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ATA DA 1492 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC
COMITE DE PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

06 de marco de 2026

Membros do Comité Presentes: SAES, SAPS, SCTIE, SE, SEIDIGI, SGTES, SVSA, AMB, ANS, ANVISA, CFM, CNS,
CONASEMS, CONASS, NATS.
Ausentes: SESAl e OSC

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.

Apresentacdo das contribuicées de consulta publica do transplante de membrana amniética para o

tratamento de pacientes com feridas cronicas e do pé diabético

Tecnologia: Transplante de membrana amnidtica (TMA).

Indicagao: Tratamento de pacientes com feridas cronicas e do pé diabético.

Solicitagao: Incorporagao.

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do Ministério da Sadde (SAES/MS).
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na
1472 Reunido Ordindria Conitec, no dia 12 de dezembro de 2025, deliberaram, por unanimidade, que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar favordvel a incorporacao do
transplante de membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com feridas crénicas e do pé diabético.
Consulta Publica (CP) n2 02/2026: Disponibilizada no periodo de 13 de janeiro a 02 de fevereiro de 2026.
Apresentagdo: Colaboradores do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS) e do Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude do Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de S3o Paulo (NATS/HC-FMUSP).

ATA “Este texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial": A representante da SCTIE no Comité
informou que ndo houve inscricdo de representante da OSC para o tema. A colaboradora do DGITS fez saber
que foram recebidas 45 contribuicdes, sendo 38 analisadas, pois sete se referiam a outro tema; que 35
participantes se manifestaram favoraveis a incorporacdao do TMA, corroborando a recomendacao inicial da

Conitec; que uma participante relatou experiéncia prévia com a tecnologia em avaliacdo, enquanto outros
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dois mencionaram ter utilizado diferentes alternativas para tratar essa condicdo de saude; que os
participantes favoraveis a incorporacdo ressaltaram a garantia de acesso a tecnologia, a promocdo da
qualidade de vida para pacientes com diabetes, a sobrecarga da condi¢cdo, marcada por alta prevaléncia,
sofrimento fisico e emocional e risco de complicac¢des, a reducdo dos custos do tratamento, as limitacdes dos
tratamentos atualmente disponiveis no SUS, devido a recuperacdo lenta, dor e baixa efetividade, e a
efetividade do TMA, no que tange a cicatrizacdo, reducdo de infecces, alivio da dor, prevencdao de
amputacdo, superioridade aos tratamentos disponiveis e diminuicdo de morbidade; que uma representante
relatou experiéncia com a tecnologia em avaliacdo e realgcou, como ponto positivo, a efetividade da
membrana amnidtica e, como aspectos negativos, a dificuldade de armazenamento, transporte e
manipulacdo da membrana criopreservada, e que, em relacdo a experiéncia com outras tecnologias, os
participantes destacaram a efetividade do desbridamento e o aumento da qualidade de vida, a melhora do
progndstico e a reducdo dos custos do tratamento da oxigenoterapia hiperbdrica como efeitos positivos e
facilidades e o procedimento invasivo, a recuperacdo lenta e o reaparecimento de sintomas da amputacao,
do desbridamento e do curativo como efeitos negativos e dificuldades. A colaboradora do HC-FMUSP
enfatizou que a recomendacao inicial considerou o potencial terapéutico da membrana amnidtica e o fato de
ser uma alternativa terapéutica segura, efetiva e economicamente viavel por utilizar a estrutura ja existente
dos bancos de pele; que as contribuicdes enalteceram os beneficios clinicos da tecnologia, como prevencao
de amputacdes, potencial de cicatrizacdo e melhoria da qualidade de vida dos pacientes, enquanto duas
contribuicdes ndo apresentaram posicionamento definido; que a maioria dos participantes foi favoravel a
incorporacao da tecnologia, principalmente pelo impacto clinico e assistencial no tratamento das feridas; que
pacientes, cuidadores e organizacdes relataram o sofrimento causado pela nao cicatrizacdo e a membrana
amnidtica poderia acelerar o processo de cicatrizacdo, reduzir a inflamacdo e prevenir as amputacdes; que
foi lembrada a importancia de ampliar o acesso a tecnologias eficazes no SUS, especialmente para pacientes
que nado dispdem de tratamentos especializados; que nenhum estudo apresentado na CP foi considerado
elegivel, por ndo atender integralmente aos critérios estabelecidos pela PICO; que um estudo observacional,
sem grupo controle, com 61 pacientes com diabetes tipo 2 e Ulceras infectadas, foi sugerido, mas que se
tratava do uso de um curativo antimicrobiano revestido com cloreto de dialquil carbamoil em Ulceras do pé
diabético, resultando em 100% de cicatrizacdo das feridas, mais da metade dos pacientes deixou de usar
antibidticos apods o inicio do tratamento e sem relatos de eventos adversos; que ndo foram apresentados
estudos de avaliacdo econémica (AVE) ou de analise de impacto orcamentario (AlO) e que as contribuicGes
econOmicas tiveram carater opinativo; que, durante a apreciacdo inicial, especialistas e representantes da
Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular, além do Ministério da Saude e do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT), reconheceram a relevancia clinica da tecnologia, mas destacaram limitagcdes nas
evidéncias apresentadas, que eram principalmente de ensaios clinicos internacionais, sem estudos na

populacdo brasileira, pontuaram a necessidade de cautela na extrapolacdo dos resultados encontrados,
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observaram que ndo houve diferengas claras entre Ulceras arteriais e venosas nos estudos analisados e
enfatizaram a alta prevaléncia de feridas crénicas e pé diabético no SUS, indicando grande demanda potencial
da tecnologia; que houve discussdo sobre a aplicabilidade da membrana amnidtica em diferentes tipos de
Ulceras, como venosas e arteriais, embora a escassez de estudos limite conclusGes mais robustas, a
implementacdo, que dependeria da estruturacdo e da ampliacdo dos bancos de tecidos, além da necessidade
de regulamentacdo técnica especifica, servicos habilitados e equipes capacitadas, o uso consolidado da
tecnologia no SUS, como em queimaduras e em oftalmologia, e a incorporacdo do TMA para queimaduras,
sendo vista como uma forma de organizar formalmente a oferta, realizada de maneira excepcional e nao
padronizada, com expectativa de ampliacdo gradual do acesso, conforme a capacidade estrutural do sistema;
que é possivel concluir que o TMA apresenta evidéncias clinicas favoraveis, oriundas de ensaios clinicos
randomizados, mostrando beneficios na cicatrizacao, epitelizacdo, reducdo da dor e da infeccdao, embora com
nivel de certeza classificado como baixo a moderado, a recomendacgado preliminar da Conitec foi favoravel a
incorporacdo, com base no potencial terapéutico, na seguranga, na efetividade clinica e na viabilidade
econdmica com o uso dos bancos de tecidos ja existentes, as contribuicdes reforcaram o potencial da
tecnologia para acelerar a cicatrizacdo, reduzir complicacGes, prevenir amputacdes e melhorar a qualidade
de vida dos pacientes com feridas, os especialistas apontaram a relevancia clinica da tecnologia, a alta
prevaléncia dessas condi¢cdes no SUS e a necessidade de organizacdo estrutural e regulamentacdo para
ampliar o acesso, consolidando a membrana amnidtica como mais uma alternativa terapéutica para pacientes
com feridas cronicas e ulceras do pé diabético, e que ndo houve altera¢des nas evidéncias clinicas, na AvE e
na AlO entre a apreciacdo inicial e a atual. O especialista convidado pela AMB manifestou preocupacdo com
a baixa experiéncia dos especialistas nacionais com o TMA para a condi¢do de saude em destaque, inclusive
quando se verifica poucos ou auséncia de estudos realizados no pais que pudessem subsidiar a proposta; a
existéncia de outras alternativas ja utilizadas, mais baratas que a membrana, mas que ainda ndao foram
incorporadas e a questdao da abrangéncia nacional, uma vez que, para aprovar o TMA, é necessario garantir
gue esteja disponivel em todo o Brasil, ndo apenas nas capitais, necessitando de bancos de tecidos suficientes
para viabilizar a oferta ampla e acessivel da tecnologia. A representante da SAES no Comité afirmou que o
SNT ja conta com 13 bancos de multitecidos autorizados; que a Portaria GM/MS n2 8041, de setembro de
2025, estabeleceu o novo regulamento técnico que define critérios para doadores e receptores, além das
normas de funcionamento desses bancos; que os bancos podem captar, processar e disponibilizar tecidos,
incluindo a membrana amnidtica, cujo transplante ja esta previsto na tabela de procedimentos, inicialmente
para uso em queimaduras; que, caso a Conitec recomende a incorporacdo, a area técnica ampliard aindicacao
para tratamento de feridas cronicas e ulceras diabéticas, garantindo acesso aos profissionais que solicitarem
a membrana amnidtica aos bancos habilitados, e a disseminacdo em toda a rede; que, atualmente, trés
bancos ja ofertam a membrana; que o transporte pode ser feito gratuitamente pela Central Nacional de

