ATA DA 1522 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de Medicamentos

Membros do Comité Presentes:SAES, SCTIE, SE, SEIDIGI, SESAI, SGTES, SVSA, ANS, AMB, CFM, CNS,
CONASEMS, CONASS, NATS, OSC - Liga Mossoroense de Estudos e Combate ao Cancer, OSC - InstitutoNacional
de Apoio as Pessoas com Espondiloartrites —INAPE, OSC - ABRAPHEM - Associacdo Brasileirade Pessoas com
Hemofilia, OSC - Associacdo Pré-Cura da Esclerose Lateral Amiotrdfica — ELA, OSC - Instituto Nacional de
Nanismo.

Ausentes: SESAI.

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

gravada emvideo e esta disponibilizada nositio eletronico da Comissao.

17 de junho de 2026

Assinaturadaata da 1512 Reunido Ordindriada Conitece das 282 e 292 Reunides Extraordinarias da Conitec.

Apreciacdo inicial do succinato de ribociclibe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer
de mamainicial, receptor hormonal positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo

(RH+/HER2-), linfonodo positivo (N+) e com alto risco de recorréncia.

Titulo do tema: Succinato de ribociclibe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de
mama inicial, receptor hormonal positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo
(RH+/HER2-), linfonodo positivo (N+) e com alto risco de recorréncia.

Tecnologia: Succinato de ribociclibe comprimidos de 200 mg.

Indicacdo: Tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama inicial, receptor hormonal
positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (RH+/HER2-) linfonodo positivo
(N+) e com altorisco de recorréncia.

Solicitacdo: incorporacdo ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Demandante: Novartis Biociéncias S.A.



Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Re uniao

Ordindriado Conitec, realizadanodial7de junho de 2026, deliberaram por unanimidade que a matériafosse
disponibilizada em Consulta Publica (CP) com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo do
succinato de ribociclibe para pacientes adultos com cancer de mama inicial, receptor hormonal positivo,
receptordo fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (RH+/HER2-) linfonodo positivo (N+) e com
alto risco de recorréncia. Durante a reunido, discutiu-se sobre a eficacia e seguranca do praziquantel no
tratamento dessa populagdo. Foi ponderado tambémaimportancia de oferecertratamento adequado aessa
populacdo diagnosticadacom umadoencanegligenciada.

Apresentacdo: Instituto Vértice/Universidade Federal de S3o Paulo, em parceria com a Secretaria-Executiva
da Conitec; Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico pela Secretaria-Executiva da Conitec; perspectiva do
paciente; manifestacdo de especialista convidado da Sociedade Brasileira de Mastologia.

ATA “Este texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial": Foi abertaaapreciacdoinicial do succinato
de ribociclibe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama inicial, receptor
hormonal positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo, linfonodo positivo e com
alto risco de recorréncia. A demanda foi informada como proveniente da Novartis Biociéncias S.A., que
participou da reunido na qualidade de ouvinte. Também foi registrada a participagdo de representante de
organizacdo da sociedade civil,vinculada a Liga Mossoroense de Estudos e Combate ao Cancer. Foi informado
que, para o tema em discussdao, nenhum participante declarou conflito de interesse, estando todos aptos a
participar da discussdo e da votacdo da recomendacdo preliminar. A apresentacdo técnica foi realizada por
representante do Instituto Vértice, da Universidade Federal de Sdo Paulo, que declarou auséncia de conflito
de interesse com a matéria. Inicialmente, foi contextualizado que os tumores RH+/HER2- correspondem ao
subtipo mais prevalente de cancer de mama, representandoaproximadamente 70% dos casos. Foi informado
gue, nocancer de mama inicial, o tratamento adjuvante é indicado nos casos de risco intermedidrio ou alto, e
que o altorisco foi definido pelapresenca de quatro ou maislinfonodos positivos ou pelaassociagdode uma
trés linfonodos positivos com fatores de agressividade, como tumor maior ou igual a cinco centimetros, grau
histolégicotrésou Ki-67 acima de 20%. Também foi mencionado que o abemaciclibe haviasidoincorporado
ao SUS em outubro de 2025 para a mesma populacdo, motivo pelo qual foi utilizado como comparador direto
na avaliacdo. Quanto as caracteristicas das tecnologias, foi apresentado que o succinato de ribociclibe é
administrado na dose de 400 mg ao dia, em ciclos de 21 dias consecutivos de tratamento seguidos de sete
dias de pausa, por até trésanos. O abemaciclibe, por suavez, foi descritocomo medicamento de uso continuo,
na dose de 150 mg duas vezes ao dia, poraté dois anos. Foiinformado que ambas as tecnologias sdo indicadas
para pacientes comaltorisco de recorréncia e devem serassociadas aterapiaenddcrina. Em relacdo ao preco,
foi apresentado que a Novartis propds o valor de RS 108,15 por comprimido de 200 mg de succinato de

