo tais
analises nem ignorar o impacto orcamentario. Além disso, existem limites técnicos da Comissao
para sugerir ou ndo a avaliacgdo de um medicamento para outra indica¢do. A judicializacdo nao
poderia pautar politicas publicas. Arepresentante da CNS expressou a preocupacao, compartilhada
pelo colegiado, diante de doengas que permanecem sem opg¢ao terapéutica adequada, entretanto,
pontuou que a proposta em analise ndo demonstrou suficiéncia para atender a necessidade
identificada. Mencionou experiéncias de uso de medicamentos obtidos por mandado judicial e
observou que tais dados merecem consideracdo, embora ndo possam, por si so, legitimar uma
decisdo de incorporacdo de uma tecnologia. Alertou que flexibilizar excessivamente os critérios de
avaliacdo eliminaria a utilidade das analises técnicas, possibilitando a incorporacdo automatica de
qualquer proposta e desperdicando recursos publicos. Sugeriu o desenvolvimento de vias
alternativas de acesso, de cardter provisorio, enquanto ndo existirem tecnologias aptas a cumprir
os requisitos de eficacia e seguranca estabelecidos para politicas publicas. A representante do NATS
reconheceu a importancia das correcées apresentadas pelo grupo elaborador e sua disponibilidade
em apresentar esses dados. Explicou sobre os principais motivadores para a revisao foram o
desconto adicional de aproximadamente 3%, considerado insuficiente para alterar de modo
significativo os resultados econémico- financeiros, e o documento emitido por um comité de
especialistas em doencas raras, o qual destacou pontos ausentes no primeiro relatério, como a
descontinuacdo planejada do tratamento, a necessidade de testes genéticos indisponiveis e a
exigéncia de reintroducdo imediata do farmaco quando indicada. Sublinhou- se a necessidade de

ampliar o didlogo entre o grupo elaborador e os especialistas clinicos, valorizando- se a experiéncia
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desses profissionais, especialmente em doencas raras. A representante do NATS acompanha no
voto desfavoravel. A representante da SECTICS reforcou que, embora o cenario clinico demonstra
uma necessidade urgente, a proposta de incorporagao apresentada contempla exclusivamente o
medicamento ravulizumabe, sem abordar elementos fundamentais como a descontinua¢ao
planejada, a realizacdo de testes de monitoramento ou os custos relacionados a vacina¢ao contra
meningites, exigida como medida de seguranca no uso da tecnologia. Diante da auséncia de
mecanismos, no momento, para mitigar as principais incertezas como o dimensionamento da
populacdo-alvo e a efetivacdo de uma eventual parada terapéutica segura, a recomendacao foi
mantida como desfavoravel a incorporacdo. Foi reconhecido que projetos de Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) ndo garantem acesso imediato a populacdo, mas destacou-se
gue ha expectativa, nos préximos anos, de entrada de novos competidores no mercado de
biossimilares do eculizumabe, o que poderad alterar o cendrio de oferta. Por fim, mencionou-se que,
a depender de avaliacdo futura junto a drea técnica, poderd ser estruturada uma politica publica
voltada ao fornecimento do tratamento, avaliando, inclusive, estratégias terapéuticas baseadas em
comodidade posoldgica, a exemplo do que ja foi debatido anteriormente para HPN. Somente o CNS

votou favoravelmente a incorporacao.

Recomendacao final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1422 Reunido

Ordindria da Conitec, realizada no dia 02 de julho de 2025, deliberaram, por maioria simples,

recomendar a ndo incorporacdo do ravulizumabe para o tratamento de pacientes adultos e

pediatricos com sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa). Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 1014/2025.

Apresentacdo das contribuicdes de consulta publica do nivolumabe para o tratamento adjuvante para
pacientes adultos com diagndstico confirmado de carcinoma de es6fago apds tratamento trimodal

(quimioterapia, radioterapia e cirurgia)

Titulo do tema: Nivolumabe como tratamento adjuvante para pacientes adultos com diagndstico

confirmado de carcinoma de es6fago apds tratamento trimodal (quimioterapia, radioterapia e cirurgia)

Tecnologia: Nivolumabe como tratamento adjuvante
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Indicagao: Adultos com diagndstico de carcinoma de es6fago apds tratamento trimodal (quimioterapia,

radioterapia e cirurgia).
Solicitagdo: Incorporagao

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

do Ministério da Saude (SECTICS/MS).

Recomendacgao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1392
Reunido Ordinaria Conitec, realizada no dia 02 de abril de 2025, deliberaram preliminarmente por
unanimidade recomendar a ndo incorporacao de nivolumabe como tratamento adjuvante para pacientes
adultos com diagndstico confirmado de carcinoma de eso6fago apds tratamento trimodal (quimioterapia,
radioterapia e cirurgia). Durante a reunido, discutiu-se o alto custo identificado na andlise de custo-
efetividade e impacto orcamentario, além da importancia de propostas das empresas em relacdo ao preco

da tecnologia.

Consulta Publica (CP): n2 32/2025, disponibilizada no periodo de 15 de maio de 2025 a 03 de junho de
2025.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 20/2025: Realizada por uma técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e uma colaboradora da

Unidade de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (UATS) do Hospital Alem&do Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: Inicialmente, a técnica do DGITS declarou ndo possuir conflito de interesses e seguiu para
apresentacdo da consulta publica, com o total de seis contribuicdes, sendo todas as manifestacoes
favoraveis a incorporacdo da tecnologia. Trés participantes, que eram profissionais de saude, relataram
experiéncia com a tecnologia. Relatou-se que os beneficios clinicos foram estatisticamente significativos,
demonstraram o aumento de sobrevida e eventos adversos tolerdveis, com o desejo de acesso ao
tratamento pelo SUS e a ampliacdo da indicacdo. Os efeitos positivos relatados na consulta publica
incluiram o aumento de sobrevida, boa tolerabilidade e seguranca ao tratamento, e os efeitos negativos
incluiram toxicidade. Com relacdo as outras tecnologias utilizadas no tratamento dessa indicacdo, foram
citadas a quimiorradioterapia e a quimioterapia, que possuem efeitos positivos na eficdcia e na
efetividade, com aumento de sobrevida, mas ha relatos de eventos adversos, risco de mortalidade e
possibilidade de recidiva. A representante da Unidade de Avaliacdao de Tecnologias em Saude do Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (UATS/HAOC) declarou ndo possuir conflitos de interesses, e seguiu a apresentacao

das contribuicdes técnico cientificas que visam a incluir o nivolumabe como tratamento adjuvante, apds
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cirurgia, pois ha apenas um cuidado padrdao disponivel. Citou-se que na consulta publica houve o
recebimento de seis contribuicdes. Trés delas trouxeram contribuicdes em evidéncias clinicas e duas em
evidéncias econdmicas. Nas evidéncias clinicas, os trés contribuintes, sendo um profissional de saude, a
empresa fabricante da tecnologia e a SBOC (Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica) mencionaram o
estudo clinico CheckMate-577, ja evidenciado e apresentado anteriormente. Ressaltaram-se os beneficios
clinicos citados e a importancia do tratamento por ser uma populacdo de alto risco de recorréncia e sem
alternativa terapéutica, sendo a tecnologia uma alternativa terapéutica adjuvante. Nas evidéncias
econdmicas, uma proposta de desconto de 21,6% foi realizada pela empresa fabricante, cujo calculo de
porcentagem foi realizado pela UATS/HAOC. O prego unitario anterior era de RS 6.436,60 e, com o
desconto, ficou RS 5.045,00. Com isso, houve uma reducdo tanto na razdo de custo-efetividade
incremental (RCEIl), quanto na andlise de impacto orcamentario (AlO), variando o market share. A RCEI
(RS/QALY) reduziu de RS 287.197 para RS 225.200. E a RCEI (RS/AV), razdo de custo-efetividade por ano
de vida, reduzindo de RS 221.457 para RS 173.651. Com relagdo ao impacto orcamentario, considerando
o market share de 10-50%, ha uma reducdo de RS 191 milhdes para RS 149 milhdes, considerando o
acumulado de 5 anos, sendo uma variacdo de RS 10 milhdes no 12 ano a RS 50 milhdes no 52 ano. No
market share de 20-100%, houve uma reducdo de RS 381 milhdes para RS 299 milhdes, com uma varia¢do
de RS 20 milhdes no 12 ano a RS 100 milhdes no 52 ano da andlise. Destacou-se também a contribuicdo
da SBOC, que desenvolveu uma ferramenta para realizar andlises sobre o indice de priorizacdo de
medicamentos para incoporac¢ao no SUS e na salde suplementar, baseada em 5 critérios. O critério 1 é
de beneficio clinico com dois subitens. O primeiro é a escala de beneficio clinico da ESMO (ESMO-MCBS),
em que o nivolumabe recebe escore A, a pontuagdo mdaxima, por causa do cendrio curativo. No segundo
subitem, que trata da forca de recomendacdo, hd um alto nivel de evidéncia e recomendacdo forte da
tecnologia. E mencionado nesse tépico que a SBOC estd desenvolvendo uma diretriz para carcinoma de
esofago e o nivolumabe adjuvante esta contemplado nesse fluxograma de tratamento. No critério 2, de
necessidade clinica ndo atendida, a tecnologia ndo pontuou, pois ndo foi possivel afirmar que a
imunoterapia analisada preenche uma necessidade clinica ndao atendida. No critério 3, da carga de
doenca, a tecnologia também ndo pontuou, pois ndo se direciona ao tratamento de um dos tipos mais
incidentes de cancer. No critério 4, que é a lista de medicamentos essenciais da OMS, o nivolumabe nao
consta na lista para a populacdo avaliada. No critério 5, de custo-efetividade a tecnologia ndo é custo-
efetiva para o SUS. No critério 6, sobre o impacto orcamentario, foi considerado elevado. Em uma
pontuacdo que diz respeito a economia, que vai de 2 a -1, o nivolumabe possui pontuacdo de -1, ja que

tem um incremento elevado para impacto orcamentdrio. A SBOC atribuiu a tecnologia um escore 9 (cujo
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maximo é 18), com prioridade 2, intermediaria, em uma escala de que vai de 1 a 4. A SBOC reconhece que
a tecnologia possui beneficios, como aumento de sobrevida livre de doenga e metdstases, mas que nao
ha ganho de sobrevida global e compreende que o o custo é elevado, sendo necessario uma avaliacao
técnica e econdmica mais aprofundada com os demandantes para que a tecnologia seja incorporada. A
UATS/HAOC considera que as contribuicdes clinicas foram apenas dos estudos ja realizados, sem novas
evidéncias e que a razdo de custo-efetividade é acima do limiar de disposicao a pagar adotado pelo
Ministério da Saude, bem como uma manutencdo elevada do impacto orcamentdrio. Na discussdo de
deliberacao, a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econbémico-
Industrial da Saude (SECTICS) relembrou os apontamentos da recomendacdo preliminar, cuja
recumendacado era desfavoravel, e que, apesar do desconto da empresa, o cendrio manteve-se desafiador,
pelo custo elevado das imunoterapias, incapacitando a possibilidade de incorporacao, pois a relacao de
eficiéncia nao foi adequada para o SUS, mantendo-se desfavordvel a incorporagao. O representante da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) destacou que as sociedades médicas tém contribuido
na incorporacdo de novos critérios para definicdo de prioridades no uso dos recursos disponiveis, em
alinhamento com os critérios considerados pela comissdo. O representante do Conselho Nacional de
Secretdrios de Saude (Conass) pontuou que as evidéncias possuem beneficios relevantes e ressaltou a
perpesctiva de prevenir um evento futuro, em gque a minoria das pessoas que usam uma tecnologia se
beneficiam. Diante de uma situacdo de custo-efetividade, oferta-se a tecnologia para muitas pessoas, mas
poucas sao beneficiadas, possuindo riscos sob essa perspectiva, dificultando a disponibilidade no dambito
do SUS. Neste cenario, ndo havendo mais questionamentos ou pontuac¢des, o Comité de Medicamentos,
por unanimidade, se manteve desfavoravel a incorporacdo do nivolumabe. Todos os presentes

declararam ndo possuir conflito de interesses sobre o tema.

Recomendacdo final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1422 Reunido Ordinaria da

Conitec, realizada no dia 02 de julho de 2025, deliberaram por unanimidade, recomendar a nao

incorporacao no SUS do nivolumabe como tratamento adjuvante para pacientes adultos com diagnostico

confirmado de carcinoma de es6fago apds tratamento trimodal (quimioterapia, radioterapia e cirurgia).

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 1015/2025.
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Apresentacdo das contribuicoes de consulta publica do Nivolumabe e pembrolizumabe para o
tratamento de primeira linha do carcinoma de eso6fago avancado ou metastatico em pacientes com

maior expressao de PD-L1

Titulo do tema: Nivolumabe e pembrolizumabe para o tratamento de primeira linha do carcinoma de

eso6fago avancado ou metastdtico em pacientes com maior expressao de PD-L1
Tecnologia: Nivolumabe e pembrolizumabe

Indicagdo: Adultos diagnosticados com cancer de es6fago avancado ou metastatico, em primeira linha,

com aumento da expressao de PD-L1
Solicitagdo: Incorporacao

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

do Ministério da Saude (SECTICS/MS)

Recomendagao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1392
Reunido Ordinaria Conitec, realizada no dia 02 de abril de 2025, deliberaram preliminarmente por
unanimidade recomendar a ndo incorporacdo de nivolumabe e pembrolizumabe para o tratamento de
primeira linha do carcinoma de es6fago avancado ou metastatico em pacientes com maior expressao de
PD-L1. Durante a reunido, discutiu-se o alto custo identificado na andlise de custo-efetividade e impacto

orcamentadrio, além da importancia de propostas das empresas em relacdo ao preco da tecnologia.

Consulta Publica (CP) n2 31/2025: disponibilizada no periodo de 15 de maio de 2025 a 03 de junho de
2025.

Apresentacdo das contribuiges recebidas na CP n2 31/2025: Realizada por uma consultora técnica do
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e uma membro da Unidade

de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (UATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: A pauta teve inicio com a apresentacdo da técnica do DGITS, que, apds declarar ndo possuir conflito
de interesse com a matéria, apresentou a analise qualitativa das contribuicdes da consulta publica (CP),
na qual houve dez contribuicdes. No entanto, apenas nove foram consideradas validas, ja que uma delas
estava relacionada a outro tema também disponivel para consulta publica. Independentemente disso,
todas as contribuicdes foram favordveis a incorporacdo da tecnologia. Além disso, dois participantes
relataram ter experiéncia com a tecnologia avaliada, sendo todos profissionais de saude. Dentre as

contribui¢cGes, destacaram-se os beneficios clinicos relacionados a eficacia/efetividade e ao aumento de
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sobrevida. Adicionalmente, ressaltou-se que a tecnologia seria uma alternativa terapéutica e que era
necessdria a atualizacdo do tratamento no Sistema Unico de Satde (SUS). Em relacdo aos efeitos positivos,
foram destacadas, mais uma vez, a eficacia, a efetividade e o aumento da sobrevida, enquanto a
toxicidade do nivolumabe foi relatada como um ponto negativo. Quanto a experiéncia com outras
tecnologias, a quimioterapia foi a Unica mencionada, com a efetividade sendo o Unico beneficio apontado
e a baixa sobrevida mediana citada como principal limitacdo. Na sequéncia da reunido, a analise técnica
foi conduzida pela integrante da UATS/HAQC, que iniciou declarando a auséncia de conflitos de interesse
dos membros com o tema. Em seguida, a integrante apresentou um contexto inicial destacando que a
matéria se referia a uma comparacdo de imunoterapia (nivolumabe ou pembrolizumabe) associada a
guimioterapia em relagdo a quimioterapia isolada, para o tratamento de 12 linha em pacientes com maior
expressao de PD-L1. Adicionalmente, foi citada uma discussdo realizada na reunido anterior da Conitec
referente ao fato de o nivolumabe possuir indicacdo em bula somente para carcinoma de células
escamosas (CEC), destacando que o atual estudo também seguiu nesse sentido. Contudo, em relacdo ao
pembrolizumabe, considerou-se a sua indicagdo em células em geral (forma global), ndo incluindo como
limitagcdo a CEC. Tendo em vista essa discussdo, a UATS/HAOC decidiu incluir essa limitacdo na Analise do
Impacto Orcamentdrio (AlO). Prosseguindo com a andlise das contribuicdes técnico-cientificas, no que
tange as evidéncias clinicas, trés foram apresentadas: uma da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica
(SBOC) e duas das empresas fabricantes da tecnologia. Essas contribuicdes reiteraram os beneficios
clinicos ja evidenciados anteriormente no relatério. No entanto, um estudo adicional KEYNOTE-590 sobre
gualidade de vida relacionada ao pembrolizumabe foi exposto. Esse estudo foi realizado posteriormente
a busca de evidéncias no relatdrio, e seus principais resultados indicaram que os escores de qualidade de
vida global (QLQ-C30 GHS/Qol) e funcionamento fisico permaneceram estdveis e sem diferencas
significativas entre os grupos até a 182 semana, apesar das melhorias significativas no grupo
pembrolizumabe em relacdo aos eventos de disfagia (p=0,0436) e dor (p=0,0487). Apds o detalhamento
do estudo, as evidéncias econdmicas foram apresentadas, trazendo uma analise com desconto de 21,6%
para o nivolumabe, que passou a ter um custo unitario final de RS 5.045,00, uma Rela¢do Custo-
Efetividade Incremental (RCEI) por Ano de Vida Ajustado por Qualidade (do inglés, QALY) de RS 481.992,00
e um RCEI por Ano de Vida (AV) de RS 321.354,00. Ja o impacto orcamentario acumulado, com desconto,
apresentou um valor final de RS 532.518.329,00. Em seguida, o pembrolizumabe teve a sua anélise, com
desconto de 44%, divulgada. Seu custo unitario final foi de RS 8.021,43, com RCEl por QALY de RS
301.118,00 e RCEIl por AV de RS 196.251,00. J& o seu impacto orcamentario acumulado, com desconto,
apresentou um valor final de RS 570.331.552,00 para a populacdo geral e de RS 484.781.819,00 para
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pacientes com CEC. Em ambas as analises do impacto orcamentario (10) das tecnologias, considerou-se
uma proporcdo de 85% para células escamosas, dado divulgado pelo Global Burden of Disease (GBD).
Também foram apresentadas as evidéncias econdmicas realizadas pelo fabricante do pembrolizumabe,
indicando um RCEI por AV de RS 195.606,00 e um RCEI por QALY de RS 229.308,00. Ademais, foi relatado
gue o fabricante realizou mais um ajuste considerando a utilidade com base no novo estudo referente a
gualidade de vida. No entanto, como o resultado excedeu o dado de populacdo brasileira, a integrante da
UATS/HAOC relatou que manteve a andlise anterior utilizada em outras avaliagbes econdmicas
publicadas, por se adequar melhor a realidade. Em seguida, foram apresentadas as informacdes do indice
de Priorizacdo de Medicamentos para Incorporacao no SUS e na Saude Suplementar da SBOC. Ambas as
tecnologias obtiveram escore 4 na escala de beneficio clinico da ESMO (ESMO-MCBS) e mostraram um
alto nivel de evidéncia e recomendacdo forte para tratamento em primeira linha de pacientes com
expressao elevada de PD-L1. Adicionalmente, ndo foi possivel afirmar que a imunoterapia analisada
preenchia uma necessidade clinica ndo atendida. Ademais, ndo constava na Lista de Medicamentos
Essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ndo se direcionava ao tratamento de um dos tipos
mais incidentes de cancer (mama, prostata, pulmao, cancer colorretal e estbmago) e as tecnologias ndo
eram custo-efetivas para o SUS. Isso se devia as estimativas de RCEl e a um incremento acumulado de RS
9 bilhdes em cinco anos, considerando o cenario de market share de 10% a 50% para cada tecnologia.
Considerando todas as informacdes apresentadas, o SBOC atribuiu a tecnologia o escore final de 7, com
recomendacdo de priorizacdo favoravel (prioridade 3), indicando uma priorizacdo intermedidria para
ambos, nivolumabe e pembrolizumabe. Apesar da importancia clinica reconhecida, o alto custo do
tratamento foi destacado como principal limitador para a incorporacdao no sistema publico. Como
consideracdes finais, a integrante da UATS/HAOC concluiu que as contribui¢des clinicas ndo trouxeram
novas evidéncias para a revisdo sistematica. Jd as contribuicdes econdmicas ofereceram dados que
possibilitaram a realizacdo de novas analises; no entanto as Analises de Custo-Efetividade (ACE)
mantiveram a RCEI acima do limiar de disposicdo a pagar adotado pelo MS. Acrescentou-se ainda que a
AIO teve uma reducdo importante, com um acumulado em cinco anos de RS 532 milhdes e RS 570
milhdes, para nivolumabe e pembrolizumabe, respectivamente. A discussdo foi iniciada pela
representante da SECTICS, que sintetizou o que havia sido exposto, enfatizando um cendrio de RCEl e 10
ainda muito elevados. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) solicitou
que a integrante da UATS/HAOC reiterasse os resultados dos recortes referentes ao CEC e PD-L1. A
integrante trouxe as informacgOes solicitadas. A representante da SECTICS relembrou e solicitou a

confirmacdo dos dados referentes aos descontos apresentados do nivolumabe e pembrolizumabe na
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avaliacdo econdmica. Concluida a discussao, a representante da SECTICS consultou os demais membros
presentes quanto ao alinhamento com o voto manifestado desfavoravel ao uso do nivolumabe e
pembrolizumabe. Nao havendo manifestacdes contrdrias ou objecdes, a recomendacdo desfavoravel foi

encaminhada, e a exibicdao do registro de deliberagao solicitada.