Transplantes e que a doacdo é voluntdria e sem custo, enquanto o processamento e a disponibilizacdo sao
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integralmente financiados pelo SUS, assegurando que qualquer paciente com indicacdo médica possa realizar
o TMA, desde que o pedido de membrana amnidtica seja feito a bancos autorizados, sob fiscalizacdo rigorosa
do SNT e da Anvisa. A colaboradora do HC-FMUSP recordou que na apreciacdo inicial foi apresentada uma
sintese de evidéncias seguindo os critérios da PICO, com base em estudos clinicos randomizados
internacionais que mostraram beneficios da membrana amnidética em comparacdo as alternativas ja
disponiveis no SUS, contribuindo para sua recomendacao favoravel; que recentemente a tecnologia foi
incorporada para queimaduras, indicacdo com literatura robusta; que hoje o TMA estd em reavaliacdo para
feridas crénicas e também para oftalmologia, drea em que ja ha maior uso no Brasil; que a ideia é aproveitar
a mesma estrutura de bancos de tecidos, equipes captadoras e logistica ja existente para ampliar a aplicacao
da membrana, garantindo que o custo de disponibilizagao seja compartilhado entre diferentes indicagdes, e
que, embora o uso em feridas ainda nao esteja disseminado, a incorporacgao segue o fluxo da indicacao ja
aprovada, fortalecendo a perspectiva de acesso ampliado dentro do SUS.

Recomendacdo: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1492 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 06 de marco de 2026, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito

de interesses, recomendar a incorporacdo do transplante de membrana amnidtica para o tratamento de

pacientes com feridas cronicas e do pé diabético. Considerou-se os potenciais beneficios clinicos e

econdmicos da membrana amnidtica e o aproveitamento da infraestrutura existente para a ampliacdo de seu

uso nos transplantes. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 1.093/2026.

Apreciagao das contribuigées de consulta do transplante de membrana amniética para o tratamento de

pacientes com afeccdes oculares

Titulo do tema: Transplante de membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com afec¢des oculares
Tecnologias: Transplante de membrana amnidtica

Indicagdo: Membrana amnidtica no tratamento de afec¢Ges oculares

Solicitagao: Incorporagao

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Satide do Ministério da Saude (SAES/MS).
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec
presentes na 1472 Reunido Ordindria, realizada no dia 12/12/2025, deliberaram, por unanimidade,
encaminhar o tema a consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a incorporacdo do transplante
de membrana amnidtica (TMA) para o tratamento de pacientes com afec¢des oculares. Considerou-se a
eficicia e a seguranca do TMA compativeis as alternativas terapéuticas disponiveis e o potencial para atender
afecc¢Oes oculares diversas, além de contribuir para a regulamentacdo, o financiamento e a organizacdo da

oferta assistencial no SUS.
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Consulta Publica (CP) n2 05/2026: disponibilizada no periodo de 13 de janeiro de 2026 a 02 de fevereiro de
2026.

Apresentagdo: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Instituto Central do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (NATS/HC-FMUSP)

ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial". A reunido iniciou-se com a
representante da SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde) relatando que, para esse
item, foi aberto processo de selecdo de organizacdo da sociedade civil, porém ndo houve inscricdes para o
tema. Representante do DGITS (Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde)
apresentou os resultados da consulta publica referente a andlise qualitativa e declarou ndo possuir conflito
de interesses com a matéria. Ressaltou que o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou
preliminarmente o envio a consulta publica com recomendacdo favordvel a incorporacao, considerando a
eficacia e a seguranca do transplante de membrana amnidtica, compativeis com as alternativas terapéuticas
disponiveis, bem como seu potencial para atender diversas afec¢Ges oculares. Destacou ainda sua
contribuicdo para a regulamentacéo, o financiamento e a organiza¢do da oferta assistencial no SUS. Informou
que o demandante é a Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do Ministério da Salude e que a consulta
publica esteve vigente no periodo de 13 de janeiro a 2 de fevereiro de 2026. Foram recebidas 52
contribuicOes, das quais 46 foram consideradas validas, uma vez que 6 se referiam a outros temas com
consultas publicas concomitantes. Todos os participantes manifestaram-se favoravelmente a incorporacao
da tecnologia. Entre os respondentes, 52% relataram experiéncia com a tecnologia e 65% participaram como
profissionais de saude. A andlise considerou trés eixos tematicos. No primeiro, referente as opinides sobre a
incorporacdo da tecnologia, foram registrados comentarios favordveis, destacando-se a efetividade do uso
da membrana amnidtica, especialmente no tratamento de condi¢des oculares agudas e crénicas, como
tumores oculares, queimaduras quimicas e térmicas, defeitos epiteliais persistentes, Ulceras profundas de
cérnea, ceratopatia bolhosa, afinamentos ou pequenas perfuracdes de cornea e esclera, doencas cicatriciais,
reconstrucdo da superficie ocular apds procedimentos cirdrgicos com extensa ressec¢ao da conjuntiva (como
tumores e pterigio recidivado), sindrome de Stevens-Johnson, casos graves de olho seco, simbléfaro, entre
outras. Foram mencionados beneficios como reducdo de cicatrizes, dor e inflamacdo, reabilitacdo ocular,
diminuicdo de complicacGes, ampliacdo do acesso pelo SUS, melhoria da regulamentacdo e controle de
qualidade na captacdo, além de bom custo-beneficio, reconhecimento internacional das evidéncias,
seguranca e melhora da qualidade de vida. No segundo eixo, sobre efeitos positivos e facilidades ou efeitos
negativos e dificuldades na experiéncia com a tecnologia, foram apontados como positivos a efetividade na
regeneracao tecidual, reducdo de inflamacdo e infeccdes secundarias, protecdo contra luz e agentes
patogénicos, melhor cicatrizacdo, ampliacdo das opc¢Oes terapéuticas, boa tolerabilidade, auséncia de
rejeicdo, facilidade de manejo, reducdao do tempo de procedimento e melhora da qualidade de vida. Como