ribociclibe, correspondente a desconto de 59,25% em relacdo ao preco praticado em compras publicas



apresentado na reunido. A pergunta de pesquisa apresentada buscou avaliar se o succinato de ribociclibe

associado aos inibidores de aromatase ndo esteroidais (IANE) seria eficaz e seguro em adultos com cancer de
mama inicial RH positivo, HER2 negativo, linfonodo positivo e alto risco de recorréncia, em comparagdo ao
abemaciclibe associado aterapiaenddcrina. Foram considerados como desfechos primarios asobrevida livre
de doencainvasiva,asobrevidaglobal e os eventosadversos graves; como desfechossecunddrios, a sobrevida
livre de recorrénciaa distanciae a qualidade de vidarelacionadaa saude. Na sintese das evidéncias clinicas,
foiinformado que a busca sistematicaidentificou 109 publicagBesiniciais e que, apds as etapas de triageme
leituranaintegra, apenas um estudo atendeu aos critériosde elegibilidade: o estudo de Chia e colaboradores,
publicado em 2025. Como ndo foram identificados ensaios clinicos com comparac¢do direta entre o succinato
de ribociclibe e o abemaciclibe, foi apresentada uma comparacdo indireta ajustada por pareamento (tipo de
estudo MAIC ndo ancorada), baseada nos dados individuais de pacientes do estudo NATALEE, referente ao
succinato de ribociclibe, e nos dados agregados de um dos bracos do estudo monarchE, referente ao
abemaciclibe. A apresentadora explicou que a analise utilizou dados dos pacientes do NATALEE ponderados
para se aproximarem das caracteristicas da coorte um do monarchE. Foi destacado que aabordagem adotada
decorreu da heterogeneidade entre os estudos, uma vez que o NATALEE apresentava critérios mais amplos,
incluindo pacientes em estagios dois e trés, enquanto o monarchE incluiu pacientes com linfonodo positivoe
alto risco. Também foi mencionado que havia diferencas entre os bragos comparadores, pois o NATALEE
utilizava exclusivamente letrozol ou anastrozol, enquanto o monarchE incluia op¢Ges mais abrangentes de
terapia enddcrina. A opc¢do pela comparacgdo indireta ndo ancorada foi apresentada como dependente do
pressuposto de ajuste de todas as variaveis que influenciam os desfechos. Foi informado, ainda, que a
ponderac¢do resultouemreducdo de 73% do tamanho efetivodaamostra do brago do succinato de ribocidlibe,
de 1.658 para 448 pacientes. Na avaliacdo critica, a apresentadora informou que ndo ha ferramenta
universalmentevalidada paraavaliagdo de risco de viés em comparagdes indiretas ajustadas por pareamento
(MAIC), tendo sido utilizada abordagem qualitativa baseada no NICE Decision Support Unit Technical Support
Document 18. A avaliacdo global apresentada foi de alto risco de viés, com destaque para a escolha de uma
comparacdo indireta ndo ancorada mesmo diante de comparador comum, para a dependéncia de
pressupostos nao verificdveis, para aimpossibilidade de ajuste de todas as varidveis relevantes e para a nao
guantificacdo do erro sistematico residual. Também foi informado que ndo foi realizada avaliagdo da certeza
da evidénciapelo sistema GRADE, por se tratarde desenho nao tradicional parao qual aferramentanao teria
sido desenvolvida. Quanto aos resultados clinicos, foi apresentado que a comparag¢do indireta indicou
equivaléncia estatistica parasobrevidalivre de doencgainvasiva, com hazard ratio de 0,901, e para sobrevida
livre de recorréncia a distancia, com hazard ratio informado na apresentacdo como 0,946. No perfil de
seguranca, foi relatado que os medicamentos apresentaram perfis distintos: o succinato de ribociclibe foi