Recomendacgao final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1422 Reunido Ordindria da

Conitec, realizada no dia 02 de julho de 2025, deliberaram por unanimidade, recomendar a nao

incorporacao do nivolumabe e pembrolizumabe para o tratamento de primeira linha do carcinoma de

eso6fago avancado ou metastatico em pacientes com maior expressao de PD-L1. Foi assinado o Registro

de Deliberacdo n? 1016/2025.

Apresentacao das contribui¢6es de consulta publica da ampliacao de uso do implante subdérmico de

etonogestrel para a contracep¢ao de mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos

Titulo do tema: Ampliacdo de uso do implante subdérmico de etonogestrel para a contracepcao de

mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos

Tecnologia: implante subdérmico de etonogestrel

Indicacao: contracepcao de mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos.
Solicitagao: incorporagao

Demandante: Organon Farmacéutica Ltda.

Apresentagdo: Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias (CITEC/DGITS/SECTICS) e Nucleo de

Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto René Rachou (NATS-. IRR).

ATA: A reunido teve inicio com a apresentacao da empresa demandante a Organon Farmacéutica Ltda. A
representante da empresa Organon, iniciou sua apresentacao destacando a importancia da ampliacdao do
acesso ao implante subdérmico de etonogestrel como método contraceptivo. Ressaltou que, embora o
sistema de saude brasileiro ofereca opc¢des de contracepcao, a Unica alternativa de método reversivel de
longa duracdo (LARC) atualmente disponivel é o dispositivo intrauterino de cobre (DIU), o que contraria
as recomendacgbes internacionais. Essa limitacdo contribui para a elevada taxa de gravidezes ndo
planejadas (GNPs) no pais, que representam mais da metade das gestacdes, totalizando cerca de 1,4

milhdo de casos anuais, com impactos significativos na vida das mulheres e nos custos do sistema publico
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de saude. A representante enfatizou que o planejamento familiar efetivo € uma ferramenta essencial para
areducdo da evasao escolar, da mortalidade materna e infantil, e para a promocao da equidade no acesso
a salde. Nesse contexto, a proposta da Organon visa ampliar as opg¢des de LARC disponiveis no SUS,
garantindo o direito de escolha das mulheres e promovendo o acesso a métodos mais eficazes, seguros e
confortdveis. Foi apresentado o perfil técnico do implante, que é composto exclusivamente por
progestagénio, possui eficacia terapéutica elevada, duracdo de até trés anos e insercdo simples e rapida.
Informou-se que ha trés pedidos de alteracdo de bula protocolados, abrangendo o uso em adolescentes
a partir de 15 anos, no pds-parto e no pdés-aborto imediato, além da extensdo do tempo de uso para cinco
anos. Pontuou que, no campo da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), as evidéncias disponiveis
demonstram a eficacia, seguranca e alta taxa de adesdao ao método. Apesar de criticas quanto a qualidade
das evidéncias, a representante destacou que tais limitacdes sdo inerentes a classe terapéutica e que, por
isso, é necessario cautela na aplicacdao de ferramentas tradicionais de avaliacdo. Citou que agéncias
internacionais que ja incluiram o implante em suas recomendacdes prioritdrias. Posteriormente
apresentou uma andlise de custo-efetividade em dois horizontes temporais (trés e dez anos), com o
objetivo de comparar o desempenho do implante em relacdo ao DIU. Os resultados indicaram que o
implante é custo-efetivo em ambos os cenarios, representando apenas 4% do limiar de disposicdo a pagar
no Brasil. Ressaltou-se que o modelo utilizado considera apenas os custos do parto, subestimando os
beneficios econémicos do implante, pois ndo inclui custos com pré-natal, complicacdes e outros servicos
de saude. Posteriormente apresentou a analise orcamentaria que foi baseada em método epidemioldgico,
segmentando a populacdo em idade fértil por faixa etaria e uso de contraceptivos, com market share
estimado entre 1% e 5%. Foram discutidos quatro cenarios: o primeiro, denominado NATS, considerou
apenas os custos diretos de aquisicdo do método; o segundo incluiu os custos evitados com partos; o
terceiro incorporou um desconto de 84% no preco de fabrica, proposto pela Organon; e o quarto
contemplou o horizonte tecnoldgico, considerando a extensdo de uso do implante. As conclusdes
apresentadas indicam que o primeiro cendrio resultaria em impacto de aproximadamente RS 320 milhdes.
O segundo cenario, ao considerar os partos evitados, reduziria esse impacto para RS 31 milhdes. Com a
nova proposta de preco, o governo teria uma economia de RS 45,2 milhdes, podendo alcangar até RS 148
milhdes em economia ao considerar o horizonte tecnoldgico. Por fim, a representante destacou que,
apesar de os modelos serem tedricos, mais de 250 municipios brasileiros ja implementaram o uso do
implante, com resultados clinico-econ6micos expressivos. Para ilustrar a experiéncia pratica, convidou o
Dr. Silvio Francischini a relatar o caso de sucesso do municipio de Ribeirdo Preto. O convidado pela

empresa Organon, iniciou sua fala destacando sua longa experiéncia e entusiasmo com o uso do implante
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contraceptivo, método que acompanha ha mais de 20 anos. Ressaltou que os métodos contraceptivos
reversiveis de longa duracdo (LARC), como o implante e os dispositivos intrauterinos (DIU), apresentam
eficacia elevada por ndao dependerem da adesdo continua da paciente, diferentemente dos métodos de
curta duracdo, cuja eficacia tipica é significativamente inferior a eficacia ideal. Defendeu que a ampliacdo
da oferta de métodos de curta duracdo ndo é suficiente para reduzir as taxas de gravidezes ndo
planejadas. Para alcancar esse objetivo, é necessario expandir o acesso aos métodos de longa duracdo,
especialmente ao implante, considerado o mais eficaz na prevencao da gravidez. Relatou a experiéncia
do municipio de Ribeirdo Preto, onde, desde 2013, a implementacdo do implante foi iniciada com recursos
do programa DST-AIDS, priorizando mulheres vivendo com HIV e usudrias de substancias em situacdo de
vulnerabilidade. Devido a limitacdo de unidades disponiveis, foi necessario estabelecer critérios rigorosos
de priorizacdo. No entanto, os resultados positivos levaram a adesdo da Secretaria Municipal de Saude,
que, a partir de 2017, passou a financiar a ampliacdo do programa, incluindo adolescentes. O protocolo
inicial foi expandido para contemplar adolescentes entre 10 e 16 anos com distUrbios psiquiatricos e
outras condigdes clinicas que inviabilizavam o uso de métodos alternativos. Posteriormente, a Secretaria
ampliou o acesso para mulheres com menos de 20 anos e promoveu a capilarizacdo da oferta do método
em todas as unidades de saude do municipio, por meio do treinamento de médicos da atengao primaria.
Destacou-se um aumento expressivo na colocacao de implantes entre 2021 e 2022, impulsionado pela
possibilidade de troca do dispositivo em mulheres que ja o utilizavam com sucesso. A partir de 2022. Entre
2013 e 2024, foram colocados mais de 7 mil implantes em mulheres com menos de 20 anos. Como
resultado, observou-se uma reducdo de 56,8% nos partos nessa faixa etdria ao longo de dez anos,
superando as quedas registradas nos niveis estadual e nacional. Um estudo de correlacdo demonstrou
associacao positiva entre o niumero de implantes e a reducdo de partos. O sucesso do programa levou a
Secretaria Municipal de Saude a propor, em 2024, a universalizacao do acesso ao implante para todas as
mulheres do municipio, embora a medida ainda ndo esteja regulamentada. O convidado enfatizou que
80% das gravidezes de risco em Ribeirdo Preto ocorreram entre mulheres que utilizavam métodos de
curta duracao, o que reforca a necessidade de ampliar o acesso aos métodos de longa duracdao como
estratégia de equidade e de reducdo das gravidezes ndao planejadas, em consonancia com os principios
do SUS. Durante a reunido, foi solicitado esclarecimento sobre a proposta de preco apresentada pela
empresa Organon para o implante subdérmico. A representante confirmou que o valor proposto é de RS
136,03, referenciado com base na cotacdo do ddlar vigente a época da proposta. Esclareceu-se que esse
valor corresponde a venda direta via Organon Internacional e podera ser considerado como parametro

nas andlises e no relatério da Conitec, sendo registrado como o preco proposto para eventual
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incorporacao da tecnologia ao SUS. Durante o debate, representante do Conasems destacou a relevancia
da discussdo sobre a continuidade do uso do implante em mulheres que ultrapassaram os 20 anos de
idade. Ela ressaltou que, conforme mencionado aproximadamente 30% dos implantes realizados a partir
de 2022 correspondem a trocas, e que uma das principais dificuldades enfrentadas anteriormente era
justificar a negativa de continuidade do método para mulheres que ja o utilizavam com sucesso. O
convidado explicou que a decisao de permitir a troca do implante foi motivada pelos resultados positivos
observados desde 2013, especialmente entre populacdes vulneraveis, como mulheres vivendo com HIV e
usuarias de substancias. Enfatizou que o sucesso do programa em Ribeirdo Preto se deve ndo apenas a
oferta do implante, mas também ao acompanhamento continuo das pacientes. Conasems reconheceu o
valor da tecnologia, mas alertou para a necessidade de considerar as desigualdades regionais na tomada
de decisdo. Apontou que Ribeirdo Preto possui um dos maiores PIBs per capita do pais, o que ndo reflete
a realidade da maioria dos municipios brasileiros. Citou como exemplo Manicoré (AM), com PIB per capita
significativamente inferior, e destacou que decisGes de incorporacdao devem considerar o impacto
orcamentdrio em contextos diversos, respeitando o principio da equidade. A representante da Secretaria
de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) do Ministério da Saude iniciou sua fala agradecendo a empresa
Organon pela parceria e pela pronta resposta as tratativas com o Governo Federal. Destacou que a
proposta apresentada esta alinhada com os principios do SUS, especialmente no que diz respeito a
ampliacdo do acesso e a universalizacdo das politicas publicas. Reforcou que o Ministério da Saude nao
apoia estratégias que segmentem o acesso a tecnologias de salde, defendendo que a incorporacao de
novos métodos contraceptivos deve priorizar a equidade e atender prioritariamente as populacdes mais
vulneraveis. Citou como exemplo o municipio de Manicoré (AM), onde recentemente foram realizados
treinamentos para insercdo de DIU, e destacou que diferentes publicos e territdrios demandam
abordagens especificas, respeitando suas realidades e necessidades. A secretdria compartilhou sua
experiéncia anterior na Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, ressaltando que a incorporacao
de novas tecnologias no SUS fortalece o sistema, amplia 0 acesso e promove o protagonismo das equipes
de saude. Enfatizou que a introducdo do implante subdérmico, ja amplamente utilizado no setor privado,
representa uma oportunidade de qualificar o cuidado na atencdo primdria e de reduzir desigualdades em
saude. Destacou que a incorporacdo da tecnologia podera impactar positivamente a vida de mulheres e
adolescentes em diversos territérios, contribuindo para a reducdo de gravidezes ndo planejadas e da
mortalidade materna, mesmo em municipios com menor capacidade orcamentdria. A representante da
SAPS ressaltou que a sustentabilidade fiscal € um fator essencial para a viabilidade da politica publica.

Afirmou que a significativa reducdo de prego proposta pela empresa foi determinante para viabilizar a
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possivel incorporacao do implante no rol de métodos contraceptivos financiados pelo SUS, sem
comprometer a continuidade da oferta de outros métodos ja disponiveis, como anticoncepcionais orais e
dispositivos intrauterinos. Defendeu ainda a ampliagdo da capacidade instalada para inser¢dao do
implante, por meio da formacdo de profissionais da atencdo primaria, incluindo médicos e enfermeiros,
conforme previsto em bula e ja praticado em diversos municipios. Enfatizou que o fortalecimento do
planejamento sexual e reprodutivo é fundamental para o cuidado integral da populacdo, com impactos
positivos no desenvolvimento infantil, na sadde da primeira infancia e na permanéncia escolar. Durante
a reuniao, foi questionada a empresa Organon sobre a capacidade de producao e entrega do implante
subdérmico, considerando a possibilidade de que a demanda ultrapasse os volumes inicialmente
estimados na proposta de preco. A representante da empresa esclareceu que nao ha qualquer limitacao
de producdo atualmente. Afirmou que, caso a adesdo ao método seja superior ao previsto e a demanda
aumente significativamente em fungdo do sucesso da incorporacao, a empresa possui félego produtivo
suficiente para atender a todos os municipios. Reforcou ainda que, diante de tal cenario, a Organon esta
aberta ao didlogo com o Ministério da Saude para eventuais renegociacdes, reafirmando o compromisso
com a sustentabilidade e a universalizacdao do acesso a tecnologia. Durante a reunido, foi direcionada ao
Dr. Silvio Francischini uma pergunta sobre o acompanhamento das mulheres usuarias do implante
subdérmico, com foco na adesdao ao método e na avaliacao de possiveis efeitos adversos. A representante
da Conitec destacou a importancia do monitoramento para o sucesso do uso do método, questionando
se ha participacdo da empresa nesse processo e se 0 municipio acompanha indicadores adicionais, como
evasdo escolar, infec¢cbes sexualmente transmissiveis (ISTs), HIV e eventos adversos como sangramentos
e tromboses, especialmente entre adolescentes. Dr. Silvio respondeu que o acompanhamento das
pacientes é parte essencial da estratégia adotada pelo Centro de Saude Escola. Explicou que o
treinamento oferecido aos profissionais de salde vai além da técnica de insercao do implante, incluindo
o manejo clinico de efeitos adversos, como alteracdes no padrao de sangramento, comuns nos primeiros
seis meses de uso. Informou que, nesse periodo, sdo agendados retornos frequentes para garantir o
seguimento adequado e promover a educacao sexual, o que contribui para a adesao ao método e reduz
o indice de abandono. Destacou que o modelo de acompanhamento é facilitado na atencdo primaria,
onde equipes de salde da familia podem realizar o seguimento de forma mais préxima e continua.
Comparou com métodos de curta duracdo, como anticoncepcionais orais, em que ha maior risco de
descontinuidade e menor controle sobre o uso. Ressaltou que, com os LARCs, é possivel manter contato
regular com as pacientes, o que favorece o cuidado integral. Em relacdo aos dados de ISTs e HIV, informou

gue ainda ndo hda cruzamento sistemdtico dessas informag¢des no municipio, pois o foco inicial foi a
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reducdo das taxas de gravidez. No entanto, no ambito do Centro de Saude Escola, ha dados sobre retorno
das pacientes, abandono do método e manejo de efeitos adversos, como sangramentos, o que contribui
para os baixos indices de retirada precoce observados na unidade. Representante da Coordenacdo de
Incorporacdo de Tecnologias (CITEC/DGITS/SECTICS) apresentou os resultados da consulta publica n? 18,
referente a proposta de ampliacdo do uso do implante subdérmico de etonogestrel. Informou que nao
possui conflito de interesse com o tema e que a demanda foi apresentada pela empresa Organon
Farmacéutica Ltda. A consulta publica esteve vigente entre os dias 25 de marco e 14 de abril de 2025. A
recomendacdo inicial da Conitec, proferida na 1382 Reunido Ordinaria, realizada em 13 de marco de 2025,
foi contraria a ampliacdo, com base no impacto orcamentario elevado e na necessidade de manifestacdo
da sociedade sobre a definicao da faixa etaria para uso do método. Foram recebidas 533 contribuicdes,
das quais 526 foram favoraveis a ampliacdo do uso do implante, discordando da recomendacdo inicial da
Conitec. Apenas duas manifestacdes concordaram com a recomendac¢ao de n3ao ampliagdo, e cinco
declararam ndo ter opinido formada. Entre os argumentos favordveis, destacaram-se a importancia de
ampliar as opg¢des contraceptivas no SUS, a necessidade de inclusdo de faixas etarias mais jovens e a
praticidade do método. Também foram mencionados aspectos como a durabilidade do efeito, a
seguranca, a efetividade e a reducdo de efeitos adversos em comparacdo com outros métodos. Algumas
contribuicdes ressaltaram que o implante representa uma alternativa importante para pacientes que nao
se adaptam aos métodos atualmente disponiveis no SUS. A posologia cOmoda, a facilidade de insercdo e
retirada, e a adesdo ao método foram apontadas como vantagens. Também foram relatados efeitos
benéficos a saude, como a reducdo de célicas menstruais, fluxo intenso e sintomas de tensdao pré-
menstrual, além da melhora na qualidade de vida e da sensacdo de seguranca em relacdo a prevencao da
gravidez. Entre os argumentos contrarios ou apontamentos criticos, destacaram-se a dificuldade de
acesso ao método no SUS, o custo elevado e a ocorréncia de efeitos adversos. Foram mencionados
sangramentos desfavordveis, aumento da oleosidade da pele e retengao liquida. As contribui¢des
também compararam o implante com outras tecnologias contraceptivas, como anticoncepcionais orais,
injetaveis, preservativos, adesivos, anel vaginal, laqueadura tubdria e diferentes tipos de DIU (cobre, prata
e levonorgestrel). Em relacdo as demais tecnologias, os participantes destacaram como pontos positivos
a efetividade, o facil acesso no SUS e beneficios secundarios, como o controle de sangramentos e sintomas
ginecoldgicos. Por outro lado, foram apontadas desvantagens como maior risco de erro de administracao,
efeitos colaterais (como trombose e retencdo hidrica), desconforto com a posologia e dor durante a
insercao de dispositivos intrauterinos. A apresentacdo foi concluida com agradecimentos a equipe

envolvida e a participacdo da sociedade na consulta publica. Em seguida, foi anunciada a continuidade da
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pauta com a apresenta¢dao da andlise técnico-cientifica da consulta publica. A representante do Nats
iniciou sua apresentacdo declarando ndo possuir conflito de interesse com o tema e apresentou a analise
das contribui¢cdes relativas as evidéncias clinicas recebidas na consulta publica. Informou que foram
recebidas 30 contribuicOes classificadas como evidéncias clinicas, sendo 26 de pessoas fisicas e 4 de
pessoas juridicas. Das 30 contribuicdes, 19 foram consideradas relatos de experiéncia ou opinides, sem
embasamento técnico-cientifico, abordando aspectos como eficacia contraceptiva percebida,
conveniéncia, aprovacao por agéncias regulatdrias e potencial de equidade do método. Essas
manifestacGes, embora relevantes para o debate, ndo foram incorporadas como evidéncia cientifica no
relatorio. As 11 contribuicbes restantes apresentaram citacdes de artigos cientificos, os quais foram
analisados individualmente pela equipe técnica. Entre os estudos mencionados, o estudo de Laporte
(2024) foi excluido por utilizar como grupo controle os métodos contraceptivos de curta duracdo, o que
nao se enquadra na pergunta PICO do relatdrio. O estudo de Borges foi desconsiderado por utilizar
amostra de conveniéncia em um websurvey, nao representando adequadamente a populag¢do-alvo. O
estudo de Brito também foi excluido por ndo apresentar grupo comparador, tendo todas as participantes
recebido o implante. Outros estudos, como o estudo Choice, ja haviam sido identificados pela equipe,
mas nao foram incluidos na sintese de evidéncias por apresentarem limitacdes metodoldgicas. Entre elas,
a auséncia de desfechos individualizados por tipo de LARC e a inclusdo de adolescentes sem possibilidade
de estratificacdo. O estudo de Brufato, que abordava satisfacdo e percepc¢do das usuarias, foi excluido por
apresentar amostra reduzida, o que inviabiliza conclusdes robustas sobre eficacia e seguranca. A equipe
também revisou diversas revisGes da literatura mencionadas nas contribuicdes, mas nenhuma delas era
sistematica. Ainda assim, os estudos primarios foram verificados, e nenhum atendeu aos critérios de
elegibilidade para inclusdo no relatério. Diretrizes e relatérios técnicos citados foram considerados como
elementos de apoio a discussdo, mas ndao como fontes primarias de evidéncia. Foi registrada uma
contribuicdo do demandante contestando a avaliacdo metodolégica do relatério, especialmente quanto
a classificacdo da qualidade das evidéncias pelo sistema GRADE. A equipe técnica reafirmou que a
aplicacdao do GRADE foi adequada, considerando que a maioria dos estudos disponiveis sdo observacionais
e apresentam limitacdes metodoldgicas. Ressaltou que a classificacdo de baixa qualidade ndo implica
desconsideracao da evidéncia, mas sim uma indicacdo do grau de confianca nas estimativas apresentadas,
sendo essa uma ferramenta essencial para garantir transparéncia no processo de tomada de decisdo. Na
sequéncia, a representante apresentou a analise das contribuicdes recebidas na consulta publica
referentes aos estudos econdmicos. Foram registradas 29 manifestacdes, das quais 6 foram classificadas