aspectos negativos, foram citados dificuldade de acesso, necessidade de repeticdo do procedimento em casos
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de alta inflamacao, dificuldade de armazenamento devido a necessidade de refrigeracdo e necessidade de
regulamentacdo para obtencdo e distribuicdo da membrana. No terceiro eixo, referente as tecnologias
alternativas, foram mencionados diversos transplantes (autdlogos, de cérnea, esclera, limbo, conjuntiva e
glandulas lacrimais), além de técnicas como tenoplastia, recobrimento conjuntival, enxertos de mucosa e
tecnologias sintéticas, bem como medicamentos como colirios e pomadas, incluindo colirio de insulina, soro
autologo e gel de plasma rico em plaquetas. Entre os aspectos positivos, destacaram-se reabilitacdo visual,
reparacdo tecidual e disponibilidade de insumos em técnicas autdlogas. Como dificuldades, foram citados
risco de rejeicdo em transplantes, limitacdo de material disponivel, carater paliativo de algumas técnicas,
efetividade limitada de enxertos sintéticos e dificuldades logisticas no uso de hemocomponentes. Na
sequéncia, colaboradora do NATS apresentou as contribuicGes técnico-cientificas, destacando o beneficio
clinico em doengas graves da superficie ocular, o potencial de preservacdo da visao, as propriedades
regenerativas da membrana, sua consolidagdo na pratica clinica, a possibilidade de reduzir procedimentos
cirdrgicos mais complexos e a ampliacdo do acesso no SUS. As contribuicGes validas incluiram evidéncias
clinicas, experiéncia profissional e andlises econOmicas, sendo predominantemente favordveis a
incorporacdo. Entre os principais beneficios relatados estdo a aceleracdo da cicatrizacdo, regeneracdo da
superficie ocular, reducdo da inflamacdo e dor, diminuicdo de complicacdes, preservacdo da visdo e
prevencdo da cegueira evitavel. Em relacdo as evidéncias cientificas, foram incluidas uma revisdo sistematica,
quatro revisdes narrativas, trés séries de casos e dois estudos com outra populacdo. Apenas duas séries de
casos foram consideradas compativeis com a PICO. Na Série de casos — pterigio primario: Foi comparado o
transplante de membrana amnidtica com o autoenxerto conjuntival. O autoenxerto com mitomicina C
reduziu significativamente a recorréncia do pterigio. Nao houve diferenca significativa entre transplante e
autoenxerto isolado. O transplante apresentou menor taxa de eventos adversos, sendo considerado
alternativa segura, com eficdcia semelhante e menos complicacdes. Na Série de casos —sindrome de Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica téxica: Avaliado o uso de anel de membrana amnidtica sem sutura. Observou-
se cicatrizacdo completa em 7 de 10 olhos e preservacgdo visual na maioria dos casos. A técnica foi considerada
eficaz, segura e custo-efetiva. Na Série de casos — técnica sem sutura (ndo relacionada a PICO): Apresentou
taxa de recorréncia de 0% e auséncia de complicacdes apds excisdo de pterigio. Demonstrou seguranca,
eficacia e bons resultados cosméticos. Na Revisdo sistematica — queimaduras oculares: Indicou possivel
beneficio em casos moderados, sem beneficio em casos graves. A evidéncia foi considerada de baixa certeza.
Na Revisdo narrativa — regeneracdo da superficie ocular: Destacou propriedades anti-inflamatdrias e
regenerativas, com beneficio na cicatrizacdo e recuperacdo tecidual. Na Revisdo narrativa — derivados da
placenta: Demonstrou eficacia na regeneracdo corneana e reconstrucdo da superficie ocular. Na Revisdo
narrativa — propriedades e armazenamento: Evidenciou propriedades bioldgicas relevantes e auséncia de
imunogenicidade significativa, sendo material seguro e eficaz. Na Revisdo narrativa — olho seco e ceratite

neurotrdfica: Indicou melhora da cicatrizacdo, acuidade visual e sintomas, sendo considerada terapia eficaz.
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Na Série de casos — descolamento de retina complexo: Observou melhora significativa da acuidade visual,
indicando potencial como terapia adjuvante. No Relato de caso — buraco macular: Demonstrou melhora
funcional e anatomica, com potencial beneficio em casos complexos. Do ponto de vista econdmico, destacou-
se a necessidade de revisdao do valor de processamento e o potencial de reducdo de custos com internacdes,
reintervencdes e procedimentos complexos. Quanto a relevancia para o SUS, a tecnologia esta alinhada aos
principios de integralidade e eficiéncia, com potencial de evitar agravamentos e procedimentos de alta
complexidade. Foi relembrado que especialistas destacaram que a tecnologia ndo substitui tratamentos
padrao, sendo indicada principalmente em casos graves, como queimaduras oculares, sindrome de Stevens-
Johnson, ceratopatia bolhosa e defeitos extensos. Foram ressaltados beneficios clinicos relevantes, como
regeneracao epitelial, reducdo de inflamacgao e dor, preservacao da integridade ocular e redugdo do risco de
cegueira, além da possibilidade de evitar procedimentos mais complexos. Destacaram-se aspectos
regulatdrios, como a necessidade de rastreabilidade, seguranca e ampliacdo do acesso no SUS. A tecnologia
foi reconhecida como consolidada, sendo utilizada ha mais de 10 anos e incluida na Classificacdo Brasileira
Hierarquizada de Procedimentos Médicos. No posicionamento institucional, a AMB reconheceu a importancia
da tecnologia e apoiou sua utilizacdo, destacando a necessidade de incentivo a sua disponibilizacdo. Como
conclusdo, a recomendacao preliminar da CONITEC foi favoravel a incorporacdo do transplante de membrana
amnidtica no SUS, com base na equivaléncia clinica e no impacto orcamentdrio reduzido. As contribuicdes da
consulta publica foram majoritariamente favordveis e reforcaram a relevancia clinica e assistencial da
tecnologia. O quadro comparativo entre apreciagao inicial e final ndo apresentou mudangas nas evidéncias
clinicas ou econémicas, havendo apenas inclusdo da perspectiva do paciente. Na discussdo, a representante
da SCTIE questionou sobre a existéncia de estudos em populagao brasileira, sendo informado pelo NATS que
nao ha estudos nessa populacdo. Por fim, a representante da SECTIE consultou os membros da Comissao
guanto a manutencgao da recomendacdo. Ndao havendo questionamentos adicionais, todos deliberaram, por
unanimidade, recomendar a incorporacao do transplante de membrana amnidtica para o tratamento de
pacientes com afec¢des oculares no SUS.

Recomendacao final: os membros do Comité de procedimentos e produtos presentes na 1492 Reunido

ordinaria da Conitec no dia seis de marco de 2026 deliberaram por unanimidade pela incorporacdo do

Transplante de membrana amnidtica para o tratamento de pacientes com afeccdes oculares.

Apresentagdao das contribuicdes da consulta publica do teste imunoenzimatico para diagndstico de

aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos.

Tecnologia: Teste imunoenzimatico para detec¢do do antigeno galactomanana de Aspergillus.

Indicagao: Diagndstico de aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos.
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Solicitagdo: Incorporacdo.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Satude e Ambiente do Ministério da Saude — SVSA/MS.
Apresentagdo: Departamento Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), Nucleo de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS/INC).

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na
1472 Reunido Ordindria, realizada no dia 12 de dezembro de 2025, deliberaram, por unanimidade, a
recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo do teste imunoenzimatico para deteccdao do antigeno
galactomanana de Aspergillus para o diagndstico de aspergilose invasiva em  pacientes
imunocomprometidos. Para esta decisao foram consideradas o potencial da tecnologia ndo induzir resisténcia
pelo uso empirico de medicamentos, a gravidade da aspergilose caso nao tratada rapidamente, a facil
implementacdo do teste no sistema, a custo-efetividade, o baixo impacto orcamentdrio e a garantia de acesso
em doenca negligenciada.