associado a menor chance de diarreia, leucopenia e linfopenia, enquanto apresentou maior chance de



aumento de alanina aminotransferase (ALT) e neutropenia, em compara¢do ao abemaciclibe associado a

terapia enddcrina. Como evidéncia complementar, foi mencionado o ensaio clinico NATALEE, que avaliou o
succinatode ribociclibe em comparagao com inibidores de aromatase isolados, em populagdo mais ampla do
que aquela avaliada no item em apreciacdo. Em relacdo a avaliacdo econOGmica, foi apresentado que o
demandante utilizou modelo de sobrevida particionada paraandlise de custo-utilidade, com cinco estados de
saude: estavel, recorréncia local, recorréncia metastatica, remissdo e morte, com ciclos anuais e horizonte
temporal vitalicio. As principais limitacdes apontadasforam o uso de utilidadesori undas de outrospaises sem
ajuste paraarealidade brasileira, asubestimacdo do custo da hormonioterapia, que considerou procedimento
do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais
Especiaisdo SUS (SIGTAP) e ndo os medicamentos propriamente ditos, e aauséncia de andlise de sensibilidade
deterministica. Foram considerados custos de tratamento farmacolégico, cirurgia, radioterapia, consultas,
exames e manejo de eventos adversos. O custo total do tratame nto foi apresentado como RS 111.800 para o
succinato de ribociclibe e R$ 105.100 para o abemaciclibe. Foi informado que, mesmo com custo total de
tratamento superior no periodo considerado, o succinato de ribociclibe foi classificado como dominante na
analise do demandante, com ganho de 0,09 ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) e economia
aproximadade R$2.000,00, atribuida pelo modeloa menor progressdo para estadosde satiide de maior custo.
A equipe técnicarelatouter realizado ajustes para refletir melhor a realidade brasileira, com adaptacao das
utilidades e correcdo dos custos da hormonioterapia, considerando anastrozol, letrozol e exemestano. Apds
esses ajustes, osuccinato de ribociclibe permaneceu dominante, mantendo ganho de 0,09 AVAQe econo mia
informadanaapresentacdo.Naanalise de impacto orcamentario, foiapresentadohorizonte temporal de cinco
anos, perspectiva do SUS, populacao elegivel calculada a partir de dados do DATASUS e daliteratura, e difusao
tecnoldgicavariando de 5% a 25% no cenario base e de 25% a 45% no cenario alternativo. Informou-se que a
numero de pacientes elegiveis foi calculado a partir do nimero de casos de cancer de mama precoce
operaveis, considerando que 70% das pacientes seriam RH+/HER2- e 12,8% das pacientesteriamalto risco de
recorréncia. Dessa maneira, haveria 2.558 pacientes elegiveis no primeiro ano. A apresentadorainformou que,
na andlise do demandante, a economia estimada em cinco anos foi de RS 17 milhdes no cendrio base,
considerando todos os custos, e de RS 31 milhdes no cendrio alternativo. A equipe técnica recalculou a
populacdo elegivel utilizando estudo brasileiro de 2025, que estimou 14% de pacientes de alto risco no Brasil,
resultando em 3.997 pacientes elegiveis no primeiro ano. Com esse ajuste e a correcao dos custos da
hormonioterapia, aeconomiaestimadavarioude RS 27 milh&es a RS 49 milh&es nos cenarios apresentados.
Também foiinformado que os parametros de maiorinfluéncia naanalise de sensibilidade deterministica foram
os custos de aquisicdo do abemaciclibe e do succinato de ribociclibe nos dois primeiros anos de tratamento.
Para aquisi¢do do succinato de ribociclibe, foiestimadodesembolso aproximadode RS 11 milhdes no primeiro

ano, considerando participacdo de mercado de 5%, e de RS 60 milhdes no quinto ano, considerando



participacao de mercado de 25%. No cendrio de difusdo maisrapida, o desembolso no quinto ano superaria