como relatos de experiéncia ou opinido, apesar de terem sido submetidas como estudos econémicos.
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Outras 16 contribui¢cdes abordaram aspectos como custos e efetividade do método, economia de custos
diretos e indiretos, porém sem embasamento técnico suficiente para inclusdo no relatério. Trés
contribui¢cbes adicionais apresentaram argumentos gerais sobre os beneficios econémicos da prevenc¢ao
da gravidez ndo planejada, citando audiéncias publicas e estimativas de custos no SUS, mas também sem
aprofundamento técnico que permitisse sua incorporacdao como evidéncia. Apenas quatro contribuicdes
trouxeram citacOes de artigos e estudos com dados econGmicos mais estruturados, em sua maioria
relacionados aos custos associados a gestacdo ndo planejada. A equipe técnica destacou que alguns
desses custos ja haviam sido considerados no modelo econdmico apresentado pelo demandante no
dossié inicial. No entanto, reiterou que o impacto orcamentario estimado no relatério da Conitec
considerou apenas os custos diretos com as tecnologias, sem incluir os custos evitados com gestacodes.
Essa abordagem visa priorizar a transparéncia sobre os valores imediatos que deverdo ser desembolsados
para aquisicao da tecnologia nos préximos anos. Foi mencionada uma contribuicao que sugeriu a inclusdo
do estudo de Filho (2024), o qual, entretanto, apresenta limitacdes por combinar dados do implante com
o DIU de levonorgestrel, tecnologia ainda ndo incorporada ao SUS para a faixa etdria de 18 a 49 anos.
Além disso, o estudo adota a perspectiva da saude suplementar, o que dificulta a transposicdo direta para
o contexto do sistema publico. Outra contribuicdo citou o estudo de Connolly e colaboradores, sugerindo
gue seus dados fossem utilizados para recalcular o impacto orcamentario. A equipe técnica esclareceu
gue o modelo apresentado no relatério ja se baseia em custos diretos, e que, embora reconheca os
beneficios econdmicos da prevencao da gravidez, optou por manter a abordagem conservadora para
garantir clareza sobre os gastos imediatos com a aquisicao da tecnologia. O demandante também
contestou as incertezas apontadas no relatério, argumentando que estudos internacionais realizados na
Franca, Reino Unido e india demonstram a custo-efetividade do implante. A equipe técnica reconheceu
os resultados favordveis desses estudos, mas alertou para a necessidade de cautela na comparacao,
devido as diferencas nos sistemas de saude, parametros utilizados e valores praticados. Citou, como
exemplo, o estudo de Linet, da Franca, que destaca a importancia de adaptar os modelos econémicos a
realidade local. Por fim, foi abordada a questao da taxa de difusdo da tecnologia, também questionada
pelo demandante. A representante do Nats explicou que, embora haja relatos de uso do implante em
cerca de 250 municipios, os dados concretos disponiveis ainda sao limitados. Por esse motivo, optou-se
por utilizar como referéncia a taxa de difusdao observada na saude suplementar, reconhecendo suas
limitacdes, mas considerando-a valida diante da auséncia de dados mais robustos no SUS. Na parte final
da apresentacdo, abordou as contribuicdes do demandante relacionadas as alteracdes de bula do

implante subdérmico. Foram destacadas as solicitacdes ja protocoladas junto a Anvisa para alteracdo da
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idade minima de uso, ampliacao do tempo de uso de trés para cinco anos, e inclusdo das indica¢des para
uso imediato apds parto e aborto. Ressaltou-se que essas altera¢des tramitam em instancias regulatdrias
especificas. Também foi abordada a proposta de preco apresentada pela empresa. A proposta inicial
submetida a consulta publica foi de RS 167,00 por unidade, mas posteriormente foi encaminhado oficio
com nova proposta de RS 136,03. A equipe técnica destacou que esse valor estd condicionado a aquisi¢do
de um volume minimo de unidades: 500 mil unidades em 2025 e aproximadamente 800 mil unidades ao
longo de 2026. O demandante solicitou ainda a isen¢do de ICMS para importacao direta do produto, por
meio de enquadramento no Convénio ICMS 95/98. Foram apresentadas informacdes sobre as condicdes
de entrega, destacando que o processo de desembaraco aduaneiro, liberacdo da carga e demais
formalidades s3ao de responsabilidade do Ministério da Saude, enquanto a Organon Internacional se
responsabiliza pela entrega até o pais de destino. Com base nas diferentes propostas de preco, a equipe
recalculou o impacto orgcamentario. Considerando o valor anterior de RS 167,00, o impacto caiu para RS
314 milhdes, variando entre RS 220 milhdes e RS 473 milhdes, conforme a participacdo de mercado. Com
a proposta de RS 136,03, o impacto estimado foi de RS 247 milh&es, com variagdo entre RS 174 milhdes
e RS 374 milhdes. Foi destacado que o modelo de andlise de sensibilidade (diagrama de tornado) se
manteve estavel, indicando que o custo unitario da tecnologia é o principal fator de influéncia no
resultado. A equipe reforcou que, entre a apresentacao do relatério inicial e a consulta publica, houve um
esforco conjunto entre o DGITS e o Conasems para levantar dados sobre a utilizacdo do implante nos
municipios. Embora tenha sido possivel obter informacgdes de alguns municipios, ainda hd grande variacao
na estimativa de uso e na taxa de difusdao da tecnologia. A representante concluiu que, apesar da boa
aceitacdo do método, ainda s3ao necessarios mais dados para estimar com maior precisdo o
comportamento da tecnologia em escala nacional, especialmente diante da proposta de ampliacdo de
uso. Foi encerrada a apresentagdao com agradecimentos e a abertura para comentarios e perguntas por
parte dos membros da comissao e da equipe técnica da SAPS. Foi ressaltado que, embora a recomendacao
preliminar da Conitec tenha sido favoravel a incorporacdo do implante para a populacdo adolescente, a
deliberacao final também consideraria a ampliacdo para a populacdao adulta, permitindo uma anélise
conjunta das duas propostas. A representante da area técnica da SAPS iniciou sua fala reiterando a
importancia da ampliacdo da oferta de métodos contraceptivos de longa duragcdo no SUS. Enfatizou que
tais métodos apresentam maior eficacia em comparacdo aos de curta duracdo, sendo fundamentais para
a garantia dos direitos reprodutivos previstos na Constituicdo Federal, na Lei do Planejamento Familiar e
em tratados internacionais dos quais o Brasil é signatario. Reconheceu o rigor do processo de avaliacdo

de tecnologias em saude e os critérios utilizados para andlise de evidéncias e cdlculo do impacto
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orcamentadrio, mas reforcou que ha economias concretas, mensurdveis e ndo mensuraveis, associadas a
satisfacdo das necessidades contraceptivas. A representante também comentou sobre a énfase dada por
alguns participantes as dificuldades e efeitos adversos do DIU de cobre. Ressaltou que o Ministério da
Saude tem investido fortemente na qualificacdo das equipes da atencdo primaria para insercao de DIU,
sendo essa uma das metas do Plano Nacional de Saude. Reforcou que garantir a diversidade de métodos
€ essencial para assegurar a autonomia das mulheres sobre suas escolhas reprodutivas. Em relacdo as
contribuicGes que abordaram a violéncia sexual, a representante afirmou que o Ministério da Saude tem
plena consciéncia da gravidade do problema e vem atuando para fortalecer a capacidade da atencdo
primaria em identificar, notificar e manejar adequadamente essas situacdes. Destacou que a violéncia
nao pode ser um impeditivo para o acesso ao planejamento reprodutivo e que, recentemente, foram
lancados materiais técnicos, incluindo um guia para profissionais da atencdo primdria sobre o manejo de
meninas e mulheres em situacao de violéncia. Mencionou ainda a san¢ao da lei que institui as Salas Lilas
no SUS e a publicacdo de um guia para sua implementacao, ressaltando que o conceito vai além de um
espaco fisico, representando um processo de trabalho voltado ao acolhimento, seguranca, privacidade e
atendimento qualificado as vitimas. Afirmou que a equipe técnica da SAPS estd preparada para elaborar
o cronograma de treinamentos e demais a¢des necessdrias, caso a incorporacdao do implante seja
aprovada, e reafirmou o compromisso do Ministério da Saude com a universalizacdo do acesso e a
qualificacdo da atencdo a saude reprodutiva. A representante da drea técnica da SAPS complementou sua
fala destacando a importancia de fortalecer as acdes de promoc¢ao da saude sexual e reprodutiva na
atencdo primaria, especialmente voltadas a adolescentes e jovens. Ressaltou que a ampliacdo da oferta
de métodos contraceptivos de longa duracdo ndo deve se restringir a populacao adulta, mas sim
contemplar estratégias voltadas a juventude, conforme preconizado pela prdpria Secretaria. Enfatizou
que o fortalecimento dessas acdes deve ocorrer tanto no ambito do Programa Saude na Escola (PSE)
guanto no cotidiano das equipes da atencdo primdria, com impacto direto em indicadores sensiveis
monitorados pelo Ministério da Saude. Citou o aumento expressivo de casos de sifilis, gonorreia e outras
infeccOes sexualmente transmissiveis (ISTs) nos territorios, o que reforca a necessidade de intensificar as
acdes de prevencdo e cuidado, incluindo vacinacdo contra HPV e promocgdo de prdticas sexuais seguras
entre adolescentes de todos os géneros. A representante destacou que a ampliacdo do acesso deve
considerar os territérios mais vulnerdveis, incluindo comunidades quilombolas, assentamentos,
populagdes ribeirinhas, do campo, da floresta, das dguas e popula¢des indigenas, tanto aldeadas quanto
nado aldeadas. Informou que ha uma estratégia interna no Ministério da Saude voltada a ampliagdo do

acesso a tecnologias contraceptivas nesses contextos, em consonancia com as boas praticas e evidéncias
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apresentadas nas consultas publicas. Reiterou o compromisso da SAPS com a universalizagdo do acesso
aos métodos contraceptivos de longa duracdo, destacando que a proposta de incorporacao do implante
subdérmico surgiu a partir de uma provocagdo da prdpria Secretaria. Durante a fase de discussao da
reunido, foi direcionada uma pergunta a especialista, representante da Federacdo Brasileira das
Associacoes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), sobre o impacto dos métodos contraceptivos de
longa duracdo na vida das mulheres, especialmente adolescentes. A especialista reforcou a importancia
do tema. Destacou que, do ponto de vista econémico, os estudos utilizados para estimar custos sao
baseados na Tabela SUS e consideram apenas o parto, deixando de fora custos associados a internacdes
neonatais, mortalidade e abortamentos ilegais — estes Ultimos ndo computados oficialmente, mas
sabidamente frequentes. Ressaltou que, mesmo com limitacBes, esses modelos econdmicos s3ao
relevantes e que seria importante ampliar a analise para incluir esses fatores. Em relacdo a evolucdo dos
métodos contraceptivos no SUS, a professora destacou que, desde 1996, o Unico método reversivel de
longa duragao disponivel é o DIU de cobre. Mulheres que ndao se adaptam a esse método acabam tendo
como Unica alternativa a laqueadura tubdria, um procedimento definitivo. Reforcou que, sob a dtica dos
direitos reprodutivos e da equidade de género, é urgente ampliar as op¢Oes contraceptivas disponiveis
no sistema publico. Sobre o impacto dos métodos de longa duracdo, afirmou que ndo hd duvidas de que
eles transformam a vida das mulheres. Citou como exemplo o Reino Unido, onde todos os métodos sao
custeados pelo governo e ha reducdo significativa nas taxas de gravidez, abortamento e gestacdes na
adolescéncia. Relatou a experiéncia do projeto em Salvador, onde, apds a doacdao de implantes, foi
possivel acompanhar adolescentes que retornaram trés anos depois para nova inser¢do do método, sem
terem engravidado nesse periodo. Também destacou o impacto positivo desses métodos na reducdo da
mortalidade materna, especialmente em regiées com menor acesso a saude. Mencionou que muitas
adolescentes engravidam sem planejamento, sem acompanhamento adequado e com condi¢des clinicas
nao tratadas, o que aumenta os riscos. Reforcou que o uso de métodos como a pilula ou a injecao, quando
disponiveis, é frequentemente irregular, o que compromete sua eficacia. Foi questionado se ha dados
comparativos entre municipios que ja utilizam o implante e a prevaléncia ou incidéncia de ISTs, com o
objetivo de verificar se o uso de métodos de longa duracdo estaria associado a menor frequéncia de
retorno a atencdo primaria ou abandono de programas de prevencdo. A especialista respondeu que nao
ha dados sistematizados sobre frequéncia de retorno, mas apresentou dados de Ribeirdo Preto, onde,
apods a introdugdao do implante em mulheres vivendo com HIV, houve redugdao de 63% nos partos e
erradicacdo da transmissdo vertical do HIV ao longo de 10 anos. Também reforcou que a redugdo de ISTs

estd diretamente relacionada a educacdo sexual, e ndo ao tipo de método contraceptivo utilizado.
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Afirmou que ndo ha evidéncia cientifica de que o uso de métodos de longa duracgado leve ao abandono de
praticas preventivas. Pelo contrario, destacou que o uso de DIUs, por exemplo, estd associado a reducdo
de cancer de colo do utero, e que os contraceptivos hormonais podem reduzir a progressao de lesdes pré-
neoplasicas, devido a altera¢gdes na microbiota vaginal. Reforcou ainda a importancia de disponibilizar
métodos contraceptivos eficazes para mulheres vitimas de violéncia sexual, especialmente em contextos
de abortamento por estupro. Foi ressaltado que, por se tratar de uma proposta de ampliacdo de uso, a
tecnologia ja havia sido avaliada anteriormente, com recomendacao favoravel para um publico restrito,
em 2021. A nova submissdo visa ampliar o acesso a todas as mulheres em idade fértil, incluindo
adolescentes, o que impde desafios adicionais, especialmente no que se refere ao impacto orcamentario.
Membro do Comité de medicamentos destacou que a principal incerteza do processo continua sendo o
aspecto orcamentario, influenciado diretamente pela taxa de adesdo ao método. Com mais de 41 milhdes
de mulheres em idade fértil no Brasil, a universalizacdao da oferta do implante poderia gerar um impacto
financeiro significativo, caso a adesdo seja elevada. A representante da SAPS retomou pontos abordados
em sua fala inicial, reforcando a complexidade da andlise econémica relacionada a contracepcao e a
gravidez nao planejada. Destacou que, embora existam estudos internacionais que estimem os custos
evitados com a oferta de métodos contraceptivos — alguns apontando que cada ddlar investido em
contracep¢ao pode gerar uma economia de até sete délares —, esses modelos apresentam metodologias
distintas e ndo sdo facilmente aplicaveis aos critérios técnicos exigidos nos processos de incorporacao de
tecnologias no SUS. Reforcou que o aborto inseguro continua sendo uma das principais causas de morte
materna no Brasil, ocupando a quarta posicdo, e que o acesso limitado a métodos contraceptivos eficazes
contribui para esse cendrio. Concluiu afirmando que todas as pessoas devem ter o direito de decidir
livremente sobre sua vida reprodutiva — se, quando e como desejam engravidar — e que o debate em
curso na Conitec trata, acima de tudo, da garantia de um direito humano fundamental. Reforcou que essa
perspectiva deve orientar a analise da proposta de ampliacdo do uso do implante subdérmico no SUS. A
coordenadora-geral de Atencdo a Saude das Criancas, Adolescentes e Jovens da SAPS destacou os
impactos da gravidez na adolescéncia, tanto para a vida das adolescentes quanto para os desfechos
neonatais. Ressaltou o aumento do risco de prematuridade, baixo peso ao nascer e mortalidade infantil,
além da interrupcdo da trajetdria escolar e dificuldades de inser¢dao no mercado de trabalho. Apontou
gue, embora a taxa de nascidos vivos de maes adolescentes esteja em queda, ainda representa 12% do
total, com desigualdades regionais e étnico-raciais significativas. Reforcou que a ampliacdo do acesso a
métodos contraceptivos de longa duracdo, como o implante, tem potencial para acelerar a reducdo da

gravidez na adolescéncia, conforme evidenciado em experiéncias municipais. Destacou que essa
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estratégia deve ser acompanhada de ag¢les integradas, como a constru¢ao de uma politica nacional de
atencdo integral a salde de adolescentes e jovens, a qualificacdo das unidades bdsicas para atendimento
a esse publico e o fortalecimento da educagao sexual nas escolas por meio do Programa Saude na Escola.
A representante da SAPS, , destacou que mais de 50% das gestacdes no Brasil ainda sdo ndo planejadas,
conforme dados do inquérito Nascer 1 e dados preliminares do Nascer 2. Ressaltou que esse cendrio
persiste tanto entre adolescentes quanto entre mulheres adultas, evidenciando a auséncia de garantia
plena do direito ao planejamento reprodutivo. Apontou que a razdao de morte materna no pais permanece
elevada, com 55 mortes a cada 100 mil nascidos vivos, acima da meta de 30 mortes pactuada nos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) para 2030. A maioria dessas mortes decorre de causas
obstétricas diretas, como hipertensao, hemorragia, infeccao e aborto. Reforcou que mulheres negras e
indigenas sao desproporcionalmente afetadas, com redug¢ao mais lenta da mortalidade materna em
comparacao as mulheres brancas. Destacou que os impactos da gravidez ndo planejada se estendem a
vida social, educacional e econdmica das mulheres, afetando também suas familias e redes de cuidado. A
representante da SAPS finalizou sua participacdo reforcando que a prdpria Secretaria foi a demandante
da proposta de ampliacdo do uso do implante subdérmico, com o objetivo de garantir o acesso universal
ao método para todas as mulheres em idade fértil. Informou que a disponibilidade orcamentdria e
financeira para a aquisicdao da tecnologia ja estd prevista na proposta orcamentdria de 2025, enviada ao
Congresso Nacional, e também considerada para o exercicio de 2026. Destacou que o valor de RS 136,00
por unidade estd compativel com o orcamento da atencdo primaria e que a proposta ndo se trata de uma
nova incorporacao, mas da ampliacdo de um método ja incorporado, atualmente restrito a grupos
especificos. Reforcou que o objetivo é garantir que o método chegue efetivamente aos territdrios, com
oferta formativa e apoio técnico, em articulacdo com o Programa Mais Médicos e outras estratégias
ministeriais. O Comité iniciou a deliberacdo destacando que, para a populacao adolescente, ja havia sido
emitida uma recomendacao preliminar favoravel a ampliacdo do uso do implante subdérmico de
etonogestrel. Com base nas contribui¢cdes da consulta publica e nas manifestacdes técnicas apresentadas
durante a reunido, nao foram identificados elementos contrdrios a recomendacao. Pelo contrario, as falas
reforcaram a importancia da estratégia como parte de uma politica mais ampla de saldde sexual e
reprodutiva, especialmente para adolescentes em situacdo de vulnerabilidade. Assim, foi proposta a
manutencdo da recomendacdo favordvel para essa populacdo. Em relacdo a populacdo adulta, foi
discutida a proposta de ampliacdo do uso do implante para todas as mulheres em idade fértil, conforme
demanda da empresa Organon. O Comité reconheceu que a principal incerteza reside no impacto

orcamentdrio, especialmente diante da possibilidade de aumento da taxa de adesdo ao método. Embora
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os dados atuais de municipios que ja implementaram o implante indiquem taxas de uso ainda baixas, o
processo de implementacdo estd em fase inicial e pode evoluir. Foi sugerido que a recomendacdo
favoravel a populagdo adulta seja acompanhada de mecanismos de monitoramento da demanda e da
implementacdo, com vistas a sustentabilidade orcamentaria. A SAPS informou que ha previsao
orcamentdria para aquisicdo de 500 mil unidades em 2025 e 800 mil em 2026, e que a ampliacdo do acesso
serda acompanhada de a¢Oes formativas e estratégias de implementacdo em parceria com os municipios.
O Comité considerou importante que o relatdrio final da recomendacdo inclua orientacdes para o
monitoramento da demanda e da adesdo, bem como a possibilidade de reavaliacdo futura caso o cendrio
de uso se altere significativamente. A proposta é garantir o acesso universal ao método, sem restricdes
por faixa etdria, respeitando a autonomia das mulheres e a equidade no acesso a saude reprodutiva. Foi
destacado que, no caso especifico do implante subdérmico, o monitoramento é ainda mais relevante,
dada a incerteza quanto a taxa real de adesao e a preferéncia da populagdo apds a ampliacdo do acesso.
A SAPS informou que ja ha previsdao orcamentdria para a aquisicdo do método e que a estratégia de
implementacdo inclui acbes formativas e articulagdo com os municipios, mas reconheceu que o
comportamento da demanda so podera ser plenamente conhecido ap6s a efetiva oferta do método em
larga escala. Os membros também ressaltaram que, embora o Ministério da Saude atue para garantir a
sustentabilidade das incorporacdes, nem sempre hd contrapartida das empresas em termos de
negociagdo de precos ou compartilhamento de riscos. Por isso, reforgaram que o monitoramento deve
ser entendido como uma medida de protecao orcamentaria e de gestdo responsdvel, com possibilidade
de reavaliacdo futura caso a demanda ultrapasse as projecdes iniciais. Durante a deliberacdo, um dos
membros do Comité propds a manutencao da recomendacdo favoravel a ampliacdo do uso do implante
subdérmico para a populacdo adolescente, destacando que ndo houve manifestacdes contrarias na
consulta publica e que a proposta estd alinhada com politicas publicas em desenvolvimento pela SAPS. A
recomendacado foi confirmada como demanda interna, com base em evidéncias clinicas e analise de
impacto orcamentario restrita a faixa etdria de 14 a 17 anos. Em relacdo a populacdo adulta, foi proposta
uma recomendacado favoravel a ampliacdo do uso do implante para todas as mulheres em idade fértil,
com ressalvas quanto as incertezas relacionadas a taxa de adesdo e ao impacto orcamentdrio. Sugeriu-se
gue inclua orientagdes para monitoramento da demanda e da implementacdo, com possibilidade de

reavaliacdo futura, caso a adesdo supere as projecoes iniciais.