ATA: Foi realizada apresentacdo, pela técnica do (DGITS/SCTIE/MS), da andlise qualitativa das contribuicGes
de consulta publica n? 1, que esteve vigente entre 18 de janeiro e 2 de fevereiro de 2026. Destacou que foram
recebidas 106 contribuicdes validas, das quais 105 concordaram com a recomendacdo inicial favoravel a
incorporacdo do teste e um participante afirmou ndo ter opinido formada. 20 participantes relataram
experiéncia com a tecnologia em avaliacdo, sendo 14 profissionais de satude. Os principais pontos abordados
incluiram: diagndstico precoce, ampliacdo de opgdes diagndsticas, diminuicdo da mortalidade e relevancia do
teste para populagdes imunodeprimidas. Profissionais de saude destacaram a rapidez do método, boa
sensibilidade, especificidade e possibilidade de uso seriado para monitoramento terapéutico. Também foram
citados desafios relatados por usuarios da tecnologia, como custo elevado, baixa sensibilidade em alguns
cenarios, e indisponibilidade no SUS; assim como outros procedimentos e medicamentos na experiéncia com
outras tecnologias. O representante do NATS/INC apresentou uma breve contextualizacdo da demanda;
resgatou dados da avaliagdo econ6mica conduzida por 12 ciclos anuais, demonstrando que a utilizacdo do
teste associado a cultura (ponto de corte 1.0) apresentou melhores resultados clinicos e econémicos;
reforcou impacto orgamentario estimado em valores entre RS 730 mil e RS 1,5 milhdo no periodo de 5 anos,
considerado baixo quando comparado a outras tecnologias incorporadas; recuperou recomendagdo
preliminar favoravel; e, detalhou as contribuicdes de consulta publica técnico cientificas, reforcando as
principais argumentacGes abordadas (diagndstico precoce e correto tratamento da aspergilose, melhoria da
atencdo a populagdes de imunocomprometidos, reducdo de tratamentos empiricos, método menos invasivo
- especialmente soro, e possibilidade de usar o teste para avaliacdo da resposta ao tratamento). O
apresentador destacou que nenhuma nova evidéncia clinica ou econOmica foi apresentada na consulta
publica que alterasse o parecer técnico previamente emitido. A representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE) resgatou discussdes preliminares sobre a demanda e as contribuicdes

de consulta publica reforcando a recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdao da tecnologia. Nao



{¥ Conitec

houve informacdo ou discussdo adicional e os membros presentes deliberaram, por unanimidade, pela
recomendacdo favordvel a incorporacdo do teste imunoenzimatico para diagndstico de aspergilose invasiva
em pacientes imunocomprometidos.

Recomendacao final da Conitec: Apds apreciacdo das contribuicdes recebidas na Consulta Publica, os

membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1492 Reunido Ordinaria, realizada no dia 06

de marco de 2026, deliberaram por unanimidade pela recomendacdo final favordvel para a incorporacdo do

teste imunoenzimatico para deteccdo do antigeno galactomanana de Asperqillus para diagndstico de

aspergilose invasiva em pacientes imunocomprometidos. Para essa recomendacdo os membros do Comité

de Produtos e Procedimentos consideraram a importdncia da tecnologia para o diagndstico precoce e

direcionamento adequado do tratamento, a RCEI favoravel e o baixo impacto orcamentario. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n? 1.095/2026.

Apresentagcdo das contribuices de consulta publica da tomografia computadorizada por emissdo de
positrons (PET-CT) para o diagndstico do cancer de mama metastatico quando os exames de imagem

convencionais apresentarem achados equivocos.

Tecnologia: tomografia computadorizada por emissdo de pdsitrons (PET-CT).

Indicagdo: diagndstico do cancer de mama metastdtico quando os exames de imagem convencionais
apresentarem achados equivocos.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Atenc3o Especializada a Satide do Ministério da Saude (SAES/MS).
Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produto e Procedimentos presentes na
1472 Reunido ordinaria da Conitec no dia doze de dezembro de 2025 deliberaram por maioria simples
recomendar a ampliacdo da tomografia computadorizada por emissdo de pédsitrons (PET-CT) para o
diagndstico do cancer de mama metastatico quando os exames de imagem convencionais apresentarem
achados equivocos.

Consulta Publica (CP) n2 04/2026: Disponibilizada no periodo de 13/1/2026 e 2/2/2026.

Apresentagdo: Colaboradores do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS) e do Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude do Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude da Universidade Estadual da Paraiba
(NATS-NUTES/UEPB).

ATA “Este texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial": Aos seis dias do més de marco de dois
mil e vinte e seis, no ambito da 1492 Reunido Ordindria da CONITEC, em sessdao do Comité de Produtos e

Procedimentos, foi iniciado o item de pauta referente ao retorno da consulta publica sobre a proposta de
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ampliacdo do uso do PET-CT no diagndstico do cancer de mama metastatico, especificamente para os casos
em que os exames de imagem convencionais apresentarem achados equivocos. Na abertura do ponto, foi
informado que o tema constituia retorno de consulta publica e que, paralelamente, havia sido aberto
processo de selecdo de organizacdo da sociedade civil para participacdo, tendo ocorrido uma inscricdo que,
contudo, ndo atendeu aos requisitos previstos para essa demanda. Em seguida, foi anunciado que seria
realizada apresentacdo técnica pelas areas responsaveis, iniciando-se pelo retorno das contribuicdes
recebidas na consulta publica. Na sequéncia, a técnica da DGITIS encarregada do retorno das contribuicdes
de experiéncia e opinido apresentou-se, declarou ndao possuir conflito de interesse com a matéria e
contextualizou que, na 1472 Reunido Ordindria, realizada em 12/12/2025, os membros do Comité de
Produtos e Procedimentos deliberaram por maioria simples recomendar a ampliagdo do PET-CT para a
indicacdo em avaliagcao, considerando o beneficio diagndstico e emitindo recomendagao preliminar favoravel.
Informou-se que a demanda havia sido submetida a Consulta Publica n? 04, vigente de 13/01/2026 a
02/02/2026. Relatou-se que foram recebidas 269 contribui¢cdes, sendo 253 consideradas validas, com
exclusao de 16 contribuicdes por abordarem temas relativos a outras demandas. Registrou-se, como
elemento central, que todas as contribuicGes validas manifestaram-se favoravelmente a ampliagcdo do uso da
tecnologia avaliada. No detalhamento do conteldo das manifestacdes, foi apontado que, entre as opiniGes
favoraveis, emergiram de forma recorrente a percepcao de dificuldade de acesso a tecnologia avaliada,
associada ao alto custo, além de argumentos relacionados a garantia do direito a saude vinculada ao acesso
a métodos diagndsticos mais acurados. Também foi destacada, pelos participantes, a percepcdo de
efetividade do PET-CT para favorecer diagndstico mais adequado e melhor estadiamento do cancer de mama
metastatico, com impacto potencial no direcionamento de tratamento oportuno, conforme trechos
exemplificativos apresentados na reunido. Ademais, foram mencionadas expectativas de economia de
recursos para o SUS, com reducdo de custos decorrentes de diagndsticos incorretos e tratamentos
inadequados. Ao abordar efeitos positivos e facilidades do procedimento, a apresentacao consolidou que as
contribuicGes apontaram a superioridade da acurdcia diagndstica, associando-a ao melhor estadiamento
comparado as tecnologias disponiveis, com repercussdes no direcionamento terapéutico e na reducdo de
custos por evitar manejo inadequado, além de referéncias a seguranca e praticidade do exame. Por outro
lado, ao relatar efeitos negativos e dificuldades, foram enfatizados novamente aspectos de acesso
(disponibilidade no SUS, custo e iniquidades regionais na distribuicdo de equipamentos e servigos), além de
mencoes a falsos positivos e falsos negativos do PET-CT associados a determinados subtipos tumorais e ao
momento clinico de realizacdo do exame. Quanto as experiéncias relatadas com outras tecnologias
diagndsticas, registrou-se que os participantes citaram sobretudo tomografia computadorizada, cintilografia
Ossea, ressonancia magnética, mamografia, ultrassonografia e radiografia. Como aspectos positivos dessas
alternativas, foram referidas a precisao e o apoio ao estadiamento do cancer de mama e a redugao do recurso

