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ATA DA 1452 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de PCDT

3 de outubro de 2025

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

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 eletrénico da Comissao.

Assinatura da ata da 1442 Reunido Ordinaria da Conitec.

Apresentagdo do Calendario 2026.

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 2.

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito tipo 2.

Solicitacdo: Atualizacdo do Protocolo vigente (Portaria SECTICS/MS n2 7, de 28 de fevereiro de 2024).
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(SECTICS/MS).

Origem da demanda: incorporacdao dos analogos de insulina de a¢ao rapida para tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (Portaria SECTICS/MS n2 58, de 28 de novembro de 2024) e andlogos de insulina de agdo
prolongada para tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (Portaria SECTICS/MS n2 59, de 28 de novembro de
2024), conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Apreciagao inicial do PCDT: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) realizou uma breve contextualizacdo da demanda de atualizagdo do Protocolo. Na sequéncia, a
representante do Grupo Elaborador do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) apresentou a proposta de

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 (DM2). O Protocolo
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visa a oferecer recomendagbes para diagndstico, tratamento e acompanhamento de pessoas com DM2,
incluindo orientacGes de promocdo da saude, prevencdo de doencgas e parametros de cuidado. O DM2 é uma
doenca cronica caracterizada por resisténcia a insulina e deficiéncia progressiva na sua produgdo, afetando
cerca de 12,9% da populacdo brasileira, cujos fatores de risco incluem obesidade, idade acima de 35 anos,
historico familiar, etnia, sedentarismo e condi¢des clinicas associadas. O rastreamento visa a detectar
precocemente a doenca, reduzir complicacdes e melhorar a qualidade de vida dos individuos. O diagndstico é
feito com base nos sinais, sintomas e condicdes clinicas para suspeita de hiperglicemia associados ao DM2,
exames laboratoriais como glicemia de jejum, glicemia aleatdria, hemoglobina glicada e teste de tolerancia a
glicose oral. Para a estratificagdo do risco cardiovascular recomenda-se o uso da calculadora HEARTS
(OPAS/OMS). Estdo incluidos no PCDT individuos a partir de 18 anos de idade com diagndstico confirmado de
DM2, com ou sem complicagGes microvasculares ou macrovasculares. Individuos inicialmente rastreados para
DM2, mas cujo diagnéstico ndo foi confirmado, ndo devem ser submetidos ao tratamento ou ao monitoramento
previstos neste Protocolo. O tratamento inclui medidas ndo medicamentosas (alimentacdo, atividade fisica,
cessacdo do tabagismo, autocuidado, reducdo de estresse e outras estratégias terapéuticas) e medicamentosas,
com inicio precoce e individualizado. As metas terapéuticas envolvem controle glicémico e prevencdo de
complicagBes. O protocolo também contempla o tratamento de complicacdes agudas e cronicas, e orientacGes
especificas para criangas, adolescentes e gestantes. O monitoramento dos pacientes é recomendado para
ajuste do tratamento, se necessario. Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes
deste PCDT, a duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como a verificacdo periédica das doses prescritas
e dispensadas, a adequacdo de uso e do acompanhamento pds-tratamento. Apds a apresentacdo, a especialista
pontuou que a 102 revisdo da Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude (CID) utiliza uma nomenclatura defasada, solicitou a revisdo do texto quanto a erros de grafia na
hemoglobina glicada (HbAlc) e apontou que o fluxograma de diagndstico sugere que pessoas sintomaticas
sejam diagnosticadas apenas com glicemia ocasional acima de 200 mg/dL, o que poderia criar obstaculos
desnecessarios na implementacao pratica das recomendac¢des. Também sugeriu incluir as duas possibilidades
diagndsticas, glicemia em jejum e glicemia ocasional, para facilitar o atendimento, alinhando o fluxograma as
recomendacdes da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD). Ademais, opinou que ndo seria correto recomendar
que valores de glicemia de jejum abaixo de 126 mg/dL e hemoglobina glicada abaixo de 6,5% descartariam o
diagndstico de diabetes. Em relacdo aos fatores de risco, observou que a proposta inclui determinadas etnias
como critério de rastreamento, o que pode nao ser apropriado para a realidade brasileira, dada a miscigenac¢ao
da populagdo e sugeriu que o protocolo adotasse os mesmos critérios utilizados pela SBD. No tépico sobre
metas glicémicas, sugeriu incluir uma nota explicativa informando que, em pacientes em uso de medicamentos
sem risco de hipoglicemia, como metformina e inibidores de SGLT2, uma meta de hemoglobina glicada abaixo
de 6,5% pode ser considerada, conforme individualizagao clinica. No fluxograma de tratamento, questionou a
orientacdo de iniciar apenas mudancas de estilo de vida em pacientes com diagndstico recente, pois isso