RS 108 milhdes, considerando participacdo de mercado de 45%. Na apresentacdo sobre recomendacdes
internacionais, foi informado que agéncias como o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) e
a agéncia canadense haviam emitido recomendacdes favoraveis a incorporacao do succinato de ribociclibe.
Foi mencionado que o NICE destacou a existéncia de demanda ndo atendida para pacientes inelegiveis ao
abemaciclibe, enquanto aagéncia canadense condicionou sua recomendacado areducao significativa de prego.
Em seguida, foi apresentada a etapa de Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico. A representante da
Secretaria-Executiva da Conitecinformou auséncia de conflito de interesse e explicou que foram consultadas
bases de ensaios clinicos e base Cortellis, com inclusdo de tecnologias em estudos de fase trés ou quatro e
exclusdo daquelas com registro ha mais de cinco anos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
na Food and Drug Administration (FDA) ou na European Medicines Agency (EMA). Foram identificadas 11
tecnologias no horizonte para a indicacdo analisada, sem registro ou recomenda¢do de avaliacao de
tecnologias em salde para essa demanda especifica. Na perspectiva do paciente, foiinformadoque achamada
plblican228/2025 ocorreude 9 a 19 de marco de 2026 e recebeu umainscri¢do, que relatou experiéncia com
a condicdo de saude e com a tecnologiaemavaliacdo. A participanteinformou estar em Salvador e ser natural
de S3do Paulo, alémde atuar como profissional do SUS ha mais de 30 anos. Relatou diagndstico de cancer de
mama em 2019, apds autoexame, mesmo fazendo exames regularmente e termama densa. Relatou que seu
tratamento incluiu quimioterapia, mastectomiatotal adireita e radioterapia, além da participacdo em estudo
envolvendo succinato de ribociclibe associado aletrozol. O estudo no qual participoufoi duplo-cego, de foma
que informouter feito trés anos de tratamento com o medicamento em estudo e continuarusando letrozol,
semrelatareventos adversosrelevantes atribuidosao succinato de ribociclibe, exceto alteracdo de creatinina
interpretada por seus médicos como possivelmente relacionada ao medicamento e que retornou ao normal
apods o término do tratamento. Questionada sobre a administracdo do medicamento, a participante relatou
que utilizava o medicamento por 21 dias, seguido de retorno ao servico para exames e pausa de sete dias
antes de reiniciar o ciclo. Em resposta a representante da organizacdo da sociedade civil, informou ter sido
paciente mista, com parte do cuidado realizada por convénio e a parte referente ao succinato de ribocidibe
pelo SUS. A representante da organizacdo da sociedade civil pontuou que, uma vez que o ribociclibe ja esta
incorporado para outra populagdo, o sistema de saude ja haveria reconhecido sua eficacia. Em resposta a
representantedaAssociacdo Médica Brasileira (AMB), relatou que a alteragdo laboratorial mai s observada foi
a creatinina, sem outras alterages relevantes nos exames durante o uso do succinato de ribociclibe, e que o
cansac¢o muscular foi associado ao letrozol, com melhora mediante praticade pilates. Apds a perspectiva do
paciente, foi registrada a presenca de especialista indicado pela Associacdo Médica Brasileira e vinculado a
Sociedade Brasileira de Mastologia. Representante da AMB questionou acercadarecomendagao do NICE, em

relacdo a indicacdo do ribociclibe em casos de contraindicacdo ao abemaciclibe, e com relacdo a abordagem



da paciente com comprometimento linfonodal. O especialistadeclarou representaraSociedade Brasileira de