a procedimentos invasivos, principalmente em relacdo a tomografia computadorizada e a ressonancia
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magnética. Também foram mencionados beneficios como identificacdo precoce de lesdes e favorecimento
do tratamento adequado, associados pelos participantes a mamografia, radiografia, tomografia e
ressonancia. A cintilografia éssea foi lembrada, em especial, por sua acessibilidade e por sua utilidade na
deteccdo de metdstase dssea, com maior disponibilidade e menor custo quando comparada ao PET-CT, na
percepcao dos respondentes. Entretanto, foram igualmente relatadas limitacdes das tecnologias
convencionais na deteccdo de metastases, com necessidade de complementacdo diagndstica e possivel
atraso no tratamento; somaram-se a isso queixas sobre demora na realizacdo e na liberacdo de resultados e
desconforto durante a realizagdo de exames, com énfase em tomografia e ressonancia. Dando continuidade,
a segunda apresentacdo tratou das contribuicdes relacionadas a evidéncias clinicas e econ6micas, com
declaracdo de auséncia de conflito de interesse, sendo registrado que, embora nao tenham sido recebidas
contribuicdes diretamente nos todpicos de evidéncias cientificas e econdmicas, foram recebidas
manifestacdes de organizacdes: Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular, Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica e Federagdo de Santas Casas e Hospitais Beneficentes do Estado de Sdo Paulo.
A Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear e Imagem Molecular encaminhou proposta sugerindo ampliagao
do PET-CT para indicacGes além daquelas em avaliagdo, incluindo cancer de mama quando houver suspeita
de metastase independentemente dos resultados de exames convencionais, estadiamento primario,
reestadiamento, suspeita de recidiva e avaliacdo de resposta terapéutica. Foram elencadas razdes clinicas
para tal sugestdo, incluindo implicagdes éticas pela falta de acesso, superioridade diagndstica em relagdo a
métodos convencionais e impacto clinico com taxa documentada de mudanga de conduta entre 20% e 60%,
além da reducgdo de duplicidade de exames por integrar informagdes metabdlicas e anatémicas. Também foi
ressaltado, na comparacdo com cintilografia dssea, que o PET-CT seria capaz de detectar dois tipos de
metastases dsseas, ao passo que a cintilografia detectaria apenas um tipo, somando-se raz6es econ6micas
como reducdo de exames, procedimentos invasivos e tratamentos, com potencial impacto financeiro
favoravel em médio e longo prazo se adotado de modo protocolizado. A Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica, ao apoiar a ampliacdo, respondeu a questionamentos levantados pela CONITEC em reunido
preliminar, especialmente quanto a caracterizagdo do uso adequado do PET-CT e a definicdo de achados
equivocos em exames convencionais. Quanto ao uso adequado, foi informado que, segundo diretrizes e
pratica clinica, se realiza pelo menos um método convencional por sitio suspeito de doenca metastatica
(incluindo tomografia computadorizada, cintilografia éssea ou ressonancia magnética) e que o PET-CT nao
deve ser empregado como exame inicial universal de estadiamento, devendo ser reservado a situagdes em
que, apos exames convencionais indicados, persistam duvidas diagndsticas que impactem decisdo clinica.
Quanto a definicdo objetiva de achados equivocos, a entidade definiu como resultados de exames de imagem
convencionais que ndo permitem confirmar ou excluir de forma confidvel doenga metastatica, gerando
incerteza clinica relevante, incluindo lesGes indeterminadas em laudos, discordancia entre métodos,

impossibilidade de distinguir alteracdes benignas conhecidas de doenca metastatica por métodos
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convencionais, e cenarios em que confirmacao histopatoldgica seja inviavel, de alto risco ou tecnicamente
nao factivel, desde que a definicdo diagndstica seja necessaria a escolha terapéutica. Na contribuicdo da
Federacdo de Santas Casas e Hospitais Beneficentes do Estado de Sdo Paulo, apresentada como nota técnica,
foram abordados pontos de atencdo e riscos da nao incorporacdo. O primeiro ponto tratou da
sustentabilidade dos prestadores, destacando que o valor proposto para o procedimento, baseado em tabela,
poderia ndo contemplar adequadamente custos logisticos do radiofdrmaco para hospitais filantrépicos
descentralizados, sobretudo quando exige transporte aéreo ou terrestre, o que poderia inviabilizar oferta e
forcar deslocamentos de pacientes para grandes centros. Como recomendacdo, a Federagdo sugeriu
articulacao para prever adicional de custeio logistico ou coeficiente regional de ajuste do procedimento, de
modo a cobrir o custo real do radiofarmaco entregue em regides interioranas, e formulou questionamento
sobre como assegurar capilaridade da oferta nas macrorregides diante de variacdo de custo conforme
distancia do ciclotron. O segundo ponto referiu divergéncia metodoldgica sobre o desfecho usado na
avaliagcdo economica, defendendo que diagndstico correto e reducdo de excessos de exames sao desfechos
relevantes ao paciente por evitarem sofrimento fisico e psicoldgico; recomendou-se, nesse contexto, que o
beneficio do diagndstico oportuno fosse considerado como desfecho valido e sugeriu-se decisdo com
aprovacdo condicionada associada a monitoramento e coleta de dados de vida real, vinculados a PCDT. O
terceiro ponto abordou diretamente o termo achados equivocos, apontando risco de barreira administrativa
(negativa por auditoria sob alegacdo de normalidade do achado convencional) ou, em sentido oposto,
aumento de solicitagdes indevidas; recomendou-se, entdo, que o PCDT apresentasse lista exemplificativa e
ndo taxativa de critérios de elegibilidade construida com sociedades médicas, alinhando-se a propostas
trazidas pela Sociedade de Oncologia Clinica. Por fim, registrou-se a critica a auséncia de representante da
sociedade civil no processo e a recomendacdo de que a Secretaria-Executiva oferecesse suporte
administrativo e canal de tira-ddvidas para auxiliar organizagdes no processo de inscricdo, aumentando
representatividade. Apds as apresentacdes, foi registrada a presenca do representante da Sociedade
Brasileira de Medicina Nuclear, ao qual se abriu espaco para comentarios e esclarecimentos. O representante
celebrou o consenso observado na consulta publica e avaliou que a ampliacdo poderia representar mudanca
importante para pacientes do SUS, com potencial impacto clinico no tratamento e nos desfechos oncoldgicos.
Na sequéncia, ao tratar do ponto levantado pela Federacdo sobre capilaridade e operacionalizagdo, um
representante de gestdo destacou que a oferta desses procedimentos ocorre por contratualizacdo de servicos
por estados e municipios com prestadores privados, filantropicos ou préprios, sendo necessaria adequacao
de metas contratuais, e que o componente essencial para viabilizacdo seria garantir o financiamento,
entendendo tratar-se de procedimento ja existente com tabela definida, demandando ajustes operacionais
considerados factiveis. Em intervencao subsequente, representante da Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude agradeceu as apresentacdes e a participacdo do especialista, destacando que as contribui¢cdes foram