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1422 Reunido

Ordindria, realizada no dia 02 de julho de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo
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de conflito de interesses, recomendar a incorporacdao do implante subdérmico de etonogestrel para

mulheres adultas entre 18 e 49 anos, independente da criacdo de programas especificos.

Apreciagao das contribui¢c6es de consulta publica dos seguintes temas da ampliagao de uso do implante

subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos

Titulo do tema: Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica dos seguintes temas: ampliacdo de uso

do implante subdérmico de etonogestrel para adolescentes de 14 a 17 anos
Tecnologia: implante subdérmico de etonogestrel

Indicagdo: para adolescentes de 14 a 17 anos

Solicitagdo: incorporacao

Demandante: Secretaria de Atencdo Primdria a Saude (SAPS) do Ministério da Saude

Apresentagdo: Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias (CITEC/DGITS/SECTICS) e Nucleo de

Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto René Rachou (NATS-. IRR)

ATA: A reunido teve inicio apresentacdo da empresa demandante a Organon Farmacéutica Ltda. A
representante da empresa Organon, iniciou sua apresentacao destacando a importancia da ampliacdo do
acesso ao implante subdérmico de etonogestrel como método contraceptivo. Ressaltou que, embora o
sistema de saude brasileiro ofereca opc¢des de contracepcdo, a Unica alternativa de método reversivel de
longa duracdo (LARC) atualmente disponivel é o dispositivo intrauterino de cobre (DIU), o que contraria
as recomendacgdOes internacionais. Essa limitacdo contribui para a elevada taxa de gravidezes nao
planejadas (GNPs) no pais, que representam mais da metade das gestacGes, totalizando cerca de 1,4
milhdo de casos anuais, com impactos significativos na vida das mulheres e nos custos do sistema publico
de saude. A representante enfatizou que o planejamento familiar efetivo € uma ferramenta essencial para
areducdo da evasao escolar, da mortalidade materna e infantil, e para a promoc¢ao da equidade no acesso
a saude. Nesse contexto, a proposta da Organon visa ampliar as op¢des de LARC disponiveis no SUS,
garantindo o direito de escolha das mulheres e promovendo o acesso a métodos mais eficazes, seguros e
confortdveis. Foi apresentado o perfil técnico do implante, que é composto exclusivamente por
progestagénio, possui eficacia terapéutica elevada, duracdo de até trés anos e insercao simples e rapida.

Informou-se que ha trés pedidos de alteracdo de bula protocolados, abrangendo o uso em adolescentes
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a partir de 15 anos, no pds-parto e no pdés-aborto imediato, além da extensdao do tempo de uso para cinco
anos. Pontuou que, no campo da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), as evidéncias disponiveis
demonstram a eficacia, seguranca e alta taxa de adesdao ao método. Apesar de criticas quanto a qualidade
das evidéncias, a representante destacou que tais limitacdes sdao inerentes a classe terapéutica e que, por
isso, é necessario cautela na aplicacdo de ferramentas tradicionais de avaliacdo. Citou que agéncias
internacionais que ja incluiram o implante em suas recomendacOes prioritarias. Posteriormente
apresentou uma andlise de custo-efetividade em dois horizontes temporais (trés e dez anos), com o
objetivo de comparar o desempenho do implante em relacdo ao DIU. Os resultados indicaram que o
implante é custo-efetivo em ambos os cenarios, representando apenas 4% do limiar de disposicdo a pagar
no Brasil. Ressaltou-se que o modelo utilizado considera apenas os custos do parto, subestimando os
beneficios econdmicos do implante, pois ndo inclui custos com pré-natal, complicacdes e outros servicos
de saude. Posteriormente apresentou a analise orcamentaria que foi baseada em método epidemioldgico,
segmentando a populacdo em idade fértil por faixa etdria e uso de contraceptivos, com market share
estimado entre 1% e 5%. Foram discutidos quatro cenarios: o primeiro, denominado NATS, considerou
apenas os custos diretos de aquisicdo do método; o segundo incluiu os custos evitados com partos; o
terceiro incorporou um desconto de 84% no preco de fabrica, proposto pela Organon; e o quarto
contemplou o horizonte tecnoldgico, considerando a extensdo de uso do implante. As conclusdes
apresentadas indicam que o primeiro cendrio resultaria em impacto de aproximadamente RS 320 milhdes.
O segundo cenario, ao considerar os partos evitados, reduziria esse impacto para RS 31 milhdes. Com a
nova proposta de preco, o governo teria uma economia de RS 45,2 milhdes, podendo alcancar até RS 148
milhdes em economia ao considerar o horizonte tecnoldgico. Por fim, a representante destacou que,
apesar de os modelos serem tedricos, mais de 250 municipios brasileiros ja implementaram o uso do
implante, com resultados clinico-econ6micos expressivos. Para ilustrar a experiéncia pratica, convidou o
Dr. Silvio Francischini a relatar o caso de sucesso do municipio de Ribeirdo Preto. O convidado pela
empresa Organon, iniciou sua fala destacando sua longa experiéncia e entusiasmo com o uso do implante
contraceptivo, método que acompanha ha mais de 20 anos. Ressaltou que os métodos contraceptivos
reversiveis de longa duracdo (LARC), como o implante e os dispositivos intrauterinos (DIU), apresentam
eficacia elevada por ndo dependerem da adesdo continua da paciente, diferentemente dos métodos de
curta duracdo, cuja eficacia tipica é significativamente inferior a eficacia ideal. Defendeu que a ampliacdo
da oferta de métodos de curta duracdo ndo é suficiente para reduzir as taxas de gravidezes nado
planejadas. Para alcancar esse objetivo, é necessario expandir o acesso aos métodos de longa duracao,

especialmente ao implante, considerado o mais eficaz na prevencao da gravidez. Relatou a experiéncia
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do municipio de Ribeirdo Preto, onde, desde 2013, aimplementacao do implante foi iniciada com recursos
do programa DST-AIDS, priorizando mulheres vivendo com HIV e usudrias de substancias em situacdo de
vulnerabilidade. Devido a limitacdao de unidades disponiveis, foi necessario estabelecer critérios rigorosos
de priorizacdo. No entanto, os resultados positivos levaram a adesdo da Secretaria Municipal de Saude,
gue, a partir de 2017, passou a financiar a ampliacdo do programa, incluindo adolescentes. O protocolo
inicial foi expandido para contemplar adolescentes entre 10 e 16 anos com distUrbios psiquiatricos e
outras condigdes clinicas que inviabilizavam o uso de métodos alternativos. Posteriormente, a Secretaria
ampliou o acesso para mulheres com menos de 20 anos e promoveu a capilarizacdo da oferta do método
em todas as unidades de saude do municipio, por meio do treinamento de médicos da atengao primaria.
Destacou-se um aumento expressivo na colocacdao de implantes entre 2021 e 2022, impulsionado pela
possibilidade de troca do dispositivo em mulheres que ja o utilizavam com sucesso. A partir de 2022. Entre
2013 e 2024, foram colocados mais de 7 mil implantes em mulheres com menos de 20 anos. Como
resultado, observou-se uma reducdo de 56,8% nos partos nessa faixa etdria ao longo de dez anos,
superando as quedas registradas nos niveis estadual e nacional. Um estudo de correlacdo demonstrou
associacdo positiva entre o nimero de implantes e a reducdo de partos. O sucesso do programa levou a
Secretaria Municipal de Saude a propor, em 2024, a universalizacdo do acesso ao implante para todas as
mulheres do municipio, embora a medida ainda ndo esteja regulamentada. O convidado enfatizou que
80% das gravidezes de risco em Ribeirdo Preto ocorreram entre mulheres que utilizavam métodos de
curta duracdo, o que reforca a necessidade de ampliar o acesso aos métodos de longa duracdo como
estratégia de equidade e de reducdo das gravidezes nao planejadas, em consonancia com os principios
do SUS. Durante a reunido, foi solicitado esclarecimento sobre a proposta de preco apresentada pela
empresa Organon para o implante subdérmico. A representante confirmou que o valor proposto é de RS
136,03, referenciado com base na cotacdo do ddlar vigente a época da proposta. Esclareceu-se que esse
valor corresponde a venda direta via Organon Internacional e podera ser considerado como parametro
nas anadlises e no relatério da Conitec, sendo registrado como o preg¢o proposto para eventual
incorporacao da tecnologia ao SUS. Durante o debate, representante do Conasems destacou a relevancia
da discussdo sobre a continuidade do uso do implante em mulheres que ultrapassaram os 20 anos de
idade. Ela ressaltou que, conforme mencionado aproximadamente 30% dos implantes realizados a partir
de 2022 correspondem a trocas, e que uma das principais dificuldades enfrentadas anteriormente era
justificar a negativa de continuidade do método para mulheres que ja o utilizavam com sucesso. O
convidado explicou que a decisdo de permitir a troca do implante foi motivada pelos resultados positivos

observados desde 2013, especialmente entre populacdes vulneraveis, como mulheres vivendo com HIV e
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usuarias de substancias. Enfatizou que o sucesso do programa em Ribeirdo Preto se deve ndo apenas a
oferta do implante, mas também ao acompanhamento continuo das pacientes. Conasems reconheceu o
valor da tecnologia, mas alertou para a necessidade de considerar as desigualdades regionais na tomada
de decisdo. Apontou que Ribeirdo Preto possui um dos maiores PIBs per capita do pais, o que nao reflete
a realidade da maioria dos municipios brasileiros. Citou como exemplo Manicoré (AM), com PIB per capita
significativamente inferior, e destacou que decisGes de incorporacao devem considerar o impacto
orcamentdrio em contextos diversos, respeitando o principio da equidade. A representante da Secretaria
de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) do Ministério da Saude iniciou sua fala agradecendo a empresa
Organon pela parceria e pela pronta resposta as tratativas com o Governo Federal. Destacou que a
proposta apresentada estd alinhada com os principios do SUS, especialmente no que diz respeito a
ampliacdo do acesso e a universalizacdo das politicas publicas. Reforcou que o Ministério da Saude nao
apoia estratégias que segmentem o acesso a tecnologias de salde, defendendo que a incorporacao de
novos métodos contraceptivos deve priorizar a equidade e atender prioritariamente as populacdes mais
vulnerdveis. Citou como exemplo o municipio de Manicoré (AM), onde recentemente foram realizados
treinamentos para inser¢cdo de DIU, e destacou que diferentes publicos e territdrios demandam
abordagens especificas, respeitando suas realidades e necessidades. A secretdria compartilhou sua
experiéncia anterior na Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, ressaltando que a incorporacao
de novas tecnologias no SUS fortalece o sistema, amplia 0 acesso e promove o protagonismo das equipes
de salde. Enfatizou que a introducdo do implante subdérmico, ja amplamente utilizado no setor privado,
representa uma oportunidade de qualificar o cuidado na atenc¢do primaria e de reduzir desigualdades em
saude. Destacou que a incorporacao da tecnologia poderd impactar positivamente a vida de mulheres e
adolescentes em diversos territérios, contribuindo para a reducdo de gravidezes ndo planejadas e da
mortalidade materna, mesmo em municipios com menor capacidade orcamentdria. A representante da
SAPS ressaltou que a sustentabilidade fiscal € um fator essencial para a viabilidade da politica publica.
Afirmou que a significativa reducdo de preco proposta pela empresa foi determinante para viabilizar a
possivel incorporacao do implante no rol de métodos contraceptivos financiados pelo SUS, sem
comprometer a continuidade da oferta de outros métodos ja disponiveis, como anticoncepcionais orais e
dispositivos intrauterinos. Defendeu ainda a ampliacdo da capacidade instalada para inser¢cdo do
implante, por meio da formacdo de profissionais da atencdo primaria, incluindo médicos e enfermeiros,
conforme previsto em bula e ja praticado em diversos municipios. Enfatizou que o fortalecimento do
planejamento sexual e reprodutivo é fundamental para o cuidado integral da populacdo, com impactos