Mastologia, informou auséncia de conflito de interesse direto com a tecnologia avaliada e declarou conflitos
indiretos relacionados a projetos de pesquisa pessoais e institucionais envolvendo medicamentos de
diferentes classes paracancer de mama, sem relacdo especificacom a moléculaoua empresaem avaliacao.
Em sua manifestacdo, comentou que alteragbes de creatinina relacionadas a inibidores de CDK podem
representar alteracdo laboratorial sem comprometimento real da funcdo renal, mencionando que outros
exames, como cistatina C, poderiam aferir melhor essa fungdo durante o uso desses medicamentos. O
especialista também abordou a relevancia clinica da estratificacdo de risco. Explicou que, na pratica, quanto
maior o risco basal de recorréncia, maioro beneficio absoluto potencial de terapiasadjuvantes destinadas a
reduziroriscode retorno da doenca. Assim, ponderou que, caso fosse necessdriopriorizar uma populagdo, as
pacientes de maior risco tenderiam a apresentar maior beneficio proporcional. Comentou ainda que o
succinato de ribociclibe e o abemaciclibe apresentam perfis de toxicidade distintos, ndo devendo ser
compreendidos necessariamente como alternativas excludentes. O abemaciclibe foi associado a toxicidade
gastrointestinal, particularmente diarreia, enquanto o succinato de ribociclibe foi associado a maior
frequénciade alteracdes hematoldgicas,como reducdo de neutrdfilos,a qual foi caracterizada como alteracao
com menorimpacto clinicodo que a neutropeniarelacionadaa quimioterapia. O representante do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass) solicitou confirmagdo sobre a necessidade, na pratica clinica, de
disponibilizacdo de ambas as op¢des terapéuticas — succinato de ribociclibe e abemaciclibe — para que o
médico pudesse realizar a escolha caso a caso. O especialista convidado confirmou esse entendimento e
explicou que a decisdo dependeria também da preferéncia da paciente, a partir das informacdes prestadas
pelo clinico. Esclareceu que os principais fatores a orientar essa escolha seriam os diferentes perfis de
toxicidade de cada medicamento, os quais poderiam tornar uma ou outra op¢do mais adequada em
determinadas situagdes. A representante dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS)
guestionou se, na pratica, tambémpoderia haver alteracdo da posologia conforme aresposta clinica, de modo
que o padrao de economia observado nos estudos poderia ndo se concretizar, especialmente considerando
que umatecnologianao substituiria necessariamente a outra, mas ambas poderiam permanecer como opgdes
terapéuticas. O especialista esclareceu que se trata de tratamento voltado a reduc¢do do risco de recorréncia
da doenca, podendo ser compreendido como uma estratégia preventiva, e ndo como tratamento destinado
ao controle de doenca ativa mensurdvel. Explicou que a posologia poderia variar conforme atolerabilidade e
a ocorréncia de toxicidades, com possibilidade de reducdo de dose e, se necessario, descontinuagdo do
tratamento. OrepresentantedaSecretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) solicitouesclarecimentos
adicionais sobre as incertezas metodoldgicas do estudo incluido, aauséncia de avaliagdo pelosistema Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) e o grau de certeza que seria possivel

atribuir a evidéncia disponivel. Questionou, ainda, os dados relativos aos anos de vida ajustados pela



qgualidade (AVAQ) e ataxa de difusdo adotada na analise deimpacto orcamentario, que considerou baixa, uma

vez que, na pratica, a tecnologia poderia alcancar proporcao maior da populacdo elegivel em periodo mais
curto. A representante do NATS Vértice/ Unifesp explicou que as principais limitacdes identificadas foram a
auséncia de comparacdo direta entre os estudos, a presenca de confundimentos residuais ndo passiveis de
correcdointegral nacomparacdoindiretaajustada por pareamento (MAIC) e areducdo relevante do tamanho
efetivo da amostra, o que ampliava a incerteza dos resultados. Informou, ainda, que outras agéncias
internacionaistambémhaviam reconhecido limitagdes semelhantes,emboratenham considerado a evidéncia
suficiente para suas respectivas recomendacgdes. Por fim, reiterou que a evidéncia disponivel ndo permitiria
concluir, com seguranga, pela equivaléncia ou ndo equivaléncia entre as intervengdes. A representante da
SAES registrou, entdo, sua avaliacdo de que a evidéncia permanecia fragil. O representante do Conass
observou que os resultados apresentados indicavam dominancia entre as intervencées, mas ponderou que
havia incerteza relevante nos dados de qualidade de vida. Além disso, considerou que, nesse caso, a
comparacdo entre succinato de ribociclibe e abe maciclibe poderia ndo ser a mais adequada se o objetivo
assistencial fosse disponibilizar ambas as tecnologias, e ndo substituir uma pela outra. Nessa perspectiva,
argumentou que a andlise mais relevante deveria avaliar a custo-efetividade do succinato de ribociclibe em
comparagdo a auséncia da intervenc¢do adicional, utilizando como base o estudo primdrio. Com esse
fundamento, declarou voto desfavoravel naquele momento e solicitou que uma nova anélise, a partir dessa
perspectiva, fosse apresentadano retorno da consulta publica. Arepresentante da organizacdo dasociedade
civil ponderou que a discussdo ndo deveria se restringir aos aspectos técnicos, devendo também considerar
os principios de equidade e dignidade. Destacou que muitaspacientesacometidas pel a condicdo sdo mulheres
em idade reprodutiva e em plena atividade laboral, e que cada recorréncia evitada poderia representar
beneficiorelevante ndo apenas para a paciente, mas também para sua familiae para a sociedade. Com base
nesses argumentos, declarou voto favordvel a incorporagdo. A representante da Secretaria de Ciéndia,
Tecnologia e Inova¢do em Saude (SCTIE) destacou que a discussdo técnica tem como finalidade oferecer as
pacientes as melhores alternativas disponiveis, considerando também a necessidade de atender o maior
numero possivel de pessoas com base no melhor perfil de custo-efetividade. Ressaltou que aanalise deveria
equilibrar beneficio clinico, seguranca, sustentabilidade e adequada alocacdo dos recursos publicos. A
representante dos NATS concordou com o representante do Conass quanto a inadequacdo de interpretar a
comparacao entre succinato de ribociclibe e abemaciclibe como uma substituicdo direta, especialmente
diante damanifestagdo do especialistasobre a utilidade clinicade ambas as op¢des. Ponderou que, se as duas
tecnologias fossem disponibilizadas, a participa¢do de mercado e a populagdo elegivel seriam distribuidas
entre os medicamentos de formadistinta daquelaassumidano modelo, de modo que a economia projetada
poderiandoocorrerna pratica. Com essa justificativa, declarou votodesfavoravel. A representante da Agéncia