relevantes, porém sem indicar mudancas substanciais em relacdo ao posicionamento preliminar j3a
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apresentado. Ressaltou-se, ainda, que a Secretaria se colocava a disposi¢ao para didlogo com a Sociedade de
Medicina Nuclear e que havia histérico de parceria institucional para otimizacdo da rede de medicina nuclear
no SUS, com a perspectiva de ampliar escopo e indicacdes do PET-CT, desde que isso ocorresse com
racionalidade, considerando a qualidade e forca da evidéncia por indicacdo e a capacidade de absorcdo da
rede. Na discussao sobre custos e equidade regional, foi retomada a sugestao da Federagdo de construir um
mecanismo de ajuste no custeio do procedimento conforme desfavorecimento geogréafico do
estabelecimento em relacdo ao acesso ao radioisétopo. Nessa ocasido, explicitou-se que o radioisétopo
mencionado era o flior-18 (FDG), com meia-vida curta, o que beneficiaria localidades proximas aos centros
de producéo (ciclotrons) e imporia maior desafio logistico as regides mais distantes, sustentando a ideia de
um coeficiente que incrementasse o custeio em fungao da localizagdo para ampliar equidade de acesso. O
representante da Sociedade esclareceu, contudo, que o custo do radiofarmaco seria essencialmente o mesmo
no pais e que a variagcdo relevante estaria no frete, pois, dada a meia-vida do fldor-18, frequentemente o
transporte terrestre ndo é vidvel e torna-se necessario transporte aéreo, elevando o custo para prestadores
mais distantes de centros produtores. Foi registrado que ha ciclotrons concentrados na regido Sudeste, em
algumas cidades do Nordeste, inexistentes na regido Norte e, na regido Centro-Oeste, em Brasilia,
mencionando-se que a logistica nacional se apoia em malha aérea, com impacto maior para localidades mais
afastadas em distancia aérea. Na etapa final do debate, a coordenacdo e membros do Comité retornaram ao
ponto sensivel ja sinalizado anteriormente: a objetividade do conceito de achados equivocos. Foi registrada
duvida persistente sobre a dificuldade de definir, de forma suficientemente clara, quais situages seriam
consideradas equivocas, observando-se que a redacdo poderia sugerir que se trataria apenas de achados de
exames de imagem, especialmente cintilografia e tomografia, com exemplos de laudos indeterminados, como
captacdo indeterminada na cintilografia ou nédulo pulmonar indeterminado na tomografia, cuja elucidacao
por PET-CT poderia orientar a necessidade de bidpsia e confirmar metdstase. Na mesma intervencao, foi
levantada a possibilidade de existirem cendrios em que os exames de imagem sejam normais, mas persista
suspeita clinica de metastase, citando-se como exemplo a elevagdo de marcadores tumorais com exames de
imagem sem alteragdes, circunstancia que geraria duvida clinica relevante embora ndo houvesse achado
equivoco estritamente radiolégico, sugerindo-se que a indicagdo poderia contemplar situacdes de suspeita
metastatica com exames insuficientemente esclarecedores, independentemente de serem achados
laboratoriais ou de imagem. Em resposta, foi ponderado que a compreensao predominante seria de aplicacado
do PET-CT em situacGes em que os exames de imagem utilizados ndo permitem afastar a suspeita, mas
tampouco confirma-la, e que a atualizacdo do PCDT exigira apoio de especialistas para delimitar bem essas
situacdes. No mesmo bloco, relembrou-se uma duvida inicial relacionada a possibilidade de estimar
guantitativamente a proporc¢do de mulheres que ficariam nessa zona cinzenta, sendo esclarecido pela equipe
técnica que ndo houve dado quantitativo aportado na consulta publica e que a definicdo trazida pela

Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica estava direcionada principalmente a achados de imagem,
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reconhecendo-se a confusdo gerada e reforcando-se que o caminho mais adequado seria construir critérios
de elegibilidade objetivos no PCDT, em conjunto com sociedades, como também recomendado pela
Federacdo. Encerradas as intervencdes e ndao havendo novas perguntas ao especialista convidado, a
coordenacdo agradeceu a participacao e submeteu o tema ao encaminhamento deliberativo, destacando que
foram recebidas contribuicGes relevantes e adicionais as esperadas, mas que, em esséncia, o conjunto de
manifestacdes respaldava a manutencdo do posicionamento favordvel. Procedeu-se, entdo, a deliberacao, e
0s membros presentes decidiram por unanimidade recomendar a incorporacao do PET-CT no diagndstico do
cancer de mama metastdtico quando os exames de imagem convencionais apresentarem achados equivocos,
registrando-se os representantes presentes no momento da deliberacdo (incluindo areas do Ministério da
Saude e entidades representativas e regulatérias, além de nucleos técnicos).

Recomendag¢ao: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1492 Reunido Ordinaria,

realizada no dia 06 de marco de 2026, deliberaram, por unanimidade, sem nenhuma declaracdo de conflito

de interesses, recomendar a incorporacdo da Tomografia por Emissdo de Pdsitrons associada a Tomografia

Computadorizada (PET-CT) para o diagndstico do cdncer de mama metastatico guando os exames de imagem

convencionais apresentarem achados equivocos. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 1.096/2026.

Apreciagado inicial do teste de detec¢do molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para auxiliar o

diagndstico de hanseniase em pacientes com lesGes suspeitas e baciloscopia negativa

Tecnologia: Teste de deteccao molecular qualitativa do Mycobacterium leprae por meio da técnica de Reacao
em Cadeia Polimerase em tempo real (qPCR)

Indicagao: Diagndstico da hanseniase em pacientes ndo contactantes de casos confirmados de hanseniase,
com lesdo suspeita, avaliacdo clinica inconclusiva, baciloscopia negativa e histopatoldgico negativo ou
inconclusivo.

Demandante: Coordenacdo-Geral de Vigilancia da Hanseniase e Doengas em Eliminagdo - Departamento de
Doencas Transmissiveis - Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente.

ATA “Este texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial": Durante a 1492 Reunido Ordinaria da
Conitec, realizada em 06 de margo de 2026, o Comité de Produtos e Procedimentos tratou da apreciacdo
inicial do teste de detec¢do molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para auxiliar o diagndstico da
hanseniase em pacientes com lesdes suspeitas e baciloscopia negativa, demanda apresentada pela SVSA. Na
ocasido, registrou-se que, para esse tema, havia sido abrto processo de selecdo de organizacdo da sociedade
civil, sem registro de inscritos. Em seguida, a drea técnica demandante realizou a contextualizacdo da
proposta, destacando que a hanseniase permanece como doenca de diagndstico essencialmente clinico,

embora existam limitacdes relevantes nos casos com apresentagdes clinicas inconclusivas. Ressaltou-se que,
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no fluxo assistencial vigente, a baciloscopia constitui o principal exame complementar disponivel, porém
apresenta baixa sensibilidade e elevada dependéncia técnica, o que pode comprometer o diagndstico,
especialmente em casos paucibacilares. Nesses cendrios, pacientes com suspeita clinica e exames
inconclusivos sdo frequentemente encaminhados a atencdo especializada, onde, na auséncia de outras
ferramentas diagndsticas disponiveis para ndo contactantes, o diagndstico pode ser retardado ou ndo
estabelecido. Foi enfatizado que o diagndstico tardio da hanseniase esta associado ao desenvolvimento de
incapacidades fisicas, muitas vezes irreversiveis, decorrentes do comprometimento neural, além de impactos
sociais, econdmicos e psicossociais relevantes, incluindo estigma e discriminagao. Destacou-se que a maioria
dos pacientes acometidos encontra-se em idade economicamente ativa, o que amplia a magnitude desses
impactos. Adicionalmente, observou-se mudanca no perfil epidemiolégico da doenga, com reducdo de casos
em criangas e aumento na populacdo idosa, o que pode dificultar o diagndstico em razdo da presenca de
comorbidades e diagndsticos diferenciais. Nesse contexto, a ampliagcdo do uso do teste de biologia molecular
(qPCR) foi apresentada como estratégia para qualificar o diagndstico em casos inconclusivos, ampliando as
opcOes de apoio diagndstico para além dos contactantes, grupo para o qual o exame ja se encontra disponivel
no SUS. A tecnologia permite a deteccdo de material genético do Mycobacterium leprae, com maior
sensibilidade, especialmente em casos multibacilares, contribuindo para o diagndstico precoce, a reducdo de
sequelas e a interrupcdo da cadeia de transmissdo. No que tange a acuracia diagndstica, relatou que foi
realizada atualizagdo de revisdo sistematica previamente publicada, incluindo nove estudos, com estimativas
de sensibilidade de 77% no geral, 97% para casos multibacilares e 70% para paucibacilares, e especificidade
de aproximadamente 90%. Foram identificadas limitagdes na qualidade da evidéncia, relacionadas
principalmente ao risco de viés e a heterogeneidade dos estudos. Ainda assim, os resultados sugeriram
beneficio relevante na identificacdo de casos que ndo seriam diagnosticados pela estratégia atual. Na
avaliacao econOmica, realizada sob a perspectiva do SUS, o uso do qPCR foi comparado a estratégia vigente,
considerando como desfecho o custo incremental por novo caso diagnosticado. O modelo indicou que, em
uma coorte hipotética de pacientes com suspeita clinica e exames inconclusivos, a incorporacdo do teste
permitiria identificar ndmero significativo de novos casos, com custo incremental estimado em
aproximadamente RS 251 por diagndstico adicional. A anélise de sensibilidade demonstrou que a tecnologia
apresenta alta probabilidade de ser custo-efetiva dentro de limiares compativeis com os parametros
adotados no sistema de saude. A anadlise de impacto orcamentdrio estimou custo incremental médio de
aproximadamente RS 77,51 por paciente avaliado. Foram considerados diferentes cendrios de incorporacio,
com variacdo na proporcdo de pacientes elegiveis ao teste. No cendrio base, estimou-se impacto acumulado
de cerca de RS 458 mil em cinco anos, com identificacdo de mais de mil novos diagndsticos. Em cendrio
ampliado, o impacto poderia alcancar aproximadamente RS 841 mil no mesmo periodo, com identificacdo de
numero ainda maior de casos. Em ambos os cendrios, o impacto foi considerado moderado e compativel com