positivos no desenvolvimento infantil, na sadde da primeira infancia e na permanéncia escolar. Durante
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a reunido, foi questionada a empresa Organon sobre a capacidade de producdo e entrega do implante
subdérmico, considerando a possibilidade de que a demanda ultrapasse os volumes inicialmente
estimados na proposta de preco. A representante da empresa esclareceu que nao ha qualquer limitagao
de producdo atualmente. Afirmou que, caso a adesdo ao método seja superior ao previsto e a demanda
aumente significativamente em funcdo do sucesso da incorporacdo, a empresa possui félego produtivo
suficiente para atender a todos os municipios. Reforcou ainda que, diante de tal cenario, a Organon esta
aberta ao didlogo com o Ministério da Saude para eventuais renegociacdes, reafirmando o compromisso
com a sustentabilidade e a universalizacdo do acesso a tecnologia. Durante a reunido, foi direcionada ao
Dr. Silvio Francischini uma pergunta sobre o acompanhamento das mulheres usuarias do implante
subdérmico, com foco na adesdao ao método e na avaliagdo de possiveis efeitos adversos. A representante
da Conitec destacou a importancia do monitoramento para o sucesso do uso do método, questionando
se ha participacdo da empresa nesse processo e se 0 municipio acompanha indicadores adicionais, como
evasdo escolar, infecces sexualmente transmissiveis (ISTs), HIV e eventos adversos como sangramentos
e tromboses, especialmente entre adolescentes. Dr. Silvio respondeu que o acompanhamento das
pacientes é parte essencial da estratégia adotada pelo Centro de Saude Escola. Explicou que o
treinamento oferecido aos profissionais de salde vai além da técnica de insercdo do implante, incluindo
o manejo clinico de efeitos adversos, como alteracdes no padrao de sangramento, comuns nos primeiros
seis meses de uso. Informou que, nesse periodo, sdo agendados retornos frequentes para garantir o
seguimento adequado e promover a educagdo sexual, o que contribui para a adesdao ao método e reduz
o indice de abandono. Destacou que o modelo de acompanhamento é facilitado na atencdo primaria,
onde equipes de salde da familia podem realizar o seguimento de forma mais préxima e continua.
Comparou com métodos de curta duracdo, como anticoncepcionais orais, em que ha maior risco de
descontinuidade e menor controle sobre o uso. Ressaltou que, com os LARCs, é possivel manter contato
regular com as pacientes, o que favorece o cuidado integral. Em relagdao aos dados de ISTs e HIV, informou
que ainda nao ha cruzamento sistematico dessas informag¢des no municipio, pois o foco inicial foi a
reducdo das taxas de gravidez. No entanto, no ambito do Centro de Saude Escola, ha dados sobre retorno
das pacientes, abandono do método e manejo de efeitos adversos, como sangramentos, o que contribui
para os baixos indices de retirada precoce observados na unidade. Posteriormente a representante da
CITEC/DGITS/SECTICS, iniciou sua apresentacdo do retorno de consulta publica para a populacdo de
adolescentes de 14 a 17 anos, declarando nao possuir conflito de interesse com o tema. Informou que a
demanda foi apresentada pela Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) e que a consulta publica n?
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foi favordvel a incorporag¢ao do implante subdérmico para adolescentes, tendo sido proferida na 1402
Reunido Ordindria, realizada em 8 de maio de 2025. A recomendacdo baseou-se na importancia de
ampliar o acesso a métodos contraceptivos eficazes para prevenir a gravidez na adolescéncia. Foram
recebidas 181 contribuicdes validas, das quais 177 concordaram com a recomendacdo da Conitec e
apenas quatro se manifestaram contrariamente. A maioria dos participantes era composta por
profissionais de salde, com apenas quatro contribuicdes identificadas como provenientes de pacientes.
Entre os argumentos favoraveis a incorporacao, destacaram-se a importancia do acesso ao método para
adolescentes, a fim de evitar impactos psicossociais decorrentes de gestacdes nao planejadas.
Profissionais de saude relataram que o implante representa uma estratégia segura, baseada em
evidéncias, que pode interromper ciclos de gravidez precoce e repetida, permitindo que adolescentes
tenham a oportunidade de estudar, amadurecer e planejar seu futuro. Foram também mencionadas a
efetividade e a seguranca do método, especialmente por ndo depender da adesdo ativa da usuaria. A
durabilidade do efeito, a facilidade de aplicacdo e a boa aceitacdo entre adolescentes foram apontadas
como fatores que favorecem a adesdo. A praticidade da posologia, que dispensa a necessidade de lembrar
de tomar medicamentos regularmente, foi destacada como uma vantagem relevante para essa faixa
etaria. Relatos de experiéncias positivas com a tecnologia incluiram a reducdo de cdlicas menstruais,
menor fluxo menstrual e melhora na qualidade de vida. A reversibilidade do método e seus beneficios
secundarios, como a economia com absorventes, foram citados como facilitadores especialmente
importantes para adolescentes em situacdo de vulnerabilidade social. Entre os aspectos negativos, foram
mencionadas a dificuldade de acesso ao método no SUS, o custo elevado e a ocorréncia de efeitos
adversos. Um paciente relatou episddios de enjoo e nduseas nos primeiros 15 dias de uso, além de ma
adaptacdao ao método. Na conclusdo da apresentacdo, foram abordadas as manifestacdes que relataram
experiéncias negativas ou dificuldades associadas ao uso do implante subdérmico. Um profissional de
saude mencionou que, embora raros, os efeitos adversos podem ocorrer durante o periodo de adaptacao,
como sangramentos uterinos disfuncionais, os quais sdo passiveis de manejo clinico por ginecologistas.
Algumas contribuicdes também apontaram a falta de experiéncia de profissionais para lidar com o
dispositivo, bem como dificuldades pontuais na retirada do implante. Foram citadas outras tecnologias
contraceptivas como alternativas ao implante, incluindo anticoncepcionais orais combinados e isolados,
injetaveis, preservativos internos e externos, adesivos, anel vaginal, e diferentes tipos de dispositivos
intrauterinos (DIU), como os de cobre, prata e levonorgestrel. Em relacdo a essas tecnologias, os
participantes destacaram como pontos positivos a efetividade, o facil acesso por meio do SUS, e beneficios
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anormais e alivio da dor pélvica. A durabilidade do efeito também foi mencionada como vantagem dos
DIUs hormonais, que oferecem até cinco anos de protecdo, além de tratarem condicdes como
endometriose e sangramentos intensos. A seguranga e a comodidade posoldgica foram apontadas como
atributos positivos, embora tenha sido reconhecida a maior dificuldade de inser¢cdo desses dispositivos
em comparacdo ao implante subdérmico. Entre os aspectos negativos das demais tecnologias, foram
relatados eventos adversos, como efeitos colaterais associados aos anticoncepcionais orais e injetaveis,
maior dependéncia da adesdo correta da usudria, e maior taxa de descontinuidade. Em relagdo ao DIU de
cobre, foram mencionados aumento do fluxo menstrual, dor abdominal e risco de perfuracao durante a
insercdo, ainda que esses riscos sejam considerados baixos. A posologia incOmoda dos métodos de curta
duracao foi apontada como fator de baixa adesdo entre adolescentes, devido ao esquecimento de doses
e menor efetividade na prevencdao de gestacbes ndo planejadas. Por fim, foi ressaltado que, para
adolescentes entre 14 e 17 anos, a inser¢ao intrauterina pode ser dolorosa e requer manipulagao genital,
0 que pode representar uma barreira adicional ao uso dos DIUs. A apresentacdo foi encerrada com
agradecimentos a equipe técnica e a proxima palestrante, que daria continuidade a pauta. A
representante do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto René Rachou, iniciou sua
apresentacdo declarando ndo possuir conflito de interesse com o tema. Informou que foram recebidas 14
contribuicdes classificadas como evidéncias clinicas, sendo 11 de pessoas fisicas e 3 de pessoas juridicas.
Das 14 contribuicdes, cinco foram identificadas como relatos de experiéncia ou opinido, abordando
aspectos como eficacia contraceptiva percebida, preferéncia entre adolescentes, conveniéncia, facilidade
de insercdo e, em um caso, o alto custo e a descontinuidade do método devido a sangramento irregular.
As demais nove contribuicdes apresentaram conteudo técnico-cientifico, destacando a alta eficacia do
implante entre adolescentes, a importancia do consentimento esclarecido, a necessidade de acesso
humanizado e a possibilidade de inser¢cdo do método no pds-parto ou apds eventos de risco. Algumas
manifestacdes também alertaram para os riscos de uma oferta ampliada de contracep¢ao sem articulacao
com politicas de enfrentamento a violéncia sexual contra meninas e adolescentes. Das 14 contribuigdes,
apenas uma foi contraria a recomendacao de incorporacdo. Foram citados estudos que abordam temas
como mortes maternas evitadas por contraceptivos, fatores associados a gravidez na adolescéncia,
tendéncias de gestacdes em adolescentes no Brasil nas Ultimas duas décadas, e o baixo nivel de
conhecimento sobre métodos contraceptivos entre adolescentes grdvidas. Embora relevantes para o
debate, esses estudos ndo foram considerados fontes primarias de evidéncia e, portanto, ndo foram
incorporados a analise principal. Outros documentos mencionados incluiram diretrizes e relatdorios como
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aborto e saude publica, e projetos do PROADI-SUS voltados ao enfrentamento da gravidez na
adolescéncia. Esses materiais foram considerados como elementos complementares a discussdo, mas ndo
como evidéncia cientifica primaria. Foi registrada ainda uma contribuicdo da empresa Bayer, favoravel a
incorporacdo do implante de etonogestrel. A empresa destacou que tanto o implante quanto o DIU de
levonorgestrel sdo opcdes seguras e bem toleradas, sendo que este Ultimo também possui efeitos
terapéuticos Uteis para adolescentes com queixas ginecoldgicas. No entanto, a contribuicdo ndo foi
incorporada a andlise, uma vez que o DIU de levonorgestrel ainda ndo estd incorporado ao SUS com
finalidade exclusivamente contraceptiva. A representante do NATIS também apresentou contribuigdes
recebidas da empresa Organon, fabricante do implante subdérmico, favoraveis a incorporacao da
tecnologia. A empresa argumentou que o uso inconsistente de métodos contraceptivos, a adogao de
métodos menos eficazes e a auséncia de uso contribuem para as elevadas taxas de gravidez indesejada
entre adolescentes. Destacou que, em comparac¢ao com o DIU de cobre — principal alternativa disponivel
no SUS —, o implante apresenta vantagens operacionais, como a ndo exigéncia de consultério
especializado, materiais estéreis, exames de imagem para avaliacdo anatébmica do utero ou
acompanhamento do posicionamento do método, o que pode reduzir custos relacionados a
contracepgdo. A Organon sugeriu ainda a inclusdo de trés revisdes tematicas adicionais. A primeira, de
Morey et al., avaliava a efetividade clinica e o perfil de eventos adversos, mas nao foi incluida por nao
apresentar analise estratificada por idade, abrangendo mulheres de 15 a 49 anos. A segunda, de Roca et
al., foi excluida por ser de natureza descritiva, sem comparadores. A terceira, uma revisao sistematica de
Fara et al., abordava adesdo, gestacdo e continuidade do uso de contraceptivos em mulheres jovens.
Embora incluisse uma meta-andlise comparando o implante ao DIU de cobre, apenas um estudo foi
considerado elegivel, ja contemplado no relatério da Conitec. Os demais desfechos avaliados, como
seguranca e adesdo, nao apresentaram diferencas significativas entre os métodos, e dois estudos citados
ja haviam sido incluidos na analise original. Foi também registrada uma contribuicdao do projeto de
pesquisa Omobirin, desfavordvel a incorporacdo. O projeto, que estuda violéncias, desigualdades e
maternidade na infancia e adolescéncia em Salvador, defendeu os direitos sexuais e reprodutivos das
adolescentes, destacando que, embora métodos hormonais ndo sejam contraindicados, o preservativo
deveria ser a primeira opc¢do ofertada. A contribuicdo também apontou que a bula do implante de
etonogestrel é indicada para mulheres adultas e que had evidéncias limitadas sobre seu uso em
adolescentes, além de preocupacdes quanto ao metabolismo do hormonio nessa faixa etaria. O projeto
Omobirin questionou a robustez cientifica do relatdrio da Conitec, alegando fragilidade nas evidéncias
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era composta inteiramente ou majoritariamente por adolescentes, com analise criteriosa dos desfechos
de eficdcia, priorizando desfechos clinicos relevantes para garantir maior robustez as conclusdes. A
contribuicdo também destacou que as experiéncias de meninas e mulheres sdao diversas e que barreiras
de acesso aos servicos de saude, especialmente em contextos de violéncia sexual, devem ser
consideradas. Foram apresentados dados que reforgam essa preocupagdo: 24% das adolescentes entre
15 e 19 anos que mantém relacionamentos intimos sofrem violéncia fisica ou sexual até os 20 anos; em
2023, mais de 60% dos casos de violéncia sexual no Brasil ocorreram entre meninas menores de 19 anos;
e 14% das parturientes com menos de 16 anos estavam em situacdo de casamento ou unido estavel. Em
resposta, a equipe técnica informou que os dados sobre a relacdo entre gravidez na adolescéncia e
violéncia sexual foram incorporados a se¢do 4.1 do relatdrio, que trata da gravidez ndo planejada na
adolescéncia. Essa atualizacdo visa reconhecer e contextualizar a complexidade do tema, reforcando a
necessidade de politicas publicas integradas que aliem o acesso a métodos contraceptivos ao
enfrentamento da violéncia sexual. Na parte final da apresentacdo, a representante do Nats abordou as
contribuicGes recebidas relacionadas aos estudos econdémicos. Foram registradas oito manifestacdes, das
quais trés foram classificadas como relatos de experiéncia ou opinido, destacando que o impacto
econdmico do implante seria inferior aos custos decorrentes de uma gestacdo ndo planejada, além de
ressaltarem os beneficios associados a tecnologia. As demais cinco contribui¢cdes apresentaram conteudo
técnico-cientifico. Uma delas citou um estudo do Reino Unido sobre a viabilidade de ado¢do do implante
e a economia gerada apdés o primeiro ano de uso, mas ndo forneceu a referéncia completa,
impossibilitando sua analise. Outras contribui¢cdes destacaram os altos custos associados as gestacdes nao
planejadas e defenderam o implante como alternativa mais favoravel em comparacao a outros métodos.
Foi mencionada a inclusdo do estudo de Le et al. (2014), que apresenta estimativas de custos no sistema
publico de saude brasileiro relacionados a parto prematuro, internacdo neonatal, paralisia cerebral e
mortalidade. Embora o estudo agregue a discussao, nao foram identificados elementos que justificassem
alteragbes na versdo atual do relatério. Também foi relatada uma experiéncia do municipio de Nova
Serrana (MG), apresentada por um profissional de saude. A contribuicdo reforcou a necessidade de
estudos sobre LARC em adolescentes e apresentou dados locais sobre os custos da gravidez, além de
descrever projetos em outros municipios que ja utilizam o implante de etonogestrel. Apesar de corroborar
a discussdo, a contribuicdo ndo trouxe questionamentos especificos nem evidéncias que justificassem
alteracdes no relatério. A empresa Organon também apresentou contribuicdes nesta etapa, com trés
estudos de custo-efetividade realizados na Inglaterra e na Franca. Os estudos demonstraram resultados
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anticoncepcionais orais e injetdveis. No entanto, os dados apresentados ndo permitiram extrapolagao
direta para o contexto do SUS, devido as diferencas nos sistemas de saude e parametros utilizados. A
representante do Nats destacou que, no oficio encaminhado pelo demandante, ndo foram apresentadas
novas propostas além daquelas ja analisadas. Em complemento, foram apresentados dados levantados
em parceria com o Conasems sobre a utilizacdo do implante em adolescentes em diferentes municipios
brasileiros. A apresentacado foi encerrada com agradecimentos e a abertura para comentarios e perguntas
por parte dos membros da comissdo e da equipe técnica da SAPS. Foi ressaltado que, embora a
recomendacdo preliminar da Conitec tenha sido favoravel a incorporacdo do implante para a populacao
adolescente, a deliberacao final também consideraria a ampliacao para a populacdo adulta, permitindo
uma anadlise conjunta das duas propostas. A representante da drea técnica da SAPS iniciou sua fala
reiterando a importancia da ampliacdo da oferta de métodos contraceptivos de longa duracao no SUS.
Enfatizou que tais métodos apresentam maior eficacia em compara¢ao aos de curta duragao, sendo
fundamentais para a garantia dos direitos reprodutivos previstos na Constituicdo Federal, na Lei do
Planejamento Familiar e em tratados internacionais dos quais o Brasil é signatario. Reconheceu o rigor do
processo de avaliacdo de tecnologias em saude e os critérios utilizados para analise de evidéncias e calculo
do impacto orcamentdrio, mas reforcou que ha economias concretas, mensuraveis e ndo mensuraveis,
associadas a satisfacdo das necessidades contraceptivas. A representante também comentou sobre a
énfase dada por alguns participantes as dificuldades e efeitos adversos do DIU de cobre. Ressaltou que o
Ministério da Saude tem investido fortemente na qualificacdo das equipes da atencdo primaria para
insercdao de DIU, sendo essa uma das metas do Plano Nacional de Saude. Reforcou que garantir a
diversidade de métodos é essencial para assegurar a autonomia das mulheres sobre suas escolhas
reprodutivas. Em relacdo as contribuicGes que abordaram a violéncia sexual, a representante afirmou que
o Ministério da Saude tem plena consciéncia da gravidade do problema e vem atuando para fortalecer a
capacidade da atencdo primdria em identificar, notificar e manejar adequadamente essas situacdes.
Destacou que a violéncia ndo pode ser um impeditivo para o acesso ao planejamento reprodutivo e que,
recentemente, foram lancados materiais técnicos, incluindo um guia para profissionais da atencao
primaria sobre o manejo de meninas e mulheres em situagao de violéncia. Mencionou ainda a sang¢do da
lei que institui as Salas Lilas no SUS e a publicacdo de um guia para sua implementacao, ressaltando que
o conceito vai além de um espaco fisico, representando um processo de trabalho voltado ao acolhimento,
seguranca, privacidade e atendimento qualificado as vitimas. Afirmou que a equipe técnica da SAPS estd
preparada para elaborar o cronograma de treinamentos e demais acGes necessarias, caso a incorporacao
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acesso e a qualificacdo da atencdo a saude reprodutiva. A representante da area técnica da SAPS
complementou sua fala destacando a importancia de fortalecer as acGes de promocado da saude sexual e
reprodutiva na atencdo primaria, especialmente voltadas a adolescentes e jovens. Ressaltou que a
ampliacdo da oferta de métodos contraceptivos de longa duracdo ndo deve se restringir a populacao
adulta, mas sim contemplar estratégias voltadas a juventude, conforme preconizado pela prépria
Secretaria. Enfatizou que o fortalecimento dessas agdes deve ocorrer tanto no ambito do Programa Saude
na Escola (PSE) quanto no cotidiano das equipes da atencao primaria, com impacto direto em indicadores
sensiveis monitorados pelo Ministério da Saude. Citou o aumento expressivo de casos de sifilis, gonorreia
e outras infeccGes sexualmente transmissiveis (ISTs) nos territérios, o que reforca a necessidade de
intensificar as acdes de prevencdo e cuidado, incluindo vacinagao contra HPV e promocgao de praticas
sexuais seguras entre adolescentes de todos os géneros. A representante destacou que a ampliacdo do
acesso deve considerar os territérios mais vulneraveis, incluindo comunidades quilombolas,
assentamentos, populacdes ribeirinhas, do campo, da floresta, das dguas e populacdes indigenas, tanto
aldeadas quanto ndo aldeadas. Informou que hd uma estratégia interna no Ministério da Saude voltada a
ampliacdo do acesso a tecnologias contraceptivas nesses contextos, em consonancia com as boas praticas
e evidéncias apresentadas nas consultas publicas. Reiterou o compromisso da SAPS com a universalizacao
do acesso aos métodos contraceptivos de longa duracao, destacando que a proposta de incorporacao do
implante subdérmico surgiu a partir de uma provocacao da prépria Secretaria. Durante a fase de discussao
da reunido, foi direcionada uma pergunta a especialista, representante da Federacdo Brasileira das
Associacoes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), sobre o impacto dos métodos contraceptivos de
longa duracdo na vida das mulheres, especialmente adolescentes. A especialista reforcou a importancia
do tema. Destacou que, do ponto de vista econOmico, os estudos utilizados para estimar custos sdo
baseados na Tabela SUS e consideram apenas o parto, deixando de fora custos associados a internagdes
neonatais, mortalidade e abortamentos ilegais — estes ultimos ndao computados oficialmente, mas
sabidamente frequentes. Ressaltou que, mesmo com limitacdes, esses modelos econémicos sdo
relevantes e que seria importante ampliar a andlise para incluir esses fatores. Em relacao a evolucao dos
métodos contraceptivos no SUS, a professora destacou que, desde 1996, o Unico método reversivel de
longa duracao disponivel é o DIU de cobre. Mulheres que ndo se adaptam a esse método acabam tendo
como Unica alternativa a laqueadura tubaria, um procedimento definitivo. Reforcou que, sob a dtica dos
direitos reprodutivos e da equidade de género, é urgente ampliar as opg¢des contraceptivas disponiveis
no sistema publico. Sobre o impacto dos métodos de longa duracdo, afirmou que ndo ha duvidas de que
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custeados pelo governo e ha reducgdo significativa nas taxas de gravidez, abortamento e gestacdes na
adolescéncia. Relatou a experiéncia do projeto em Salvador, onde, apds a doacdo de implantes, foi
possivel acompanhar adolescentes que retornaram trés anos depois para nova inser¢ao do método, sem
terem engravidado nesse periodo. Também destacou o impacto positivo desses métodos na reducdo da
mortalidade materna, especialmente em regides com menor acesso a saude. Mencionou que muitas
adolescentes engravidam sem planejamento, sem acompanhamento adequado e com condi¢des clinicas
nao tratadas, o que aumenta os riscos. Reforcou que o uso de métodos como a pilula ou a injecdo, quando
disponiveis, é frequentemente irregular, o que compromete sua eficacia. Foi questionado se ha dados
comparativos entre municipios que ja utilizam o implante e a prevaléncia ou incidéncia de ISTs, com o
objetivo de verificar se o uso de métodos de longa duragdo estaria associado a menor frequéncia de
retorno a atencdo primaria ou abandono de programas de prevencdo. A especialista respondeu que ndo
ha dados sistematizados sobre frequéncia de retorno, mas apresentou dados de Ribeirdo Preto, onde,
apos a introducdo do implante em mulheres vivendo com HIV, houve reducdo de 63% nos partos e
erradicacdo da transmissdo vertical do HIV ao longo de 10 anos. Também reforcou que a reducdo de ISTs
esta diretamente relacionada a educacdo sexual, e ndo ao tipo de método contraceptivo utilizado.
Afirmou que ndo ha evidéncia cientifica de que o uso de métodos de longa duracdo leve ao abandono de
praticas preventivas. Pelo contrdrio, destacou que o uso de DIUs, por exemplo, estd associado a reducao
de cancer de colo do utero, e que os contraceptivos hormonais podem reduzir a progressao de lesdes pré-
neoplasicas, devido a altera¢gdes na microbiota vaginal. Reforcou ainda a importancia de disponibilizar
métodos contraceptivos eficazes para mulheres vitimas de violéncia sexual, especialmente em contextos
de abortamento por estupro. Foi ressaltado que, por se tratar de uma proposta de ampliacao de uso, a
tecnologia ja havia sido avaliada anteriormente, com recomendacdo favoravel para um publico restrito,
em 2021. A nova submissdo visa ampliar o acesso a todas as mulheres em idade fértil, incluindo
adolescentes, o que impde desafios adicionais, especialmente no que se refere ao impacto orcamentario.
Membro do Comité de medicamentos destacou que a principal incerteza do processo continua sendo o
aspecto orcamentario, influenciado diretamente pela taxa de adesdao ao método. Com mais de 41 milhdes
de mulheres em idade fértil no Brasil, a universalizagdo da oferta do implante poderia gerar um impacto
financeiro significativo, caso a adesdo seja elevada. A representante da SAPS retomou pontos abordados
em sua fala inicial, reforcando a complexidade da andlise econ6mica relacionada a contracepcao e a
gravidez ndo planejada. Destacou que, embora existam estudos internacionais que estimem os custos
evitados com a oferta de métodos contraceptivos — alguns apontando que cada délar investido em
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distintas e ndo sdo facilmente aplicaveis aos critérios técnicos exigidos nos processos de incorporacao de
tecnologias no SUS. Reforcou que o aborto inseguro continua sendo uma das principais causas de morte
materna no Brasil, ocupando a quarta posi¢ao, e que o acesso limitado a métodos contraceptivos eficazes
contribui para esse cendrio. Concluiu afirmando que todas as pessoas devem ter o direito de decidir
livremente sobre sua vida reprodutiva — se, quando e como desejam engravidar — e que o debate em
curso na Conitec trata, acima de tudo, da garantia de um direito humano fundamental. Refor¢cou que essa
perspectiva deve orientar a andlise da proposta de ampliacdo do uso do implante subdérmico no SUS.
coordenadora-geral de Atencdo a Saude das Criancas, Adolescentes e Jovens da SAPS destacou os
impactos da gravidez na adolescéncia, tanto para a vida das adolescentes quanto para os desfechos
neonatais. Ressaltou o aumento do risco de prematuridade, baixo peso ao nascer e mortalidade infantil,
além da interrupcdo da trajetdria escolar e dificuldades de insercao no mercado de trabalho. Apontou
que, embora a taxa de nascidos vivos de maes adolescentes esteja em queda, ainda representa 12% do
total, com desigualdades regionais e étnico-raciais significativas. Reforcou que a ampliacdo do acesso a
métodos contraceptivos de longa duracdo, como o implante, tem potencial para acelerar a reducdo da
gravidez na adolescéncia, conforme evidenciado em experiéncias municipais. Destacou que essa
estratégia deve ser acompanhada de ac¢les integradas, como a construcdo de uma politica nacional de
atencdo integral a saude de adolescentes e jovens, a qualificagdo das unidades basicas para atendimento
a esse publico e o fortalecimento da educacdo sexual nas escolas por meio do Programa Saude na Escola.
A representante da SAPS destacou que mais de 50% das gestagdes no Brasil ainda s3ao ndao planejadas,
conforme dados do inquérito Nascer 1 e dados preliminares do Nascer 2. Ressaltou que esse cenario
persiste tanto entre adolescentes quanto entre mulheres adultas, evidenciando a auséncia de garantia
plena do direito ao planejamento reprodutivo. Apontou que a razao de morte materna no pais permanece
elevada, com 55 mortes a cada 100 mil nascidos vivos, acima da meta de 30 mortes pactuada nos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) para 2030. A maioria dessas mortes decorre de causas
obstétricas diretas, como hipertensao, hemorragia, infeccdo e aborto. Reforcou que mulheres negras e
indigenas sdao desproporcionalmente afetadas, com reducao mais lenta da mortalidade materna em
comparacdo as mulheres brancas. Destacou que os impactos da gravidez ndo planejada se estendem a
vida social, educacional e econémica das mulheres, afetando também suas familias e redes de cuidado. A
representante da SAPS finalizou sua participacdo reforcando que a propria Secretaria foi a demandante
da proposta de ampliacdo do uso do implante subdérmico, com o objetivo de garantir o acesso universal
ao método para todas as mulheres em idade fértil. Informou que a disponibilidade orcamentaria e

financeira para a aquisicdo da tecnologia ja estd prevista na proposta orcamentdria de 2025, enviada ao
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Congresso Nacional, e também considerada para o exercicio de 2026. Destacou que o valor de RS 136,00
por unidade estd compativel com o orcamento da atencdo primaria e que a proposta ndo se trata de uma
nova incorpora¢ao, mas da ampliacdo de um método ja incorporado, atualmente restrito a grupos
especificos. Reforcou que o objetivo é garantir que o método chegue efetivamente aos territérios, com
oferta formativa e apoio técnico, em articulacdo com o Programa Mais Médicos e outras estratégias
ministeriais. O Comité iniciou a deliberacdo destacando que, para a populacdo adolescente, ja havia sido
emitida uma recomendacdo preliminar favordvel a ampliacdo do uso do implante subdérmico de
etonogestrel. Com base nas contribuicdes da consulta publica e nas manifestacdes técnicas apresentadas
durante a reunido, ndo foram identificados elementos contrarios a recomendacdo. Pelo contrario, as falas
reforcaram a importancia da estratégia como parte de uma politica mais ampla de saude sexual e
reprodutiva, especialmente para adolescentes em situacdo de vulnerabilidade. Assim, foi proposta a
manutencdo da recomendacdo favoravel para essa populagdo. Em relacdo a populagdao adulta, foi
discutida a proposta de ampliacdo do uso do implante para todas as mulheres em idade fértil, conforme
demanda da empresa Organon. O Comité reconheceu que a principal incerteza reside no impacto
orcamentario, especialmente diante da possibilidade de aumento da taxa de adesdo ao método. Embora
os dados atuais de municipios que ja implementaram o implante indiquem taxas de uso ainda baixas, o
processo de implementa¢dao estd em fase inicial e pode evoluir. Foi sugerido que a recomendacdo
favoravel a populagdo adulta seja acompanhada de mecanismos de monitoramento da demanda e da
implementacdo, com vistas a sustentabilidade orcamentaria. A SAPS informou que ha previsao
orcamentaria para aquisicdo de 500 mil unidades em 2025 e 800 mil em 2026, e que a ampliacdo do acesso
serd acompanhada de a¢des formativas e estratégias de implementacdo em parceria com os municipios.
O Comité considerou importante que o relatdrio final da recomendacdo inclua orientacGes para o
monitoramento da demanda e da adesdo, bem como a possibilidade de reavaliacdo futura caso o cendrio
de uso se altere significativamente. A proposta é garantir o acesso universal ao método, sem restri¢cdes
por faixa etdria, respeitando a autonomia das mulheres e a equidade no acesso a saude reprodutiva. Foi
destacado que, no caso especifico do implante subdérmico, o monitoramento é ainda mais relevante,
dada a incerteza quanto a taxa real de adesdo e a preferéncia da populacdo apds a ampliacdo do acesso.
A SAPS informou que ja ha previsdao orcamentdria para a aquisicdo do método e que a estratégia de
implementacdo inclui acGes formativas e articulagdo com os municipios, mas reconheceu que o
comportamento da demanda sé poderd ser plenamente conhecido apds a efetiva oferta do método em
larga escala. Os membros também ressaltaram que, embora o Ministério da Saude atue para garantir a

sustentabilidade das incorporacbes, nem sempre hd contrapartida das empresas em termos de
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negociacao de precos ou compartilhamento de riscos. Por isso, reforcaram que o monitoramento deve
ser entendido como uma medida de protecdo orcamentaria e de gestdo responsavel, com possibilidade
de reavaliacdo futura caso a demanda ultrapasse as projecdes iniciais. Durante a deliberacdo, um dos
membros do Comité propds a manutencao da recomendacado favoravel a ampliacdo do uso do implante
subdérmico para a populacdo adolescente, destacando que ndao houve manifestacdes contrarias na
consulta publica e que a proposta esta alinhada com politicas publicas em desenvolvimento pela SAPS. A
recomendacdo foi confirmada como demanda interna, com base em evidéncias clinicas e andlise de

impacto orcamentadrio restrita a faixa etaria de 14 a 17 anos.