contraria diretrizes internacionais que recomendam o uso imediato de metformina. Sugeriu rever os critérios
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de inclusdo da dapagliflozina, de modo que o medicamento fosse segunda opcdo em pacientes elegiveis, antes
das sulfonilureias. Além disso, pontuou que nos casos de controle glicémico muito inadequado, deve-se
considerar o inicio de insulina desde o diagndéstico. Também recomendou incluir a versdo de liberagao estendida
da metformina (XR), por apresentar menos efeitos adversos, melhor adesdo e posologia mais simples. Em
relacdo ao algoritmo pediatrico, questionou a orientacdo de reduzir gradualmente a dose de insulina apds o
alcance das metas glicémicas, uma vez que isso poderia comprometer o controle do DM2, e sugeriu recomendar
a manutencao da dose em pacientes com bom controle, e ajustar apenas em casos de hipoglicemia. Por fim, a
especialista reforcou que as sugestdes visam a evitar interpretacdes equivocadas por parte dos profissionais de
saude, e enfatizou a importancia de alinhar o documento as orientacées oficiais da SBD e as melhores praticas
clinicas. A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude (SECTICS) agradeceu as contribui¢cdes da especialista e destacou que esta atualizacdo do PCDT foi uma
revisdo pontual do documento vigente, voltada principalmente a inclusdo dos novos medicamentos
incorporados. Ressaltou que todas as sugestdes poderiam ter sido discutidas e acolhidas durante a reunido de
alinhamento, na qual diversos especialistas estiveram presentes. Em relacdo a nomenclatura da CID-10,
explicou que esta ndo pode ser alterada pelo PCDT, mesmo reconhecendo que o termo “insulino ndo
dependente” é inadequado. Sobre a dapagliflozina, informou que o PCDT estd consonante com a decisdo de
incorporacdo do medicamento ao Sistema Unico de Satde (SUS), e qualquer alteracdo depende de uma nova
avaliacdo pela Conitec. Quanto a apresentacdo de metformina liberacao prolongada, informou que a dose de
850 mg ndo estd disponivel no SUS e que o PCDT informa em nota que a de 500 mg estd disponivel na Farmacia
Popular. Sobre as mudancas nos fluxogramas de diagndstico e tratamento, ressaltou que o PCDT vigente foi
submetido a consulta publica e que ndo havia registro de questionamentos vindos da Rede quanto a
possibilidade de interpretacdes equivocadas. A especialista ponderou que ndo propunha mudancas no texto,
mas sim nos fluxogramas, que na sua perspectiva estariam incoerentes com o conteudo textual e poderiam
dificultar a implementacdo das recomendacdes. Reforcou que essa interpretacdo diverge das recomendacbes
da SBD e das diretrizes internacionais, sugerindo adotar o fluxograma da SBD, que ja contempla todos os
cenarios clinicos possiveis. A técnica do DGITS destacou que, embora o fluxograma proposto mencione o uso
da glicemia ocasional para diagndstico em pacientes sintomaticos, o PCDT também recomenda outras
possibilidades diagndsticas, como glicemia de jejum, hemoglobina glicada e teste de tolerancia a glicose (TTGO).
Ressaltou que o fluxograma poderia ser revisado, evitando interpretacdes restritivas e que o PCDT considerou
as recomendac¢Oes da SBD de diretrizes internacionais, como a europeia, e outras evidéncias cientificas, de
modo que divergéncias pontuais nas recomendagcdes poderiam ocorrer, em fungdo dessa integracdo de
evidéncias. Reforgou que as contribuicdes dos especialistas sdo bem-vindas e que o documento poderia ser
revisado antes ou durante a consulta publica, oportunidade em que todas as sugestes serdo avaliadas com
base nas melhores evidéncias cientificas, antes da publicacdo do Protocolo. A especialista concordou com a
proposta sugerida. Em seguida, outra especialista destacou a importancia de revisitar os dados epidemiolégicos