Nacional de Saude Suplementar (ANS) comentou as possiveisimplicacdes de umaincorporacdo pela Conitec



para a saude suplementar, especialmente em relagdo ao desconto apresentado para o sistema publico, que

poderia ndo se reproduzir no setor suplementar. Observou que seria desejavel que condi¢cGes comerciais
semelhantes as ofertadas ao SUS também fossem consideradas para a saude suplementar. Diante dessas
ponderacdes, declarou voto desfavoravel. A representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB) declarou
voto favoravel a incorporacdo, independentemente das limitagGes metodoldgicas discutidas, por considerar
que as particularidades clinicas de cada paciente tornam relevante a disponibilidade de uma alternativa
terapéutica adicional. Ressaltou que os diferentes perfis de toxicidade podem orientar a escolha
individualizada do tratamento, especialmente em situacdes de intolerancia ou contraindicacdo a uma das
opc¢des. A representante da SAES declarou voto desfavordvel, reiterando sua concordancia com as
preocupacdes acerca da forma como a comparagao entre os medicamentos foi apresentada. Observou que
poderia ser clinicamente e economicamente interessante disponibilizar ambas as tecnologias, inclusive pela
possibilidade de concorréncia, mas que a analise submetida ndo respondia plenamente a essa perspectiva.
Solicitou, ainda, que aempresarevisse ataxade difusdo apresentada e avaliasse a possibilidade de desconto
proporcional ao aumento do nimero de pacientes elegiveis. A representante do NATS Vértice/Unifesp
apresentou consideracdes sobre os pedidos formulados pelos membros do Comité. Ressaltou que as novas
anadlises solicitadas configurariam uma nova pergunta de pesquisa, distinta daquela submetida pelo
demandante. Acrescentouque determinadosparametros necessarios para essa nova abordagem, como taxas
de descontinuacdo em cendrios especificos, ndo estariam disponiveis na literatura, o que poderia introduzir
novas incertezas. Enfatizou, contudo, que o relatério ndo estaria inadequado, pois fora elaborado com base
na demandarecebidae nacomparacdo diretaproposta pelodemandante, tendo aavaliacdo critica seguido o
material apresentado nasubmissdo. A representante da SCTIE ponderou que asubmissdo daempresaestava
adequada a legislacdo, uma vez que utilizou como comparador a tecnologia atualmente disponivel no SUS.
Observou que essa comparagao responde a perguntasobre a conveniénciade incorporarumatecnologiaem
relagdo a alternativa ja incorporada. No entanto, considerou que, diante da discussdo ocorrida, seriam
necessarias informacdes adicionais para avaliar adequadamente o papel do succinato de ribociclibe como
possivel opcdo terapéuticaadicional. A representante do NATS Vértice/Unifesp reiterou que, pararesponder
a essa nova perspectiva, seria necessario modificar a pergunta de pesquisa, sendo mais adequado que essa
solicitacdo fosse direcionada a empresa demandante. Reforcou que o trabalho do NATS consistiu na analise
critica do material submetido, dentrodo escopo dademandaapresentada. Nasequéncia, arepresentante da
SCTIE declarou voto desfavoravel naguele momento. O representante do Conselho Nacional de Saude (CNS)
votou favoravelmente, assim como o representante do Conselho Federal de Medicina (CFM). A representante
da Secretariade Atencdo Primdria a Saude (SAPS) declarou voto desfavoravel, assim como os representantes
da Secretaria-Executiva (SE) e da Secretariade Vigilanciaem Saude e Ambiente (SVSA). Aofinal dadiscussdo,