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1422 Reunidao

Ordinaria, realizada no dia 02 de julho de 2025, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo

de conflito de interesses, recomendar a incorporacdo do implante subdérmico de etonogestrel para

adolescentes de 14 a 17 anos.

03 de Julho de 2025

Apreciagao inicial do acido tranexamico e dispositivo intrauterino intrauterino liberador de

levonogestrel (DIULNG) para o tratamento de pacientes com leiomioma de Utero

Titulo do tema: apreciagdo inicial do acido tranexamico e dispositivo intrauterino liberador de

levonogestrel (DIULNG) para o tratamento de pacientes com leiomioma de utero
Tecnologias: Acido tranexamico e DIU de levonorgestrel

Indicagdo: Tratamento de leiomioma de Utero

Solicitagdo: Incorporacao

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(SECTICS/MS). A demanda ¢é originaria do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Leiomioma de Utero.

Apresentacao: Unidade de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (UATS) do Hospital Alemao Oswaldo Cruz

(HAOC)
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ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial". Incialmente o técnico do Hospital
Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) fez uma breve contextualizacdo sobre a doenca, dizendo que em cerca de
30 a 40 por cento dos casos de leiomiomas hd presenga de sintomas, como sangramento intenso, dor e
pressdo pélvica. Disse que os leiomiomas podem ser classificados em trés grandes grupos de acordo com
a localizacdo, em submucoso, intramural e subseroso. Falou que atualmente a abordagem terapéutica no
SUS envolve tratamentos com os anti-inflamatérios ndo-esteroidais naproxeno e ibuprofeno,
progestagénios orais, como o acetato de medroxiprogesterona e a noretisterona, e os contraceptivos
orais combinados (COC), como etinilestradiol e levonorgestrel em comprimido. Disse que os esses
tratamentos seriam intercambidveis e que o objetivo da incorporacdo do acido tranexamico e DIU de
levonorgestrel seria o de ampliar essas opgdes terapéuticas. Explicou que a populacdo elegivel para
receber o tratamento com o acido tranexamico e o DIU de levonorgestrel seria composta por pessoas em
idade reprodutiva com leiomioma de Utero e que apresentassem sangramento uterino severo e sem
contraindicacdo de terapia hormonal. Seguiu falando sobre os resultados da revisdo sistematica da
literatura médica, explicando que foram recuperados e incluidos no parecer quatro estudos clinicos sobre
as tecnologias em analise. Em um dos estudos foram comparados acido tranexamico e COC e, em dois, o
acido tranexamico e placebo para tratamento de sangramento intenso. Em um quarto estudo foram
comparados o DIU de levonorgestrel e os COCs para tratamento de sangramento intenso. Disse que nos
estudos foram incluidas pacientes com sangramento intenso ndo especificamente causado por
leiomioma, mas que fora permitida a entrada de pessoas com leiomioma. Explicou, entretanto, que no
estudo em que foram comparados o DIU de levonorgestrel e os COCs foram incluidas apenas pessoas com
diagndstico de leiomioma. Complementou dizendo que na comparagdo entre esses dois tratamentos, a
estratégia com DIU de levonorgestrel foi mais eficaz quando se avaliou a reducdo de sangramento
menstrual apds 12 meses, com evidéncia de certeza moderada. Seguiu explicando que para os desfechos
qgualidade de vida relacionada a saude e descontinuacdo do tratamento ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os tratamentos. Na sequéncia apresentou os resultados da
comparacao entre os tratamentos com acido tranexamico e COCs, explicando que o desfecho avaliado foi
o percentual de pacientes atingindo sangramento menor do que 80 mL. Disse que, nesse caso, O
tratamento com COCs foi mais eficaz que a estratégia com dacido tranexamico. Complementou dizendo
gue o tratamento com acido tranexamico foi mais eficaz que o placebo, quando se avaliou o desfecho
clinico descrito anteriormente. Ao finalizar essa etapa, passou a falar sobre o estudo de custo-utilidade
gue fora elaborado para avaliar a comparacdo entre as estratégias de tratamento com DIU de

levonorgestrel e COCs. Relatou que a comparacdo entre acido tranexamico e COCs ndo fora explorada em
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um estudo econdmico porque a estratégia terapéutica com acido tranexamico fora considerada menos
eficaz. Em seguida, descreveu os resultados dizendo que a razao de custo-efetividade incremental (RCEI)
foi de RS 2.004,44 por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ). Passou a falar sobre a anélise de
impacto orgamentdrio, esclarecendo que esse estudo fora elaborado com base na estimativa de
elegibilidade populacional por demanda epidemioldgica. Explanou que para se estimar a populacao
elegivel fora aplicada sobre o nimero de casos no Brasil, segundo a prevaléncia da doenca, duas taxas
consecutivas, o percentual de pacientes sintomdaticos e o de pacientes em tratamento medicamentoso.
Mostrou que o niumero de pacientes elegiveis no primeiro ano fora estimado em 940.668 e no segundo
ano em 923.679. J4 em seguida disse que o impacto orcamentdrio incremental estimado para o
acumulado de cinco anos fora de cerca de RS 396 milhdes, considerando um cenario menos agressivo e
de RS 793 milhdes em um cenario mais agressivo de difusdo da tecnologia. Disse que foi identificada
recomendacdo favoravel ao uso do DIU de levonorgestrel em primeira linha para sangramento intenso,
nos casos de miomas com menos de 3 cm de diametro e sem distor¢do da cavidade uterina, emitida pela
agéncia internacional de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) da Inglaterra, o NICE. Disse que nas
consultas a outras agéncias, como o SMC, da Escdcia, e o PBS da Australia, foram identificadas
recomendacdes favordveis ao uso de DIU com progestagénios para tratamento de sangramento intenso
ou menorragia idiopatica. Ao final fez um breve resumo da apresentacao, tecendo consideracdes finais e
finalizou a exposicdo do tema. Na sequéncia foi apresentado resultado de mapeamento do horizonte
tecnolégico para a doenca. A técnica que apresentou explicou que foram identificadas trés tecnologias no
horizonte tecnoldgico e que todas eram da classe terapéutica dos antagonistas dos receptores de
hormonio liberador de gonadotrofinas (GnRH). Explicou que nenhum deles estaria registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Na sequéncia a representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico Industrial da Satdde (SECTICS) disse que a representante
das pacientes que iria fazer uma participacao para apresentar a perspectiva dos pacientes ndo pode
comparecer a reunido. Em continuidade a representante da SECTICS perguntou aos técnicos do Haoc
sobre o DIU de levonorgestrel, questionado a inclusdao de somente uma marca no relatério. A técnica do
Haoc respondeu que a inclusao de apenas uma marca ocorreu porque apenas essa marca teria a
concentracdo de levonorgestrel adequada para tratamento de sangramento intenso, de 52 mg de
levonorgestrel. Posteriormente a representante da SECTICS disse que havia duas médicas especialistas na
reunido e pediu para uma delas para comentar sobre o tratamento com acido tranexamico, explicando
gue do ponto de vista das evidéncias clinicas, ndo seria uma opc¢ao sustentavel, mas que gostaria de sabre

sobre o uso na pratica clinica. Em resposta a médica especialista disse que os estudos clinicos com acido
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tranexamico ndo seriam de fato robustos, mas que para o tratamento agudo seria a melhor opcao
disponivel no mercado. Disse que na pratica clinica esta disponivel no SUS, como primeira op¢do o acido
tranexamico endovenoso, mas que, como nao esta disponivel a forma oral no SUS, as pacientes sdo
obrigadas a parar o tratamento. Disse que o acido tranexamico seria considerado para tratamento agudo
e para as pacientes que ndo sdo elegiveis para o uso de tratamentos hormonais combinados. Seguiu
explicando que para o tratamento hormonal com DIU de levonorgestrel, a concentracdo de 52 mg fora a
mais estudada para tratamento de sangramento intenso e ja considerada custo-efetiva. Disse que a
concentracdo de 19 mg é utilizada apenas como contraceptivo. Complementou dizendo que o publico que
mais se beneficiaria em termos de melhora da qualidade de vida pela utilizacdo do DIU de levonorgestrel
seria composto por mulheres com sangramento intenso, com Utero de tamanho normal e mioma de até
3 cm. Disse que essas mulheres quando tratadas com DIU de levonorgestrel conseguem evitar a
histerectomia. Explicou que os tratamentos com acido tranexamico e DIU de levonorgestrel deveriam ser
consideradas em conjunto porque estariam indicados para diferentes situacdes ou momentos no
tratamento de uma mesma patologia. Em seguida outra especialista médica falou que, em concordancia
com a fala da colega, o acido tranexamico seria utilizado para uma situacdo clinica aguda e o DIU de
levonorgestrel seria utilizado em tratamentos de longa duracdo para evitar a histerectomia, ou reduzir a
indica¢do dessa cirurgia. Explicou que quando o mioma ocupa a cavidade uterina o DIU ndo estd indicado
porgue ocupa o mesmo espaco que deveria ser ocupado pelo DIU. Apds a finalizacdo da fala das
especialistas médicas, o representante do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) disse que
os estudos apresentados pelo Haoc ndo seriam compativeis com a indicacdo de uso agudo do acido
tranexamico, explicando que nos estudos apresentados o tratamento com dcido tranexamico fora
apresentado como mais uma opg¢ao intercambidvel com as outras e que essa abordagem ndo estaria
adequada. Disse que sobre o DIU de levonorgestrel estaria convencido da eficacia, seguranga e custo-
efetividade. Relatou, entretanto, que considerou o impacto orcamentario estimado para a incorporacao
do DIU elevado. Em seguida a representante dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Nats)
perguntou aos técnicos do Haoc se foram identificados estudos observacionais de brago Unico com acido
tranexamico. A representante do Nats disse que as evidéncias apresentadas pelo Haoc sobre o acido
tranexamico ndo seriam compativeis coma indicacdo de tratamento agudo e que o relatério nao teria
atendido corretamente a demanda do acido tranexamico. A técnica do Haoc explicou que apesar da
menc¢do ao tratamento agudo, nos estudos recuperados da literatura, o uso do acido tranexamico é
continuo em tratamento de longo prazo e que ndo ha evidéncia sobre o uso somente na fase aguda de

sangramento intenso. Em seguida representante do CONASS comentou que nao é boa pratica a tentativa
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de adequar a evidéncia a questao de pesquisa e que hierarquicamente a pergunta de pesquisa deve
sempre nortear a busca por evidéncias. Ato continuo representante da Anvisa ao concordar com a fala
anterior perguntou se as duas tecnologias seriam utilizadas para tratamento de sangramento anormal
nao necessariamente decorrente de leiomioma. Perguntou também se nos estudos clinicos avaliados
havia uma estratificacdo dos resultados por causa do sangramento. O representante do Haoc disse que
em um dos estudos, no qual foram comparados os tratamentos com DIU de levonorgestrel e COCs, fora
incluida populacdo composta somente por pessoas com leiomioma. Em seguida a médica especialista
esclareceu que o uso do acido tranexamico seria no momento do sangramento, mas que ocorreria em
longo prazo, mensalmente, e dessa foram, deveria ser considerado como tratamento crénico. Disse que
a indicacdo do acido tranexamico e do DIU de levonorgestrel é para sangramento anormal, que o acido
tranexamico é usado somente no periodo menstrual e o DIU o tempo inteiro, mas ambos s3do para
tratamento de longo prazo do sangramento uterino. Disse que por isso foi conduzida andlise do acido
tranexamico como um tratamento de uso continuo. Logo apds a representante da Associacdo Médica
Brasileira comentou que, considerando a histéria natural do leiomioma, a histerectomia é um dos
procedimentos cirurgicos mais utilizados no Brasil e Estados Unidos e perguntou como os implantes
alteraram o curso da doenca em termos de qualidade de vida das pacientes e de impacto no sistema de
saude publica, ao se referir a possibilidade de diminui¢ao dessas cirurgias. A especialista médica disse que,
de acordo com documento da Secretaria de Saude de Pernambuco, houve uma reducdo de 40% no
guantitativo de cirurgias com implementac¢do do DIU hormonal. Complementou dizendo que ha uma série
de impactos positivos advindos do adequado tratamento do sangramento intenso, tais como diminuicao
do risco de anemia, uso de absorventes e melhor desempenho laboral. Disse que nem todas as mulheres
sdo elegiveis para utilizacdo de DIU hormonal e que a elegibilidade depende das caracteristicas
anatémicas do Utero e da localizacdo e tamanho do mioma. A médica falou do alto impacto orcamentario
considerando a manifestacdao de alguns dos membros do Comité e propds que se discutissem em
protocolo critérios de elegibilidade para que a populacdo elegivel fosse mais reduzida. Disse que nem
todas as mulheres seriam elegiveis para uso e que as que ndo sao estariam indicadas para a histerectomia,
com fila de espera e auséncia de tratamento adequado. O representante do CONASS sugeriu que se
redefinisse a questdo de pesquisa para atender a populacdo de pacientes com sangramento mais
importante, visando a diminuicdo da populacdo elegivel e que se recalculasse, apds a redefinicdo, o
impacto orcamentdrio. Complementou dizendo que as questdes de pesquisa sobre os tratamentos com
acido tranexamico e DIU de levonorgestrel deveriam ser refeitas. Ressaltou que o remodelamento da

guestdo de pesquisa no caso do DIU seria para restringir a populacdo elegivel dado o alto impacto
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orcamentdrio. Uma das especialistas disse que nao ha evidéncias epidemioldgicas sobre a estratificacao
de leiomiomas por diferentes tipos. A representante dos Nats questionou as especialistas sobre a
existéncia de bases internacionais com registro de pacientes ou estudos de coortes nos quais pudesse
haver informacdo sobre o quantitativo de casos de leiomiomas que fossem elegiveis a insercdo de DIU de
levonorgestrel. Em resposta uma das especialistas médicas e o técnico do Haoc disseram que ndo tém
conhecimento da existéncia desse tipo de publicacdo. A representante da SECTICS comentou que haveria
um subgrupo de pacientes que ndo fora coberto nos estudos apresentados pelo Haoc, que seriam aqueles
gue nao poderiam fazer uso dos COCs ou do DIU de levonorgestrel em func¢ao de contraindicacao. Disse
que para essas pacientes o uso de acido tranexamico poderia ser importante, mas que esse aspecto ndo
fora abordado no relatério técnico. Técnico do Haoc disse que um dos critérios de elegibilidade para uso
do DIU é a classificagdo do leiomioma acima de FIGO 3. A representante da SECTICS perguntou também
da possibilidade de uso combinado das terapias hormonais e do acido tranexamico. As especialistas
disseram que é possivel nas pacientes para as quais ndo é suficiente o tratamento hormonal e que
permanecem em sangramento. Resumiu dizendo que haveria duas situacdes que ndo foram abordadas
no relatério tanto o uso do acido tranexamico nas mulheres para as quais ha contraindicacdo aos
tratamentos hormonais e naquelas que necessitam de associagao entre os dois tratamentos. Perguntou
na sequéncia se havia critérios claros de elegibilidade ao uso do DIU. A especialista médica disse que
haveria critérios claros, tais como tamanho uterino, tamanho dos miomas e posicionamento dos miomas.
Representante do Haoc disse que nao foram identificados estudos ou dados sobre esses quantitativos e
guestionou as médicas se elas poderiam produzir estimativa baseada em casuistica. As médicas
responderam que nao teriam conhecimento desses dados. Representantes do Comité sugeriram que uma
possivel solucdo seria estimar o numero de mulheres que deixariam de ser submetidas a histerectomia
em funcdo do uso do DIU. Em seguida técnica do DGITS perguntou se a indicagdo para uso de analogos do
GnRH nao seria um melhor indicador para estimar a populagdo elegivel. Uma médica especialista
respondeu dizendo que as pacientes com indicacdo de uso de GnRH sdo obrigatoriamente encaminhadas
para a cirurgia. Por fim a representante da SECTICS sugeriu que se enviasse oficio para a empresa
produtora do DIU de levonorgestrel com solicitacdo de propostas de preco e que fosse conduzido um
painel de especialistas para determinar o quantitativo de mulheres que seriam elegiveis ao tratamento
com DIU de levonorgestrel, estabelecendo critérios de elegibilidade. A técnica do Haoc perguntou como
poderia ser elaborada uma nova questdo de pesquisa e estudo econémico para avaliar o acido
tranexamico, lembrando que ndo foram identificadas evidéncias comparativas entre acido tranexamico e

anti-inflamatdrios ndo esteroidais. Uma especialista médica e o representante do CONASS sugeriram que
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poderia ser realizado estudo comparando o dacido tranexamico a nao utilizacdo de tratamento. A
representante da SECTICS disse que em funcdo da auséncia de informacdes ndo poderia propor uma
deliberacao inicial e que uma nova apreciacao inicial seria realizada no futuro. Disse que iria enviar oficio
para a empresa produtora do DIU de levonorgestrel para solicitar proposta de preco e solicitou a técnica
do Haoc que providenciasse um painel de especialistas para avaliar critérios de inclusdo e elegibilidade ao
uso do DIU de levonorgestrel. A representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) solicitou que na
proxima avaliacdo fosse ouvida uma paciente para auxiliar na deliberacdo do Comité. Uma médica
especialista disse que iria auxiliar na constituicao do painel de especialistas e identificacdo de paciente
para participacdo. A representante do CNS disse que seria importante que uma paciente falasse sobre a
guestdo do acesso a histerectomia porque seriam comuns os casos de espera na fila para cirurgia de mais
de cinco anos e que nesse periodo seria importante que essas pacientes fossem devidamente tratadas.
Complementou dizendo que as pautas em saude da mulher seriam prioridades na gestao atual. Por fim

foi encerrada a discussao desse tema.

Apreciacao inicial do triéxido de arsénio para o tratamento de adultos com leucemia promielocitica

aguda de risco baixo a intermedidrio em primeira linha de tratamento
Tecnologia: Trioxido de arsénio (Trisenox®)

Indicagdo: Tratamento de adultos com leucemia promielocitica aguda de risco baixo a intermediario em

primeira linha de tratamento
Solicitagao: Incorporacao
Demandante: Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH

Apresentacgao: consultor técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude

(DGITS).