apresentados no documento, especialmente o nimero de pessoas com DM2 no Brasil. Citou que o nimero de
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individuos acometidos é fundamental para estimar o impacto orgamentario e o alcance da incorporagao de
novas terapias e que, segundo dados da International Diabetes Federation (IDF), o pais teria entre 16 milhGes
e 17 milhdes de pessoas com DM2, das quais cerca de 32% ainda ndo possuem diagndstico. A SBD, por sua vez,
adota um numero aproximado de 20 milhdes de brasileiros com diabetes, dos quais cerca de 16 milhdes teriam
diagnéstico confirmado. Observou, contudo, que ndo ha dados oficiais precisos e que essa discrepancia
estatistica merece ser considerada em futuras revisdes do protocolo. Em seguida, reforcou a necessidade de
atualizacdo da nomenclatura da CID, devido a sua defasagem, pois o paciente com DM2 insulino-dependente
nao se enquadra adequadamente nas categorias existentes. Abordou a questdo das metas de hemoglobina
glicada, especialmente em pacientes idosos, observando que o PCDT e a SBD preveem meta de 7,5% para idosos
mais vulnerdveis, mas ponderando que ha muitos idosos sauddveis entre 65 anos e 70 anos, para os quais seria
adequado manter metas mais rigorosas, de HbAlc < 7%, conforme pratica clinica. Destacou que essa
diferenciacdo é essencial, pois a vulnerabilidade clinica e funcional deve guiar o ajuste da meta glicémica, e ndo
apenas a idade cronoldgica. Por fim, questionou a manutengdo da insulina humana regular no protocolo, ja
que, conforme dados dos ultimos pregdes de compra publica, o custo de aquisi¢do da insulina humana regular
se tornou equivalente ao das insulinas analogas de acdo rapida e a insulina humana regular ndo apresenta
vantagens clinicas significativas, com menor adesdo, devido a necessidade de administracdo 30 minutos antes
das refeicGes. Prop6s que a insulina humana regular fosse mantida somente para casos especificos, como uso
hospitalar e testes endocrinolégicos, e que o tratamento ambulatorial priorizasse as insulinas analogas de acao
rapida, que oferecem melhor controle da glicemia pds-prandial. Comentou que, de acordo com a analise de
impacto orcamentdrio da Conitec, a substituicdo poderia ser financeiramente viavel, com 90% de cobertura no
primeiro ano e 100% no segundo ano, sem aumento de custos para o SUS. Em seguida, a representante do
Conselho Nacional de Saude (CNS) destacou tratar-se de uma etapa inicial do processo, que ainda seguird para
consulta publica, e reconheceu a relevancia e a responsabilidade das observacdes apresentadas pelas
especialistas, mas enfatizou que as diretrizes clinicas elaboradas pelas sociedades médicas devem ser
consideradas como subsidios técnicos, mas nao podem ser automaticamente adotadas de forma integral ao
PCDT. Pontuou que o PCDT precisa refletir uma construcao coletiva e plural, que contemple também a
perspectiva do controle social e da sociedade civil e manifestou preocupacao quanto a possibilidade de retornar
o texto preliminar a discussado, pois isso poderia atrasar significativamente o acesso da populacao brasileira as
tecnologias em saude incorporadas. Por esse motivo, sugeriu que o documento siga para a etapa de consulta
publica, garantindo que todas as contribuicdes sejam formalmente registradas para reanalise apds o
encerramento da consulta. Na sequéncia, o Coordenador-geral de Assisténcia Farmacéutica Basica (CGAFB)
reconheceu os avangos clinicos trazidos pelas insulinas andlogas, mas alertou que o principal obstdculo atual
para sua implementacdo ndo é o preco, e sim a disponibilidade no mercado nacional. Relatou que, desde a
pactuacdo ocorrida em margo de 2025, o Ministério da Salde realizou consultas prévias com todos os
fornecedores do mercado brasileiro e obteve, como resposta unanime, a incapacidade de atender a demanda