o Comité deliberou, por maioria simples, pela recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do



succinato de ribociclibe associado aos inibidores de aromatase nao esteroidais para o tratamento adjuvante

de pacientes adultos com cincer de mama inicial RH+/HER2-, linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia. Registra-se, por fim, que, no inicio do item, foi informado que nenhum participante havia
declarado conflito deinteresse com a matéria. O especialista convidado da Soci edade Brasileira de Mastologia
declarouausénciade conflito direto com a tecnologia avaliada e conflitosindiretos relacionados a pesquisas
em cancer de mama, sem relacdo especificacoma moléculaoucoma empresaenvolvida.

Recomendac¢do: O Comité deliberou, por maioria simples, emitir recomendacdo preliminar desfavoravel a

incorporacao do succinato de ribociclibe associado aos inibidores de aromatase ndo esteroidais para o

tratamento adjuvante de pacientes adultos com cdncer de mamainicial, receptor hormonal positivo, receptor

do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo, linfonodo positivo e com alto risco de recorréndia,

no 4mbito do Sistema Unico de Satide. A matériafoi encaminhada para consulta publica.

Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica do dicloridrato de pramipexol para o tratamento de

pacientes com doencga de Parkinsonidiopatica.

Titulo do Tema: Consulta publicado dicloridrato de pramipexol parao tratamento de pacientes com doenca
de Parkinsonidiopdtica.

Tecnologia: Dicloridrato de pramipexol de liberagdo prolongada.

Indicacdo: Tratamento de pacientes com doenca de Parkinson idiopaticaem fase inicial ou avangada.
Solicitacdo: Incorporacdo.

Demandante: Eurofarma Laboratdérios S.A.

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1492 Reunido
Ordinaria da Conitec, no dia 04 de margo de 2026, deliberaram, por maioria absoluta, que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo de
dicloridrato de pramipexol de liberacdo prolongada para pacientes com Doenca de Parkinson idiopatica em
faseinicial ou avancada.

ConsultaPublica(CP)n221/2026: Disponibilizadano periodode 17 de abril a 06 de maio de 2026.
Apresentacado: Colaboradores do Departamento de Gestdo e Incorporagcdo de Tecnologias em Salude da
Secretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Sauide do Ministério da Saude (DGITS/SCTIE/MS) e do Vértice
da Universidade Federal de Sdo Paulo (Vértice/Unifesp).

ATA “Este texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial": A representante da SCTIE informou que
foi aberto processo de selecdo para participacdo de organizacdo da sociedade civil, mas que ndo houve
inscricdes para o tema, e que o Nelson Mussolini declarou conflito de interesse relevante junto a empresa

demandante. O representante da empresa, médico neurologista, retomou aspectos da doenca de Parkinson



idiopatica, descrevendo-a como condicdo cronica, neurodegenerativa e progressiva, para a qual ndo haveria