ATA: Durante a 1422 reunido de Medicamentos da Conitec realizada no dia 03 de julho de 2025, a diretora
do Comité de Medicamentos, deu a fala para o consultor técnico do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS), que comecou apresentando sobre a leucemia
promielocitica aguda, seus dados epidemiolégicos e os tratamentos disponiveis, sendo uma doenca rara

e rara. A Leucemia Promielocitica Aguda (LPA) é uma forma rara e distinta de leucemia mieloide aguda,
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caracterizada por alteracdes moleculares especificas e marcada por alto risco de complicagdes
hemorragicas na fase inicial. O manejo da doenca tem evoluido com o desenvolvimento de estratégias
terapéuticas que incluem o uso de acido all-trans retinoico (ATRA) associado a agentes quimioterapicos
no Sistema Unico de Salde e, mais recentemente, terapias alvo, como o triéxido de arsénio (ATO). O
demandante propos avaliar se do uso de tridxido de arsénio em combina¢do com ATRA é eficaz e seguro
para pacientes adultos com LPA de risco baixo a intermediario em primeira linha de tratamento quando
comparado com quimioterapia em combinacdo com ATRA? Em seguida, o consultor apresentou as
evidéncias clinicas disponiveis. Foram incluidas cinco publicagcdes relacionadas a um ensaio clinico
randomizado, multicéntrico, de fase lll. Trés dessas publicacées abordaram dados de eficacia e seguranca
em diferentes periodos de seguimento (24, 50 e 72 meses), enquanto duas relataram resultados
referentes a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS). O desfecho primario do estudo foi a sobrevida
livre de eventos (SLE), definida como a auséncia de falhas terapéuticas — incluindo auséncia de resposta
completa, recaida molecular ou hematolégica e ébito por qualquer causa. No acompanhamento de 72
meses, o grupo tratado com ATRA + ATO apresentou taxa de SLE de 96,6%, significativamente superior a
observada no grupo ATRA + quimioterapia (77,4%). A razao de risco (HR) foi de 0,14 (IC95%: 0,05-0,39;
p=0,0002), indicando uma reducdo expressiva no risco de eventos com o regime isento de quimioterapia.
Além disso, o regime ATRA + ATO demonstrou perfil de seguranga mais favoravel em relagao a toxicidade
hematoldgica, com menor incidéncia de neutropenia, plaquetopenia e infec¢des. O risco de viés realizado
através do RoB -2 foi considerado baixo assim como a avaliacao da certeza das evidéncias pelo GRADE foi
considerada de alta qualidade. Foi desenvolvido um modelo de Markov para avaliagdo da custo-utilidade
de ATO+ATRA em comparacao a ATRA+quimioterapia, utilizando como desfecho os anos de vida ajustados
por qualidade de vida (AVAQ). A razdo de custo efetividade incremental foi estimada em RS
91.429,05/AVAQ. Esse resultado esta dentro do valor de limiar flexibilizado para doencgas raras. A analise
de sensibilidade deterministica indica possivel variacao na RCEIl estimada caso as estimativas de custo de
hospitalizagao, probabilidade de ocorréncia de evento (recidiva) e valor de utilidade apresentem variagao.
A andlise de impacto orcamentdrio avaliou dois cenarios alternativos. O impacto orgcamentdrio
incremental no cendrio de market share progressivo de 5% ao ano foi de RS 1.449.170 no primeiro
ano,proposto pelo demandante foi de RS 7.268.585 no quinto ano, e um total acumulado em cinco anos
de R$ 21.718.937. A andlise de sensibilidade deterministica indica que os principais parametros influentes
no impacto orcamentdrio incremental foram os custos de tratamento com ambas as tecnologias. Um
outro cenario com taxa de difusdo de 10% ao ano foi proposto pelo consultor onde no primeiro amo o

impacto foi de RS$S2.898.340 chegando a RS$14.537.170 no quinto ano, e um total acumulado de
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R$43.437.873em cinco anos. As agéncias internacionais consultadas (National Institute for Health and
Care Excellence, Scottish Medicines Consortium, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health e
The Pharmaceutical Benefits Scheme) emitiram decisdo favordvel a incorporacdo de ATO+ATRA para
pacientes com LPA de risco baixo a intermedidrio em primeira linha de tratamento. A decisdao foi
embasada na eficdcia demonstrada através da melhora consistente de desfechos clinicamente
importantes e no perfil de seguranca. Apds a fala conclusiva foi dada a palavra para outra consultora do
DGITIS que apresentou o monitoramento do Horizonte Tecnoldgico no qual ndo foram detectadas
tecnologias. Apds as apresentacdes, foi dada a palavra para uma representante da sociedade para
apresentar a perspectiva do paciente. A representante relatou ter sido diagnosticada com leucemia
promielocitica aguda (LPA) de baixo risco em 2016, aos 21 anos, apds alteracdes hematoldgicas
detectadas em exames pré-operatoérios de rotina. O diagndstico foi confirmado por mielograma e bidpsia
de medula dssea. Inicialmente, foi internada e iniciou tratamento com acido all-trans retinoico (ATRA).
Posteriormente, sua familia foi orientada a solicitar judicialmente o acesso ao tridxido de arsénio (ATO)
combinado ao ATRA, o que foi concedido prontamente. Segundo a participante, o diagndstico prévio de
sindrome de von Willebrand pode ter influenciado na decisdo judicial, dado o maior risco de hemorragias
associado a quimioterapia convencional. O tratamento de inducdo com ATRA+ATO foi realizado em
ambiente hospitalar por 60 dias, sem intercorréncias ou episédios hemorragicos. Referiu apenas efeitos
adversos leves relacionados ao ATRA, como ressecamento de mucosas e cefaleia. Na fase de consolidacao,
também com ATRA+ATO, realizou quatro ciclos semanais intercalados por periodos de descanso,
mantendo rotina parcial de atividades diarias, como trabalho, estudos e exercicios fisicos. Apresentou
discreta elevacao transitéria das enzimas hepaticas (TGO e TGP), que levou a interrupcdo breve do
tratamento, com normalizacdo posterior dos exames. O tratamento completo teve duracdo de nove
meses, e desde entdo, a paciente encontra-se em remissdo, levando vida considerada normal. A
participante também compartilhou experiéncias de outros pacientes que migraram do regime com
guimioterapia para o esquema ATRA+ATO com melhora significativa do quadro clinico, reducdo de
eventos adversos e melhora na qualidade de vida. Um dos casos mencionados envolveu um paciente que
teve multiplas complicacdes com o esquema convencional (hemorragias, internacdes em UTI, didlise),
mas respondeu bem ao novo protocolo. Outro caso envolveu paciente do SUS que teve recidiva e s6 teve
acesso ao novo esquema com apoio financeiro de doagdes, o que permitiu alcangar remissao e viabilizou
o transplante autdlogo de medula dssea. Foram mencionados ainda outros dois relatos positivos com uso
do esquema ATRA+ATO, sem intercorréncias ou sequelas. Apds a fala foi passada para o especialista

representante da AMB. O especialista destacou que o tridxido de arsénio revolucionou o tratamento da
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LPA. E o Unico caso de doenca grave em que n3o é utilizada a quimioterapia o que evita efeitos téxicos e
de mielotoxicidade oriundos da quimioterapia. Além disso o ATO reduz mortalidade pois a segunda causa
de morte da LPA era infecgao proveniente dos efeitos da quimioterapia. Isso ficou demonstrado no estudo
gue acompanhou por 72 meses com uso do ATO combinado com ATRA que demonstrou menor toxicidade
e menor recaida conforme ja exposto pelo consultor anteriormente. Ao ser questionado pelo Comité, o
especialista afirmou que dos casos com LPA 25% seriam de alto risco que ndo utilizariam ATO em primeira
linha. Também comentou que as principais causas de morte durante a inducdo do paciente sdao os
sangramentos ou complicacdes que acabam em infec¢des. Foi perguntado ao especialista sobre o
transplante de medula ser uma opc¢do para os pacientes que ndo respondam bem. O especialista explicou
gue o transplante ndo é utilizado em primeira linha e sim utilizados em pacientes que tém recaida em
segunda linha. A representante do CNS questionou como ficaria na pratica a incorporacdo do ATO. EFoi
reforcado que seria o uso do ATO em primeira linha, logo substituiria o que hoje é utilizado, a
guimioterapia com ATRA por ATO com ATRA. O especialista explica que se o paciente recair ai pode usar
ATRA e quimioterapia como ponte para o transplante autdlogo. Apds a diretora da SECTICS iniciou a
discussdo da pauta no Comité para a deliberacdo. A representante da SAES questionou sobre como a
populacdo de baixo e médio risco foi calculada no impacto orcamentdrio. A consultora se comprometeu
em rever os calculos apresentados pelo demandante e esclarecer detalhadamente na préxima reunido. O
demandante se baseou em um estudo internacional para atribuir essa populagdo. Respondendo também
a duvida da mesma representante a consultora afirma a evolucdao dos beneficios clinicos ao longo dos
estudos de 24,50 e 72 meses. A representante do CNS questionou a taxa de difusdo de 5% e de 10%
apresentada nos cenarios pois sendo uma alternativa que vem para substituir o impacto deve ser muito
maior. A consultora explica que o uso dos 10% foram acordado em conversa com um especialista, mas
gue para a reunido pds- consulta publica apresentard um calculo com um cendrio mais agressivo. Outro
representante do CNS sugeriu que fosse consultada a experiéncia da ANS com a incorporacdo do ATO. O
representante do CONASS reforga o beneficio de ter uma tecnologia que nao seja quimioterapia para um
tratamento oncoldgico. Trouxe para a discussao o uso do limiar de custo-efetividade pautado em doenga
rara sendo que as leucemias ndo sdo doencas raras. Destacou que embora o valor aproximado de
R$91.000 por QALY seja mais baixo que em outras demandas avaliadas ainda ¢é alto se for considerado o
limiar para doencas nao raras. Representante do CNS acha importante ouvir uma proposta de preco da
empresa fabricante do ATO. A representante da ANB destaca que embora seja um medicamento
infusional e que automaticamente deve ser incorporado nos servicos ainda ha resisténcia dos servicos. A

mesma vota favoravel a incorporacdo. A representante do NATS votou favoravel aguardando também um
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cendrio de impacto orcamentario mais agressivo. A representante da SAES votou desfavoravel
aguardando uma proposta de preco do fabricante e cdlculos mais agressivos da AlO. O representante do
CONASS votou desfavoravel aguardando proposta de preco da industria. CONASEMS, SECTICS, ANVISA,
SVSA, SGTES também votaram desfavoraveis acompanhando os mesmos motivos ja descritos. CNS votou

favoravel considerando que havera negociacao de preco do produto.

Recomendacao preliminar da Conitec: Aos 03 dias do més de julho de 2025, os membros do Comité de
Medicamentos presentes na 1422 Reunido Ordindria Conitec deliberaram por maioria simples pela
recomendacdo DESFAVORAVEL sobre a incorporacdo do Triéxido de Arsénio para tratamento de adultos
com Leucemia Promielocitica Aguda de risco baixo a intermedidrio em primeira linha. Para essa
recomendacdo preliminar foram levados em consideragcao os seguintes fatores que foram amplamente
discutidos. Melhora no custo da tecnologia através de proposta comercial de preco do demandante,
melhor definicdo nas analises impacto orcamentario da populacdo de risco baixo a intermedidrio,
necessidade de dialogo com ANS para verificar o comportamento de difusdo da tecnologia pods
incorporacao deixando o calculo do impacto orcamentdrio mais preciso ja que a tecnologia é para primeira

linha de tratamento.

Apreciacao inicial do abemaciclibe como tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de
mama precoce, receptor hormonal (RH) positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano

2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e com alto risco de recorréncia.

Titulo do Tema: Abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal (RH)
positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e

com alto risco de recorréncia.
Tecnologia: Abemaciclibe

Indicagao: Tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama precoce, receptor hormonal
(RH) positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo

e com alto risco de recorréncia.
Solicitacdo: incorporacao

Demandante: Eli Lilly do Brasil Ltda.
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Apresentacao: técnicas das CGATS e CITEC do DGITS

ATA: Atécnicainiciou contextualizando a doenca e apresentou a sequéncia de tratamentos recomendado
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos do Ministério da Saude para cancer de mama, publicado
em novembro de 2024. Abemaciclibe foi incorporado junto com outros inibidores de ciclina em 2021 para
o tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico. Na apresentacdo das evidéncias clinicas a
técnica mostrou a definicdo do desfecho sobrevida livre de doenca invasiva (SLDI), e na sequéncia,
descreveu o Unico estudo localizado nas bases cientificas, denominado monarchE. Apresentou os
resultados da SLDI, para o qual o medicamento reduziu o risco em 32%. Nas estimativas de estar livre de
doenca invasiva em 5 anos, a diferenca entre os grupos foi de 7,6%. Para a sobrevida global a reducdo no
risco de morte foi de 10%, com intervalo de confianga cruzando a linha da nulidade e valor p sem
significancia estatistica. O principal evento adverso reportado foi a diarreia, sendo que 7,8% das pacientes
tiveram este evento classificado como grau 3. Os eventos adversos graves foram mais frequentes no grupo
gue recebeu abemaciclibe (15,2% vs 8,8%). A certeza da evidéncia foi considerada alta para o desfecho
SLDI e moderada para a sobrevida global, devido a imprecisdo. Para a avaliacdo econémica (AVE) utilizou-
se o0 preco proposto pela empresa (RS 11.968,30) e a média ponderada publicada no Banco de Precos em
Saude para os medicamentos utilizados na terapia adjuvante enddcrina. Como resultado, a razdo de custo
efetividade incremental foi de RS 270.728,54 por anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ). Na
analise de sensibilidade o parametro que mais influenciou o resultado foi a proporc¢do de pacientes que
transitaram para o estado de recidiva ndo metastdtica. Na avaliacdo do impacto orcamentario, a
populacdo inicial elegivel ao tratamento foi estimada em 2.544. O demandante prop6s uma difusdao de
10% a 50% em cinco anos. Com estes parametros, o impacto orcamentario (10) ficou em RS 33 milhdes
no primeiro ano e totalizou aproximadamente RS 548 milhdes em 5 anos. No cendrio alternativo o
demandante aplicou a redugao da dose de abemaciclibe em 43% das pacientes nos 6 primeiros meses do
tratamento devido aos eventos adversos. Com isso, o 10 foi de RS 22,3 milh&es no primeiro ano e totalizou
RS 385 milhdes em cinco anos. Um outro cenario foi proposto pela técnica, com difusdo mais agressiva,
variando de 10% a 90%, o que resultou em |0 de RS 33 milhdes no primeiro e totalizou RS 340 milhdes
em 5 anos. Na busca pelas recomendacdes de outras agéncias, todas incorporaram entre 2022 e 2023,
exceto a agéncia de Portugal, que ainda ndo avaliou esta tecnologia para este perfil de paciente. A técnica
da Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias (CITEC) apresentou os resultados do monitoramento do
horizonte tecnoldgico. Com base nas buscas realizadas, identificaram sete tecnologias de uso oral.

Nenhuma registrada na Anvisa, FDA ou EMA. Para a perspectiva do paciente foi aberta a chamada publica
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n2 24 que ficou aberta entre os dias 11 e 20 de margo de 2025. Houve a inscricdo de uma paciente, no
entanto ela retirou sua participacdo. Foi entdo realizada busca ativa e localizou-se uma nova paciente. Ela
informou que tinha 37 anos e foi diagnosticada com cancer de mama em 2023. Como ela teve a retirada
de muitos linfonodos acometidos pela doenca e por ser uma paciente jovem, a doenca tinha alto risco de
recidiva, por este motivo o médico sugeriu que ela recebesse o tratamento com abemaciclibe. O principal
evento adverso foi diarreia, para o qual fez uso de antidiarreico e apds o médico reduzir a dose, ndo teve
mais episddios. Em outubro de 2025 completard o periodo de dois anos de tratamento. Na sequéncia foi
solicitado mais detalhes sobre a reducdo de dose relatada pela paciente, se ainda mantinha a dose
reduzida e se percebeu alguma diferenca na qualidade de vida. Ela relatou que a diferenca foi imediata.
O representante da Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES) perguntou se em algum
momento do tratamento o médico sugeriu aumentar novamente a dose ou se optou por manter a dose
reduzida até o término do tratamento. Também questionou quais foram os critérios médicos para indicar
o abemaciclibe para ela. A paciente respondeu que desde que o médico reduziu a dose e a diarreia foi
controlada, ndo houve mais a necessidade de retornar a dose inicial, pois no entendimento do médico,
esta seria a dose tolerdvel pelo organismo dela. Em relacdo aos critérios, foi principalmente devido aos
linfonodos comprometidos. Ndo havendo mais perguntas para a paciente, a representante da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢dao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS) abriu a sessao
para comentdrios dos membros do comité. A representante do Conselho Nacional de Saude (CNS)
solicitou uma revisao das informacdes que foram apresentadas relacionadas a reducdo de dose. A técnica
explicou que 43% das pacientes precisaram reduzir a dose do medicamento, a maioria devido a eventos
adversos, principalmente, diarreia. Ndao soube informar se houve uma analise de eficacia para o subgrupo
de pacientes com reducdo da dose. Sobre aumentar a dose, a técnica explicou que como a diarreia esta
relacionada ao mecanismo de acdo do medicamento, ndo faria sentido aumentar novamente a dose e
expor o paciente a novos episédios de diarreia. O representante da Anvisa questionou se os demais
inibidores de ciclina também tinham a mesma indicacdo do abemaciclibe. A técnica informou que apenas
abemaciclibe tem esta indicacdo, mas que ha um outro com registro nos Estados Unidos, e que talvez a
empresa Novartis tenha solicitado a inclusdo da indicacdo na Anvisa. Para obter essa informacdo foi
enviado um oficio para a agéncia. O representante do CNS questionou se para o cancer de mama
metastatico o abemaciclibe ja estava implementado. A representante da SECTICS explicou que esta em
processo de implementacdo, mas ainda ndo houve definicdo se a compra serd ou nao centralizada. O
representante da SAES questionou sobre as curvas de sobrevida apresentadas e o posicionamento das

agéncias a respeito das incertezas na sobrevida global. A técnica explicou que as agéncias incorporaram
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o medicamento com as curvas de trés anos de acompanhamento, com as mesmas incertezas
apresentadas com a curva de cinco anos de acompanhamento. No entendimento das agéncias, apesar da
incerteza na sobrevida global, havia o beneficio clinico na SLDI, que também foi considerado um desfecho
importante. O representante da SAES também questionou sobre o parametro que mais influenciou a
analise de sensibilidade na AVE, se representaria uma incerteza muito grande no modelo. A técnica
informou que a quantidade de pacientes migrando no estado de saude foi o que mais influenciou e que
os dados foram obtidos da literatura cientifica. Portanto, ha incertezas sobre eles. O representante da
SAES também pediu para a técnica explanar um pouco mais sobre a falta de consenso quanto aos critérios
a serem utilizados para estabelecer as pacientes com alto risco de recorréncia. A esse respeito, a
frequéncia de 12,8% de recorréncia questionou se foi uma informagdo enviada pelo demandante. A
técnica confirmou que esse valor foi enviado pelo demandante, e que na literatura adicional consultada,
esse valor variava até 30%. O representante do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS)
discordou da fala da técnica de que a SLDI poderia ser um desfecho substituto da sobrevida global e
explanou sobre a importancia da SLDI, apesar das incertezas na sobrevida global. Em termos absolutos,
guem recebeu abemaciclibe teve uma reducdo de 6% na ocorréncia de recidiva e isso ja poderia ser
considerado um beneficio clinico razodvel. A representante da SECTICS questionou se esse valor ndo era
pequeno e o representante explicou que nao, e complementou informando que o numero necessario
para tratar e obter esse beneficio seria de 16, o que é razoavel frente a reducdo da recorréncia da doenca
e todas as consequéncias dela. No entanto, a RCEl ndo se mostrou razodvel para o sistema de saude. A
representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB) registrou que havia convidado um médico
especialista, que inclusive participou da elaboracdo da diretriz de tratamento do cancer de mama da
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), mas com a antecipac¢ao do tema na pauta, o mesmo nao
pode participar. Na diretriz da SBOC ha critérios para classificar a paciente com alto risco de recorréncia.
Por conta da falta do especialista, a representante da SECTICS sugeriu que a deliberacao fosse feita no dia
seguinte, dando oportunidade para esclarecer duvidas mais técnicas. O representante da SAES sugeriu
gue a taxa de difusdo do impacto orcamentario iniciasse mais alta e questionou se foi aplicado o
parametro de pacientes com dose reduzida ou descontinuac¢do do tratamento. A técnica explicou que ndo
e ficou de apresentar este resultado no dia seguinte. Na continua¢ao da reunido no dia seguinte houve a
participacdo do médico oncologista especialista em cancer de mama que declarou seus potenciais
conflitos de interesse no inicio da sua fala. A representante da SECTICS questionou se na pratica clinica é
comum ocorrer a reducdo de dose do medicamento devido a eventos adversos. O médico explicou que

os eventos adversos gastrintestinais sdo os principais responsaveis por ajuste na dose e que na pratica,
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até mais de 43% das pacientes terdo essa redugdao. Apesar disso, no proprio estudo monarchE, ha
evidéncia de que mesmo com reducdo de dose as pacientes se beneficiam do tratamento. A
representante da AMB questionou o médico sobre os critérios para classificar a paciente com alto risco
de recorréncia. O especialista explicou que a paciente com grande lesdo tumoral, grande quantidade de
linfonodos acometidos pela doenca, alto grau histoldgico sdo as pacientes elegiveis. A representante dos
Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) questionou se em relacdo a esses critérios a
paciente teria que apresentar todos eles ou apenas a presenca de um ja seria suficiente para o progndstico
de alto risco. O médico explicou que a presenca de apenas um ja é suficiente. A quantidade de linfonodos
com células cancerigenas ja é uma varidvel desfavoravel, independentemente do tamanho do tumor ou
do grau histolégico. Para finalizar a sua fala, o especialista exp6s que nao ha consenso na comunidade
cientifica sobre o beneficio clinico atribuido ao abemaciclibe, embora esteja recomendado nas principais
diretrizes, e na sua pratica clinica ele prescreve para suas pacientes. Na sequéncia a técnica da CGATS
apresentou os dados adicionais solicitados na véspera. A descontinuacdo do tratamento devido aos
eventos adversos ocorreu em 18% das pacientes, sendo que em 5% foi devido a diarreia. A respeito do
preco ofertado na incorporacdo de 2021, o custo do tratamento mensal foi calculado em RS 12.700,00 e
na proposta atual é de R$ 11.968,00. Assim, o custo mensal do ribociclibe continua sendo o mais em conta.
No impacto orcamentario a técnica apresentou os valores para os cendrios com difusdo maior desde o
inicio e com reducdo de dose em 43% das pacientes. A respeito da atualizacdo da indica¢do na bula do
ribociclibe, o representante da Anvisa informou que ainda ndo houve. Apds a representante da SECTICS
destacar todos os pontos relevantes da demanda apresentados pela técnica da CGATS, pelo especialista
e na discussdao dos membros, o representante do CONASS questionou se a reducdo da dose foi
considerada na AVE. A técnica informou que ndo. Na sequéncia expds sua opinido na perspectiva da justica
distributiva, no qual consideraria primeiramente a AVE e na sequéncia hierdrquica, o impacto
orcamentadrio. Assim, considerou que o medicamento é custo-efetivo, mas que o impacto orcamentario
poderia ser menor. Deste modo, seu voto foi desfavordvel a incorporacdo. A representante da SECTICS
concordou com esse racional, mas ponderou que a RCEl ndo apresentou resultado que favoreca a
eficiéncia do sistema, estando muito elevada em relacdo aos parametros atuais, bem como o elevado
impacto orcamentdrio. Considerando que a incorporacao do abemaciclibe junto com os demais inibidores
de ciclina para o cancer de mama metastatico ainda ndo foi implementada, a fim de salvaguardar esta
implementacdo, votou desfavordvel a incorporacdo. De forma complementar o representante do
Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) destacou a necessidade do

congresso nacional aumentar o orcamento para o sistema de saude. O impacto orcamentario desta
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incorporacado para um beneficio clinico de 6% é discutivel. Seu voto foi desfavoravel. A representante da
SAES concordou que o impacto orcamentario ficou muito elevado e que seria apropriado a empresa
oferecer um desconto maior. Seu voto foi desfavordvel. A representante da AMB discordou do voto dos
demais com a justificativa de que reduzir o risco da recidiva é importante. O abemaciclibe esta
incorporado para o cancer de mama metastdtico. Ndo o incorporar para reduzir o risco de recidiva significa
gue o sistema deixara essas pacientes progredirem para somente entdo dar este medicamento para elas,
perdendo a oportunidade de resgatd-las antes da ocorréncia da metastase. A representante do CNS,
apesar da complexidade do tema e suas incertezas, destacou a relevancia do tratamento por ser capaz de
mudar o curso da doenca e a capacidade de superar um importante problema de saude, e votou favoravel
a incorpora¢ao, mas manifestou seu desejo de que a empresa ofereca um preco melhor ou uma condicao
de negociacdo para tornar sua implementacdo vidvel. O representante da Anvisa acompanhou o voto
desfavoravel dos demais membros, com os mesmos argumentos e manifestou seu desejo de que haja

uma reducdo no preco do medicamento, visto que o impacto orcamentario foi significativo.