a capacidade de financiamento do SUS. Durante a discussdao, os membros destacaram que o teste deve ser
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compreendido como ferramenta complementar ao diagndstico clinico, ndo substituindo a avaliacdo
dermatoneuroldgica e demais exames disponiveis, sendo fundamental sua utilizacdo de forma integrada ao
contexto clinico. Ressaltaram-se, ainda, as limitacGes inerentes a tecnologia, incluindo a possibilidade de
resultados falso-positivos e falso-negativos, bem como a necessidade de capacitacdo dos profissionais e
organizacao dos fluxos assistenciais. A participacdo social trouxe contribuicdes relevantes ao debate,
evidenciando as dificuldades enfrentadas por pacientes no acesso ao diagndstico, incluindo atrasos
prolongados, incertezas diagndsticas e impacto negativo na adesdo ao tratamento. Destacou-se a
importancia de exames que aumentem a seguranca diagndstica, tanto para profissionais quanto para
pacientes, bem como a necessidade de ampliacdao do acesso a essas tecnologias. Adicionalmente, foi discutida
a possibilidade de utilizacao de diferentes tipos de amostra para realizacao do teste, incluindo bidpsia e
raspado intradérmico, sendo este uUltimo apontado como potencial alternativa para ampliar o acesso,
especialmente em servicos com limitagGes estruturais. Durante a discussdao, foram feitos comentarios em
relacdo ao desafio de se realizar diagndsticos conclusivos sem o uso de testes confirmatdrios. Ressaltou-se a
importancia do diagndstico precoce para a garantia da integralidade assistencial em uma doenca
negligenciada, bem como a relevancia de se evitar o desenvolvimento de sequelas e estigmas por meio do
inicio oportuno do tratamento. Pela SCTIE, a diretora da mesa justificou seu voto favoravel, pontuando que
identificava uma necessidade ndo atendida, evidéncias que sustentavam a indicacdo positiva e a auséncia de
elementos que justificassem recomendacdo desfavoravel a incorporacdo. Todos os membros presentes
acompanharam a deliberagdo inicial, manifestando-se favoravelmente ao teste molecular. Recomendagao
Preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, na 1492 Reunido Ordinaria da
Conitec, realizada em 06 de margo de 2026, deliberaram por unanimidade pela recomendacado favoravel a
incorporacdo do teste de deteccao molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para auxilio no
diagndstico da hanseniase em pacientes com lesdes suspeitas e baciloscopia negativa.

Recomendag¢ao Preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, na 1492

Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada em 06 de marco de 2026, deliberaram por unanimidade pela

recomendacdo favoravel o teste de deteccdo molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para auxilio no

diagndstico da hanseniase em pacientes com lesdes suspeitas e baciloscopia negativa.

Apreciagdo inicial da elastografia hepatica para estadiamento e monitoramento de fibrose hepatica.

Titulo do tema: Elastografia hepdatica ultrassonica para o estadiamento e monitoramento da fibrose hepatica
em pacientes com colangite biliar primaria.
Tecnologia: Elastografia hepatica ultrassénica para o estadiamento e o monitoramento da fibrose hepatica

em pacientes com colangite biliar primaria (CBP).
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Indicagdo: Pacientes diagnosticados com CBP com suspeita ou confirmacgao de fibrose hepatica.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo em Saude, do Ministério da Saude (SCTIE/MS).
Apreciagado inicial do tema: Apresentado pela colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
do Instituto Vértice (IVe).

ATA: Areunido iniciou-se com uma breve apresentacdo por parte da representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE/MS) com a informacdo que foi aberta a selecdo do representante da
Organizacdo da Sociedade Civil (OSC), porém houve apenas um inscrito, o qual ndo se enquadrou nos
requisitos. A demanda em questao trata-se da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de colangite biliar primaria (CBP). Em seguida, a colaboradora do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (NATS) do Instituto Vértice iniciou a apresentacdo sobre a contextualizacdo da tecnologia
demandada. Ressaltou-se que a CBP é uma doencga autoimune, crénica e progressiva, dividida em quatro
estagios, a qual necessita de estadiamento e monitoramento. O diagnéstico da CBP é realizado por critérios
clinicos e laboratoriais, tendo como padrdo ouro a bidpsia por puncdo e a bidpsia por cunha/ fragmento.
Evidenciou-se que estas metodologias tém sido progressivamente substituidas por serem invasivas e
necessitarem de um maior tempo para o resultado, ja que sdo dependentes da andlise histoldgica. Assim, a
elastografia hepatica por sistema multidisciplinar ultrassénico é considerada uma metodologia ndo invasiva
e com resultados em tempo real. O procedimento é realizado por meio de um equipamento de ultrassom
convencional compativel com as tecnologias de ARFI, p-SWE ou 2D-SWE e existem varios fabricantes e
equipamentos de ultrassom com as especificacdes necessdrias com registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os quais possuem software e hardware dedicado e integrado. Ja a elastografia
transitéria, utiliza o equipamento FibroScan, o qual é fabricado exclusivamente pela Echosesns, com a
finalidade de mensurar a rigidez hepatica e avaliar o grau do acimulo de gordura no figado. Destacou-se que
a Elastografia Hepatica Ultrassbnica ja estd presente no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) com o custo unitario de R$24,20. O procedimento
contemplado na tabela do SUS ndo faz referéncia a qualquer técnica ou método. Posteriormente, foi
apresentada a pergunta de pesquisa formulada, a qual embasou a sele¢do dos estudos, dessa forma, foram
identificadas 882 publicacbes, que apods a filtragem resultaram na inclusdo de 19 estudos observacionais e
com delineamento transversal ou de coorte retrospectiva ou prospectiva. Por conseguinte, foi evidenciado
que 14 estudos avaliaram a elastografia transitdria e seis avaliaram a elastografia hepatica por sistema
multidisciplinar ultrassénico, com a bidpsia como comparador majoritario e os desfechos de area sob a curva,
sensibilidade e especificidade. As evidéncias indicaram que as diferentes técnicas de elastografia hepatica
apresentaram acuracia diagndstica semelhante e adequada, maior ou igual a 80%, para estadiamento e
monitoramento da fibrose hepatica em pacientes com CBP, especialmente nos estdgios mais avancados. A