nacional para insulinas analogas de acdo rapida. Informou que, neste cenario, o Ministério da Saide mantém
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esforcos para garantir o abastecimento para atendimento de pacientes com diabetes tipo 1 (DM1), mas
reconheceu as limitagdes para expandir o fornecimento para todos os pacientes com DM2, neste momento.
Explicou que ha previsdo de inicio da distribuicdo da insulina glargina (analoga de acdo prolongada) ainda este
ano para pacientes com DM2, por contar com producdo nacional e disponibilidade de compra, mas que ndo ha
previsdo concreta para fornecimento das insulinas andlogas de acdo rdpida. Enfatizou que susbtituir
imediatamente as insulinas seria temerdario, pois poderia gerar desabastecimento na rede publica, uma vez que
ndo ha garantia de fornecimento continuo. Ressaltou ainda que o Grupo de Trabalho (GT) especifico sobre o
tema, com participacdo de diversos atores, serd reinstalado para discutir o cenario de disponibilidade e
sustentabilidade das insulinas no SUS. Em resposta, a especialista agradeceu as informacdes e reconheceu as
limitacBes operacionais, ressaltando que a prépria SBD havia se manifestado, durante a consulta publica de
incorporacdo das insulinas analogas rdpidas, sobre a necessidade de reduzir o percentual de substituicdo
inicialmente proposto (90% no primeiro ano e 100% no segundo), a fim de evitar problemas na dispensacao e
garantir uma transicdo gradual. Destacou que toda substituicdo de insulina requer acompanhamento médico,
0 que pode aumentar temporariamente a demanda de atendimento nas unidades de saude. O representante
do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) relembrou que a incorporacdo dessa tecnologia em
saude ndo teve uma motivacdo clinica, mas uma possivel ameaca de desabastecimento de insulina humana.
Questionou como ocorreria a distribuicdo no Componente Basico e como seria implementado o critério de uso
apenas para pacientes acima de 70 anos. Sugeriu que o PCDT mencione explicitamente a existéncia e a
importancia da Nota Técnica do Ministério da Saude, que informara os critérios de priorizacdo das insulinas
analogas e orientara os prescritores. O Coordenador-geral da CGBAF destacou que a definicdo inicial dos
critérios para o uso das insulinas andlogas considerou a dificuldade de estabelecer critérios para o publico-alvo
na Atencdo Primaria a Saude (APS). Por esse motivo, optou-se por estabelecer critérios majoritarios com base
em dados do Programa Farmdcia Popular, que indicavam que aproximadamente 30% dos pacientes usudrios de
insulina tinham 70 anos ou mais. Assim, a faixa etdria foi adotada como parametro inicial, em consonancia com
o Relatdrio de Recomendagdo, que previa cobertura de 30% da populagdo no primeiro ano de implementagao.
Ressaltou, no entanto, que essa definicdo é flexivel e que eventuais ajustes poderao ser realizados por meio de
notas técnicas, conforme estabelecido nas regras de execu¢cdao do Componente Basico. Informou que essas
notas serao elaboradas no ambito do GT, podendo especificar novos critérios ou redefinir populacdes
prioritdrias, conforme o avanco das aquisicdes e a disponibilidade do medicamento. Reforcou que o
compromisso do Ministério da Saude é manter esse processo alinhado e transparente, de modo que todas as
mudancas na implementagdo sejam orientadas por notas técnicas. A representante da SECTICS complementou
que os critérios de priorizagao disponiveis no PCDT ndo devem ser confundidos com critérios de inclusao, pois
sua funcdo é orientar a implementagdo gradual e apoiar o trabalho do GT, conforme a capacidade de
fornecimento e o andamento dos processos aquisitivos. Ressaltou que essa estratégia foi adotada apds

discussdo pelo Ministério da Saude, considerando que o processo de atualizacdo das notas técnicas é mais agil
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do que o de revisdo do PCDT, permitindo maior flexibilidade operacional. Ressaltou que o PCDT explicita a
necessidade de consulta a nota técnica, garantindo coeréncia entre as estratégias.

Recomendacao: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema para consulta publica.

Parentes proximos (cénjuge /pai /mae /filho / irmdos) com a

NATS Rachel Riera
doenga.

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Crohn.

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Crohn.

Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo vigente (Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n2 14, de 28 de novembro de
2017).

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

Origem da demanda: Decreto n2 7.508 de 28 de junho de 2011.