Recomendagao preliminar: os membros do comité de medicamentos, presentes na 1422
Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 03/07/2025, sem nenhum conflito de
interesse com o tema, deliberaram por maioria simples que a matéria fosse disponibilizada
em consulta publica com a recomendacao preliminar desfavordvel a incorporacdo ao SUS
de abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal
positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo,
linfonodo positivo e com alto risco de recorréncia. Para esta decisdo os membros
consideraram o beneficio clinico na reducdo do risco de recidiva, as incertezas na sobrevida
global, a razdo de custo-efetividade por anos de vida ajustados pela qualidade acima do
limiar estabelecido em 2022, e o elevado valor no impacto orcamentario.

Apreciagao inicial do emicizumabe para o tratamento profilatico de pacientes com hemofilia A grave ou
com nivel de atividade de fator Vlll inferior a 2%, sem anticorpos inibidores do fator VI, com até 6 anos

de idade no inicio do tratamento.
Tecnologia: emicizumabe

Indicagao: tratamento profilatico de pacientes com hemofilia A grave ou com nivel de atividade de fator
VIl (FVIII) inferior a 2%, sem anticorpos inibidores do fator VIII, com até 6 anos de idade no inicio do

tratamento.

Solicitagao: Incorporacao
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Demandante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Apresentacdo: consultores técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) ATA: Durante a 1422 reunido de Medicamentos da Conitec realizada no dia 04 de julho de 2025,
a diretora do Comité de Medicamentos, deu a fala para o consultor técnico do Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS), que comecou apresentando os dados epidemioldgicos
e de tratamento, sendo a hemofilia A um disturbio hemorragico raro resultado de mutacdes no gene F8
localizado no cromossomo X (Xg28). Tais mutagdes implicam na disfuncdo da atividade do FVIII,
impactando assim a cascata de coagulagdo sanguinea e o estancamento de hemorragias. Como
consequéncia, os pacientes ficam expostos a sangramentos, que podem ser graves e levar a morbidade.
A populagao-alvo do presente dossié representa 5,2% da populagao com hemofilia A, totalizando cerca
de 615 pacientes em 2024. Para tanto no que tange a questdo de pesquisa investigou-se se 0 uso
profilatico de emicizumabe era eficaz, seguro e custo efetivo em pacientes pedidtricos com hemofilia A
grave ou com nivel de atividade de fator Vil inferior a 2%, sem anticorpos inibidores do Fator VIII, quando
comparado a infusdes profilaticas de concentrado de Fator VIII? Assim o consultor apresentou os
resultados onde os estudos apresentados utilizaram as posologias Q1W(1 vez por semana), Q2W(1 vez a
cada 2 semanas) e Q4W(1 vez a cada 4 semanas) de emicizumabe durante a fase de manutencdo, que
estdo de acordo com a bula aprovada pela Anvisa e Protocolo de Uso. Emicizumabe foi eficaz no controle
de hemorragias, observado em ensaios clinicos e estudos observacionais, com resultados consistentes
tanto em ambiente controlado quanto em mundo real, nas 3 posologias de manutencdo (Q1W, Q2W,
Q4W) e sustentados durante 4,75 anos. Dentre estas evidéncias, o estudo pivotal fase 3b demonstrou que
pacientes tratados com emicizumabe tiveram uma taxa de sangramentos anualizada (TSA) de 0,4, dos
guais 100% dos pacientes ndo tiveram sangramentos espontaneos tratados, 94,5% de pacientes nao
tiveram sangramentos tratados nas articulagdes e ndo houve casos de sangramentos intracranianos. Em
relacdo a eficdcia comparativa, foi observado que em estudo fase 3 que avaliou pacientes com HA sem
inibidores com ao menos 12 anos de idade, foi identificado que o grupo que ndo realizou profilaxia teve
uma TSA de 38,2, enquanto que o grupo tratado com emicizumabe teve uma TSA de 1,5 e 1,3 (Q1W e
Q2W, respectivamente, p<0,001). Além disso, houve uma queda na TSA de 68% dos pacientes tratados
com emicizumabe vs. concentrado de FVIII (emicizumabe: 1,5; concentrado de FVIII: 4,8; p<0,001).
Quanto a seguranca, os estudos demonstraram o perfil seguro do medicamento, sendo seu uso bem
tolerado, com eventos adversos manejaveis. As avaliacdes apontaram um risco médio de viés através da

ferramenta Robins-l e uma alta qualidade das evidéncias através da metodologia GRADE. Também foi
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apresentada uma analise de custo-utilidade, na forma de um Modelo de Markov com 4 estados de saude
e ciclos anuais, cujos resultados demonstram uma razdo de custo utilidade incremental de RS
1.716.401/AVAQ. Contudo, ressalta-se que esta metodologia possui limitagdes para a quantificacdo do
impacto da enfermidade no contexto de doencas raras e em pacientes pediatricos. Por isso, foi realizada
uma analise adicional de custo por sangramento evitado, que resultou numa redugdo de RS 36 do custo
por sangramento evitado adotando-se a profilaxia com emicizumabe vs. tratamento sob demanda, em
comparacdo com profilaxia com concentrado de FVIII vs. tratamento sob demanda. Na analise do impacto
orcamentario referente ao caso base, considerando apenas a indicacdo pleiteada (pacientes com
hemofilia A grave ou com nivel de atividade de fator VIl inferior a 2%, sem anticorpos inibidores do fator
VIIl, com até 6 anos de idade no inicio do tratamento), o modelo econdmico aponta um incremento
orcamentario de RS 526 milhdes acumulado em 5 anos. Ainda o consultor apresentou as recomendacdes
internacionais no qual as agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude Canada’s Drug
Agency - Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC), National Health Service (NHS), Medical Services
Advisory Committee (MSAC), Haute Autorité de Santé (HAS), Pharmaceutical Management Agency
(Pharmac), Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) e Protocolo da Federacao
Mundial de Hemofilia (WFH) recomendam o uso de emicizumabe para pacientes sem inibidores. Além
disso, emicizumabe ja é amplamente utilizado no cenario internacional para pacientes sem inibidores,
incluindo paises como Argentina, Chile, Colémbia e Uruguai. Apds a fala conclusiva foi dada a palavra para
outra consultora do DGITIS que apresentou o monitoramento do Horizonte Tecnoldgico no qual foram
detectadas dez tecnologias para compor o esquema terapéutico para o tratamento profilatico de
pacientes com hemofilia A grave ou com nivel de atividade de fator VIII inferior a 2%, sem anticorpos
inibidores do fator VIII. S3o elas: trés vetores de virus adenoassociado recombinante ( valoctocogene
roxaparvovec, giroctocogene fitelparvovec e ASC-618), um fator VIII de coagulacdo recombinante
(alfaefanesoctocogue); dois anticorpos monoclonais inibidores do inibidor da via do fator tissular
(marstacimab e concizumabe), um agonista do fator VIl ativado de coagulacdo (betaeptacogue); um
antagonista de fatores IX e X da coagulagdo (mim-8); um silenciador génico direcionado ao RNA
mensageiro codificador de antitrombina (fitusiran) e anticorpo monoclonal biespecifico anti-FIXa/FX que
imita a funcdo do fator VIII (NXT-007). Quanto aos registros, o Unico que possui registro na ANVISA, FDA
e EMA é o valoctocogene roxaparvovec. Jd4 o alfaefanesoctocogue, concizumabe, betaeptacogue e
marstacimab possuem registro apenas no FDA e EMA. Ademais, o alfaefanesoctocogue possui
recomendacdo favoravel no NICE e CAD-AMC. Apds as apresentacdes, foi dada a palavra para uma

representante da sociedade com intuito de apresentar a perspectiva do paciente, quando foi aberta a
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chamada publica 35 de 2025, uma mulher mae de um bebé com hemofilia foi selecionada e narrou toda
atrajetéria desde o nascimento do bebé, as dificuldades na infusdo , os sangramentos a Artropatia, sendo
gue apods os primeiros sintomas foram assessorados por médicos sobre o uso do fator VIIl em caso de
necessidade e narrou as incertezas e medos adquiridos desde entdo. Apds narrou quando tomou
conhecimento do Emicizumabe e o processo para conseguir o mesmo de forma judicial, ainda abordou
sobre diversas familias que tem filhos com hemofilia e toda a jornada e todos os custos sociais que a
doenca apresenta. Sendo questionada sobre o comportamento do filho apds o uso do emicizumabe, a
mesma respondeu que o filho ndo mais apresentou sangramentos, respondendo ainda que o filho iniciou
o tratamento com 2 meses, tendo 8 meses no momento da apresentacdo. O representante da Secretaria
de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na Saude — SGTES solicitou mais informacgdes, assim a mae citou o
fato da facilidade de uso e armazenamento do medicamento. Em seguida a especialista representando a
Associacdao Médica Brasileira-AMB teve a fala para apresentar aspectos da hemofilia e do tratamento,
narrando que o medicamento proporciona facilidade na aplicacdo com possibilidade de inicio precoce no
tratar, pois a doenca pode ter desfechos com necessidade de intervencdes mais invasivas e com riscos de
sangramentos, reforcando a importancia do uso em criancas. A representante do Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude — NATS questionou sobre as posologias, sendo respondido que o medicamento
permite o uso semanal, quinzenal e mensal. O representante da Secretaria de Atencao Especializada a
Saude — SAES logo em seguida apresentou parte da equipe da coordenacdo de sangue e hemoderivados,
deixando a mesma a disposicdo para responder algumas perguntas e na sequéncia, o mesmo fez uma
série de questionamentos, a primeira questdo era sobre as categorias de evidéncias apresentadas, a razao
de ter 2 tipos de estudos, os de base e os complementares, também questionou sobre os desfechos dos
estudos e posteriormente o motivo do publico alvo ser criancas. Ainda questionou sobre o modelo
econdmico e de impacto orgamentario pois o horizonte de 5 anos talvez nao refletisse o que viria a
acontecer no longo prazo, finalizando sobre um questionamento na proposta de desconto e sobre a
motivagdo da empresa ter colocado andlises econdmicas adicionais além do QALY? O técnico respondeu
gue em relacdo as evidéncias e a empresa apresentou todos os dados para pessoas sem inibidores, tendo
separado as evidéncias em estudos que eram sobre o publico alvo e outros com populacdo em geral, mas
gue comparados com a submissdo de 2023 a empresa havia atualizado o conjunto de evidéncias,
respondendo melhor a questdo, também respondeu sobre os beneficios posoldgicos indicados para
pessoas que moram longe ou com dificuldades, permitindo uma melhor estratégia de saude publica. O
consultor ainda abordou a resposta sobre o impacto orcamentario mostrando que apesar do alto valor,

o0 mesmo teve reducdo em relacdo a 2023 e que na soma das demandas que jad acontecem haveria uma
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economia de recursos, apesar da diretriz sugerir analises nos 5 anos futuros, em alguns casos se faz
necessario essa andlise critica de longo prazo. No que diz respeito aos dados de desfechos econdmicos o
consultor narrou que o dado de QALY é um dado comparavel inclusive com outras tecnologias, todavia os
outros desfechos apresentados pela empresa, sao uma forma direta de comparar o Emicizumabe com o
fator VIII. A especialista complementou o conjunto de respostas afirmando que em geral os tratamentos
comecam pensando no publico infantil e que no caso do emicizumabe seria muito importante uma vez
gue as criancas apresentam grande risco de sequelas. A representante da SAES aproveita para apresentar
as relacGes orcamentarias com a explicacdo que ndo haveria possibilidade da entrada rapida de novas
compras uma vez que o orcamento de 2026 ja estava em fase final e que o tamanho da populacdo que
seria atendida iria dobrar de tamanho. Outra especialista aproveitou para falar e abordar das
consequéncias da hemofilia e da importancia do emicizumabe para a profilaxia e para criangas que
desenvolveram inibidores. O representante da SAES ainda perguntou sobre a sobreposicao de
tecnologias, no caso o emicizumabe e o fator VIII, sendo respondido pela especialista que no uso de
profilaxia o emicizumabe estava se apresentando e que por outro lado existia o uso sob demanda e para
cirurgias. Em seguida a representante do Conselho Nacional de Saude — CNS questionou sobre as
parcerias, (chamadas de PDPs) j& estabelecidas na hemobrds e se haveria possibilidade de nao
desvalorizar o investimento ja realizado, sendo respondido que o total de pessoas que possuem hemofilia
seria de 11800 pessoas e o emicizumabe estaria tratando 450 pessoas, ainda a representante do CNS
guestionou a possibilidade de delimitar a faixa etaria para o tratamento, sendo respondido que a idade
de 6 anos como limitacdo seria de uma lado pelo risco do acesso venoso e por outro lado, do demandante,
meramente orcamentdrio. Finalizada a fase de questionamentos, prosseguiu-se para a fase de
deliberacdo, iniciando com um breve resumo realizado pela representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacado e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — SECTICS, que fez um breve resumo
de tudo que havia sido discutido, abordando sobre a autossuficiéncia da hemobras e sobre os valores
financeiros que seriam gastos. De forma complementar a representante do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude — CONASEMS, aproveitou para questionar sobre o MHT e a possibilidade
futura de terapias génicas, manifestando o voto contrario, principalmente pelo impacto orcamentario e
o MHT. O representante do CNS aproveitou para contribuir na analise mostrando que no cenario amplo
a incorporacgdo geraria economias, que foi novamente apresentado pelo consultor do DGITIS, mostrando
uma economia de 38 milhdes no primeiro ano devido a reducao de precos dos contratos vigentes. Ainda
por solicitacdao da representante do CONASEMS o consultor do DGITIS voltou a mostrar a tabela de custos

comprados entre o emicizumabe e o fator VIII, mostrando que em termos de procedimentos o
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emicizumabe era mais econdmico. A representante da SECTICS sugeriu um racional de cdlculo para
entender quantas pessoas poderiam ser atendidas somente na economia de recursos com diminuicao de
precos e se haveria possibilidade de se propor a reducdo de faixa etdria ou até mesmo limitacao,
afirmando a necessidade de se escutar o complexo industrial da saude. O representante do Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude — CONASS tem a palavra para questionar a relacdo da politica de
descontos apresentada e as incertezas da avaliacdo econdmica, dando parecer desfavoravel. O
representante da SAES também vota de forma desfavoravel, justificando o fato da incerteza no tamanho
da populacao futura. A representante da AMB se manifestou de forma favoravel, mostrando que a terapia
evoluiu muito para a hemofilia e enquanto ndo houver terapia génica, o emicizumabe seria uma boa
solucdo, independente da seguranga do fator VIll, o emicizumabe seria muito bom para criangas. A
representante dos NATS votou de forma desfavoravel, por questdoes do MHT e das perspectivas
orcamentarias futuras, também vota desfavoravel o representante da SGTES e da Secretaria de Vigilancia
em Saude e Ambiente — SVSA. Ainda na discussdo a representante do CNS vota desfavoravel, justificando
a auséncia de informacdes para melhor discussdo, sendo acompanhada pelos votos da Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude — SAPS.

Recomendagdo preliminar da Conitec: Aos 04 dias do més de julho de 2025, os membros do Comité de
Medicamentos presentes na 1422 Reunido Ordinaria Conitec deliberaram por maioria simples

pela recomendacdo DESFAVORAVEL sobre a incorporacdo do emicizumabe para tratamento profilatico

de pacientes com hemofilia A grave ou com nivel de atividade de fator VIII (FVIII) inferior a 2%, sem
anticorpos inibidores do fator VIIl, com até 6 anos de idade no inicio do tratamento. Para essa
recomendacdo preliminar foram levados em consideracao os seguintes fatores que foram amplamente
discutidos. 1) os estudos de impacto orgamentdrio carecem de melhor delimitagdo e explicagao de longo
prazo; 2-Necessidade de ampliacdo da discussdao do MHT; 3-a proposta comercial melhor esclarecida; 4-

Necessidade de didlogo com outras areas do ministério da salide e com hemobras.

Apreciagao inicial da vacina adsorvida meningocdcica B (recombinante) para a imunizagdao ativa de
individuos entre 2 meses e 1 ano de vida com esquema proposto de trés doses (2+1) da vacina nos 3, 5

e 12 meses de vida para prevencgao da DMI causada pela Neisseria meningitidis sorogrupo B.
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Titulo do tema: Incorporacdo vacina adsorvida meningocdcica B (recombinante) para a imunizagdo ativa
de individuos entre 2 meses e 1 ano de vida com esquema proposto de trés doses (2+1) da vacina nos 3,

5 e 12 meses de vida para prevencdo da DMI causada pela Neisseria meningitidis sorogrupo B.
Tecnologia: vacina adsorvida meningocdcica B (recombinante)

Indicagdo: individuos entre 2 meses e 1 ano de vida com esquema proposto de trés doses (2+1) da vacina

nos 3, 5 e 12 meses de vida para prevencao da DMI causada pela Neisseria meningitidis sorogrupo B.
Solicitagdo: Incorporacao.
Demandante: GSK

Apreciacao inicial do tema: Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de

Cardiologia (NATS INC)

ATA: A reunido teve inicio com a apresentacdo das evidéncias clinicas e as andlises de avaliacdo
econdmica e impacto orcamentario pelo NATS INC. A sintese de evidéncia foi atualizada pelo grupo
avaliado a partir de revisao sistematica de 2021. Nao foi possivel realizar a meta-analise, dada a
heterogeneidade dos estudos.A efetividade variou de 59% a 94%. O impacto vacinal variou de 31% a 94%.
A evidéncia adicional incluida pelo NATS encontrou resultados que corroboram a revisao sistematica
selecionada. A certeza na evidéncia foi avaliada como muito baixa e baixa para os desfechos de
efetividade. No modelo econdémico corrigido pelo grupo elaborador para exclusdao de custos nao
contabilizaveis como gastos com cuidador, obteve-se um RCEI de aproximadamente RS 820 mil por QALY,
frente a RS 170 mil por QALY apresentado pelo modelo do demandante. O modelo de impacto
orcamentario considerou diferentes taxas de cobertura vacinal de aproximadamente 85%, 95% e 100%.
O impacto orcamentario no primeiro ano various entre RS 1,2 bilhdes e 1,4 bilhdes aproximadamente. O
impacto orcamentario incremental acumulado em cinco anos various entre RS 18,5 bilhdes e RS 22
bilhdes. A perspectiva do paciente contou com a participa¢cdao da mae de uma crianga que foi imunizada
contra N. meningitidis B. A cuidadora refere que seu filho apresentou apenas febre baixa e dor local. Nao
apresentou eventos adversos ou efeitos colaterais e entende que a disponibilidade do esquema vacinal
no SUS é importante. 0 Monitoramento de Horizonte Tecnoldgico ndao evidenciou tecnologias
semelhantes. A representante do Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des, DPNI orientou
gue a SVSA vem acompanhando surtos em Estados isolados em que atualmente é utilizada a vigilancia
ativa com quimioprofilaxia conforme protocolos ministeriais. A representante frisou que a vacina sob

avaliacdo ndo garante imunidade de rebanho e ndo cobre todas as cepas da N. meningitidis B. Além disso,
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sob o preco proposto, a representante observou que nao é uma alternativa vidvel para incorporacdo no
SUS e que espera que a demandante consiga realizar uma proposta viavel para uma possivel incorporacao
no Pograma Nacional de Imunizacdes. O especialista pediatra convidado ressaltou o potencial epidémico,
a gravidade e a fatalidade da doenca.O representante do CONASEMS reforcou que todas as
incorporacdes que ocorrem no SUS devem considerer a sustentabilidade do sistema. A representante da
AMB questionou o especialista sobre quais grupos ele considera ser de maior risco. O especialista
respondeu que os principais beneficidrios seriam pacientes com deficiéncia do complemento. Discutiu-se
também o potencial da vacina para estratégias de bloqueio adicionais a quimioprofilaxia. A coordenadora
do NATS, especialista infectologista, corroborou o potencial da vacina para estratégias de bloqueio, mas

estudos sdo necessarios e ressaltou a importancia de precos sustentdveis ao sistema.

Recomendagao preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1422 Reunido
Ordinaria da Conitec, no dia 3 de junho de 2025, deliberaram, por unanimidade, a recomendac¢ao
preliminar desfavoravel a vacina adsorvida meningocécica B (recombinante) para a imunizacdo ativa de
individuos entre 2 meses e 1 ano de vida com esquema proposto de trés doses (2+1) da vacinanos 3,5 e
12 meses de vida para prevencao da DMI causada pela Neisseria meningitidis sorogrupo B. Para esta
recomendacdo foi considerado o alto impacto econdmico, considerado insustentavel ao sistema, a baixa
qgualidade da evidéncia disponivel, bem como a cobertura vacinal parcial contra o sorogrupo B e a

incapacidade da vacina em garantir a imunidade de rebanho.

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

Silvana Nair Leite Contezini

CNS