comparacdo entre elastografia transitoria e elastografia por sistema multidisciplinar ultrassénico nao
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demonstrou diferenca significativa de desempenho, sendo consideradas equiparaveis, embora com incerteza
devido ao numero reduzido de estudos. N3do foi possivel comparar os desfechos de valor preditivo positivo,
valor preditivo negativo, mortalidade e transplante em razdo da heterogeneidade dos relatos e dos tempos
de seguimento. A avaliacdo de rigor metodoldgico pelo QUADAS-2 indicou risco de viés principalmente nos
dominios de selecdo de pacientes, teste indice e fluxo e tempo, com baixo risco quanto a aplicabilidade. A
certeza geral da evidéncia, segundo GRADE, variou de baixa a moderada devido as limitacdes metodolégicas.
Em seguida foi apresentada anadlise de custo-utilidade da elastografia hepatica ultrassénica em comparacao
a bidépsia hepatica, o modelo econémico combinou uma darvore de decisdo com um modelo de Markov. A
arvore de decisdo simulou o estadiamento inicial dos pacientes com base na sensibilidade e especificidade
das estratégias comparadas para cada estdgio de fibrose. A partir do resultado do procedimento, os pacientes
foram alocados em dois estados iniciais no modelo de Markov: sem fibrose /fibrose leve (FO—F2) e fibrose
avancada (F3—F4). No modelo de Markov, com ciclos anuais, os pacientes puderam permanecer em seus
estados de saude ou transicionar entre eles. Cada estado foi associado a probabilidades especificas de
progressdo da fibrose e de mortalidade. Considerou-se que pacientes estadiados incorretamente
apresentariam maior probabilidade de progressdao da doenca e mortalidade em comparacdo aqueles
corretamente estadiados, assumindo-se que poderiam ndo receber o manejo clinico apropriado. Em razdo da
auséncia de estudos que reportaram dados de qualidade de vida para pacientes com CBP no contexto
brasileiro, foram utilizados dados provenientes da literatura internacional, com ajuste por meio de
multiplicador, conforme recomendado pelas diretrizes metodoldgicas. Em relacdo aos custos, foi considerado
o valor dos procedimentos conforme registrado no SIGTAP. Para ambas as estratégias foram incluidos os
custos de consulta médica em atencdo especializada e, adicionalmente, para o comparador foi considerado
o custo de ultrassonografia utilizada para guiar a realizacdo da bidpsia hepatica, sendo esses os custos
associados aos estados de saude do modelo. Quanto aos resultados, observou-se efetividade incremental de
aproximadamente -0,3 QALY e custo incremental de -RS 1.568,74, resultando em uma raz3o de custo-
efetividade incremental (ICER) de RS 5.300,03 por QALY, nas simulacdes todas indicaram a tecnologia como
de menor efetividade incremental e menor custo incremental. Na andlise de impacto orcamentério pelo
método de demanda aferida, estima-se que 22.007 pacientes fardo uso do procedimento em cinco anos,
resultando em um impacto orcamentdrio de RS 1.491.182,80 e pelo método epidemiolégico estima-se que
47.862 pacientes devem utilizar a tecnologia em cinco anos, com impacto orcamentario de RS 3.243.115,23.
Posteriormente, a representante da SCTIE informou que ndo foram identificadas tecnologias no
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT). A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) abordou que foi aberta a chamada publica n° 91 para a perspectiva do
paciente, durante o periodo de 31/10/2025 a 10/11/2025, porém ndo houve inscri¢cbes, dessa forma, foi
realizada uma busca ativa com especialistas. A paciente relatou que os primeiros sintomas de colangite biliar

primaria surgiram em 2024, com prurido intenso e recorrente inicialmente interpretado como alergia. Apds
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investigacdo com exames laboratoriais, foram identificadas altera¢bes importantes em marcadores
hepaticos, o que motivou encaminhamento para hepatologista. Devido a dificuldade de acesso ao especialista
em sua cidade, buscou atendimento particular e realizou exames, de sangue e a elastografia hepatica,
ressaltou que ndo havia feito anteriormente nenhum exame de imagem. Posteriormente foi realizada a
bidpsia que confirmou o diagndstico. Relatou ansiedade durante o processo diagndstico e informou que
iniciou tratamento medicamentoso em 2025, permanecendo em acompanhamento especializado periddico.
Destacou o impacto relevante na qualidade de vida, com fadiga, presenca de xantelasma, necessidade de
mudancas na alimenta¢dao, aumento da atividade fisica e uso didrio de dez medicamentos, além de
deslocamentos frequentes para acompanhamento em centro especializado. A partir de questionamentos
sobre o xantelasma feitos pela representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB), a paciente respondeu
gue ndo tinha colesterol alterado e ndo tomava nenhum medicamento para esta finalidade. O representante
da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES), destacou a importancia de resgatar a discussdo prévia
de 2024 sobre elastografia hepatica ultrassénica realizada na avaliagdo para esquistossomose, com a
equiparidade entre a técnica de elastografia transitéria e elastografia hepatica por sistema multidisciplinar
ultrassonico. Ressaltou-se ainda a necessidade de avaliar a disponibilidade de equipamentos no SUS, se
existem possiveis atualizacGes e os impactos de investimento e distribuicdo para viabilizar a ampliacdo de uso
da tecnologia. O especialista afirmou que a elastografia ndo é utilizada para diagndstico de CBP, mas pode
ser util para estadiar a doenca e indicar bidpsia em pacientes especificos. Enfatizou-se que além de ser
utilizado para CBP deveria ser utilizado para outras doencas hepaticas também. Para acompanhamento, pode
ser realizada periodicamente para monitorar progressao da fibrose, embora atualmente os principais critérios
prognodsticos e de resposta ao tratamento ainda se baseiem em parametros clinicos e laboratoriais. A
representante da AMB questionou como tem ocorrido a difusdo da elastografia no Brasil, considerando que
a tecnologia ja esta disponivel hd anos e que sua adog¢do na saude suplementar ocorreu antes da definicdo
de cddigo no SIGTAP. O especialista esclareceu que a maioria dos estudos e diretrizes utiliza a elastografia
transitéria (FibroScan), equipamento mais caro e geralmente concentrado em servicos especializados e
hepatologistas, com presenca em alguns centros publicos como hospitais universitarios. O representante da
SAES questionou sobre a percep¢ao dos especialistas sobre a qualidade e padronizagdo da execugdo da
elastografia e quais iniciativas poderiam apoiar a capacitacdo dos profissionais, assim, foi destacado que
existem diferentes métodos, que podem apresentar resultados distintos, embora a elastografia por ultrassom
seja mais disponivel e, portanto, mais viavel para padronizacdo. Ressaltou-se a necessidade de ampliar
capacitacao por meio de formacdo em radiologia, hepatologia e cursos especificos, considerando que alguns
métodos, como o FibroScan, sdo mais simples de executar, enquanto a ultrassonografia exige maior
treinamento em anatomia e técnica.

Recomendacgao preliminar: Os membros do Plenario, presentes na 1492 Reunido Ordindria da Conitec, no dia

seis de marco de 2026, sem nenhum conflito de interesse com o tema, deliberaram por unanimidade
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recomendacdo favordvel a incorporacdo da Elastografia Hepatica Ultrassbnica para o estadiamento e

monitoramento da fibrose hepatica em pacientes com colangite biliar primaria.

Declaracdo de Conflitos de Interesse

Registra-se que, previamente ao inicio da reunido, todos os membros declararam, de forma expressa, a
inexisténcia de conflitos de interesse relacionados aos temas tratados, assegurando a legitimidade e a

imparcialidade das deliberagdes.

NOME INSTITUICAO
Ana Cecilia de Sa Campello Faveret ANS
Antoénio Henriques de Franca Neto CFM
Danielle Moreira de Castro Lima SAPS/MS
Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Elton da Silva Chaves CONASEMS
Flavia Cristina de Araujo Cordeiro ANS
Fotini Santos Toscas SCTIE/MS
Heber Dobis Bernarde CONASS
Jeann Marie da Rocha Marcelino SE
Luciana Costa Xavier SCTIE/MS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE/MS
Luis Claudio Lemos Correia CONASS
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGETS/MS
Maria Aparecida Cina da Silva SEIDIGI/MS
Mariana Marins Gradim ANVISA
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Marilia Santini de Oliveira SVSA/MS
Miyuki Goto AMB
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Renata Soares de Souza CNS
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