Apreciagao inicial do PCDT: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS) realizou uma breve contextualizacdo da demanda de atualizacdo do Protocolo, que estd consonante
com a avaliacdo de tecnologias em saude incorporadas ao SUS: ustequinumabe para o tratamento de pacientes
com doenca de Crohn ativa moderada a grave (Portaria SECTICS/MS n2 01, de 22 de janeiro de 2024); o exame
de calprotectina fecal no monitoramento de pacientes com doenca de Crohn envolvendo o célon (Portaria
SECTICS/MS n2 19, de 18 de abril de 2024); o vedolizumabe para o tratamento da doenca de Crohn moderada
a grave ativa ap0s falha, intolerancia ou contraindicacdo a um anti-TNF (Portaria SECTICS/MS n? 34, de 09 de
maio de 2025); e o infliximabe por via subcutanea para o tratamento de pacientes com doenca de Crohn
moderada a grave que tiveram resposta inadequada as terapias convencionais, com fistula perianal complexa
(Portaria SECTICS/MS n2 68, de 15 de setembro de 2025), conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.
Na sequéncia, o representante do Grupo Elaborador do Hospital de Clinicas de Porto Alegre apresentou a
proposta de atualiza¢do do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Crohn. O protocolo
visa a estabelecer os procedimentos diagndsticos (clinico, laboratoriais, endoscépicos, radioldgicos e
histopatoldgicos) da Doenga de Crohn, as alternativas de tratamento e o monitoramento dos pacientes. A
Doenca de Crohn é uma doenca inflamatadria intestinal cronica e incuravel, que pode acometer qualquer parte
do trato gastrointestinal, da boca ao anus, de forma segmentar, assimétrica e transmural. Os sintomas incluem
diarreia, dor abdominal, perda de peso, sangramento, febre, palidez, caquexia, massas abdominais, fistulas e
fissuras perianais. O inicio costuma ocorrer entre a segunda e terceira década de vida, mas pode afetar qualquer

faixa etdria. Dessa forma, o diagndstico é realizado por avaliacdo clinica e exames como proteina C reativa (PCR),
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velocidade de hemossedimentacao (VHS), colonoscopia, histopatologia e exames de imagem. A atividade da
doenca é medida pelo Indice de Harvey-Bradshaw (IHB), que classifica a gravidade em remiss3o, leve, moderada
ou grave. Em relacdo aos critérios de elegibilidade, sdo incluidos no Protocolo todos os pacientes com
diagndstico de Doenca de Crohn comprovado por pelo menos um dos exames indicados, endoscépico,
radioldgico, anatomopatoldgico ou cirdrgico. Para os diferentes medicamentos biolégicos sao especificadas as
idades permitidas e a apresentacdo da doenca ativa de moderada a grave, com resposta inadequada ao
tratamento convencional ou complicagdes. O tratamento envolve medicamentos imunomoduladores,
corticoides e bioldgicos, conforme a gravidade e resposta clinica. Casos graves ou com complica¢cdes, como
fistulas ou obstrucdes, podem exigir intervencao cirurgica. O monitoramento é realizado conforme evolucdo da
doenca, com exames clinicos e laboratoriais regulares, incluindo calprotectina fecal como marcador de
atividade inflamatéria. A gestdo da Doenca de Crohn deve ser feita por equipe especializada no Sistema Unico
de Saude, com administracdao de medicamentos bioldgicos em centros de referéncia e hospitalizacdo em casos
graves. Apds apresentacdo, ndo houve manifestacdes adicionais por parte dos membros em relacdo a matéria
apresentada.

Recomendacao: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema para consulta publica.

Parentes proximos (cénjuge /pai /mae /filho / irmdos) com a

NATS Rachel Riera
doenca.

Declaracdo de conflito de interesses:

Registra-se que, previamente ao inicio da reunido, foi solicitado aos membros deste Comité que declarassem
eventuais conflitos de interesse relacionados aos temas constantes da pauta. Excetuando-se os conflitos
declarados apds a apresentacao dos respectivos temas e pelos membros devidamente identificados, todos os
demais participantes manifestaram, de forma expressa, a inexisténcia de situacdes que configurassem conflito

de interesse, assegurando a legitimidade e a imparcialidade das deliberagdes realizadas.

NOME INSTITUICAO
Alex Barcelos Monaiar SESAI/MS
Eduardo David Gomes de Sousa SAES

Eduardo Jorge da Fonséca Lima CFM




Heber Dobis Bernarde CONASS
Jans Bastos lzidoro SECTICS/MS
Luisa da Matta Machado Fernandes SE/MS
Mara Jane Cavalcante Chagas Pascoal ANS
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGETS
Marta da Cunha Lobo Souto Maior SECTICS
Milton Dayrell Lucas Filho ANS
Priscila Torres da Silva CNS
Rachel Riera NATS
Wanderley Marques Bernardo AMB