terapias modificadoras de doenca disponiveis, sendo o tratamento voltado ao manejo sintomatico. O
representante destacou que a tecnologia em avaliagdo corresponde ao dicloridrato de pramipexol de
liberacdo prolongada, administrado uma vez ao dia, e afirmou que os estudos indicariam equivalénda
terapéutica em eficacia, seguranca e tolerabilidade em comparacdo com o dicloridrato de pramipexol de
liberacdo imediata. O representante sustentou que a principal contribuicdo da formulacdo de liberacdo
prolongada estaria relacionada a simplificagdo posoldgica e a potencial melhora da adesao ao tratamento,
especialmente em contexto de polifarmacia, esquecimento de doses, erros de horario, comprometimento
cognitivo e maior complexidade terapéutica ao longo da evolugdo da doencga. O representante apresentou
dados sobre dificuldade de adesdo medicamentosa em pacientes com doenca de Parkinson, incluindo
referénciaaestudo em que 73% dos pacientesesqueceriam ou errariam o horario de administracdo e mais da
metade perderiaao menos umadose porsemana. Também foicitado a experiéncia brasileiraem que mais da
metade dos pacientesem uso de medicamentoantiparkinsoniano ndo adeririaadequadamente ao tratamento
e pelo menos um terco esqueceria doses. O representante argumentou que a polifarmacia e o
comprometimento cognitivo poderiam dificultar a adesao, e sugeriu que subpopula¢des com maior carga
medicamentosa ou algum grau de comprometimento cognitivo poderiam se beneficiar da formulagao de
liberacdo prolongada. A representante da empresa, gerente de estratégia de acesso, trouxe consideragdes
econbmicas, retomando adiscussdo da apreciacdo inicial sobre precos, dados de compras publicas e cenario
de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo. Informou que a empresa revisou os precos iniciais e propos
novo preco, comreducdo diferenciada entreas apresentacdes, especialmente paraaapresentacdode 1,5mg,
consideradaade maior pesono modelo econdmico. Segundo arepresentante, o custo incremental anual por
paciente notratamento de manutenc3o, que haviasidode cercade RS 1.300,00 no cendrioinicial daempresa
e de aproximadamente R$937,00 no cendrio analisado pelo Vértice/Unifesp, passou a cercade R$ 382,00 com
a nova proposta. Foi informado ainda que, com a atualiza¢do, o impacto orcamentdrio estimado em cinco
anos passaria de aproximadamente R$128,0 milhdes para cercade RS 53,0 milhdes. A colaboradora do DGITS
apresentou a analise qualitativa das contribui¢cdesda CP n2 21/2026 e contextualizou que a Conitec havia
recomendadoinicialmenteando incorporagao da tecnologia, considerando que o alto impacto orgamentario
da nova tecnologia nao se justificava, e informou que a CP recebeu 139 contribui¢des, todas consideradas
validas. Relatou que 98,6% dos participantes foram favoraveis a incorporagao da tecnologia e que 30,9%
informaram ter experiéncia com a tecnologia em avaliagdo. A colaboradora informou que, entre as opinides
favoraveis aincorporacdo, foram citados argumentos relacionados a ampliacdo do acesso, direito a saude,
equidade, alto custo da tecnologia, avanco terapéutico, possivel reducdo de custos para o SUS, comodidade
posoldgica, efetividade, controle dos sintomas, prevencdo de complicacdes, melhora da qualidade de vida e

ganho de autonomia. Também foram mencionadas contribuicGes sobre a sobrecarga da condicdo, limitacdes



do tratamento disponivel, necessidade de linha de cuidado e relevancia epidemioldgica da doencga de

Parkinsonidiopatica. Quanto aos efeitos positivos e facilidades datecnologia em avalia¢do, a colaboradora do
DGITS destacou a comodidade posoldgica, a possivel influéncia positiva na adesdo ao tratamento, a
individualizacdo terapéutica, a efetividade, aliberacdo prolongada, areducdo de dores e a tolerabilidade. Em
relagdo aos efeitos negativos e dificuldades, foram mencionados dificuldade de acesso, alto custo, falhas de
abastecimento, filas de espera e eventos adversos, com destaque para manifestacdes relacionadas a baixo
controle de impulsos e hipersexualidade. A colaboradora também contemplou contribui¢des sobre outras
tecnologias, mencionando efeitos positivos de alternativas como amantadina, levodopa associada a
benserazida, rasagilina e rotigotina, bem como dificuldades relacionadas ao acesso, abastecimentoirregular,
eventos adversos, efetividade limitada e desconforto posoldgico. A colaboradora do Vértice/Unifesp
apresentou os aspectos técnico-cientificos e econdémicos da CP n2 21/2026. Informou que foram recebidas
trés contribuicdes relacionadas as evidéncias clinicas e estudos econdmicos, provenientes de uma pessoa com
a condicdo de saude, de um profissional desalde e do demandante. Foi esclarecidoque uma das contribuigdes
fugiaao escopo daavaliacdo. Quantoadiminui¢do da complexidade do regimeterapéutico, que poderia afetar
a adesdoao tratamento, acolaboradoraressaltou que esse ponto haviasidoabordado no Relatério, mas que,
nos ensaios clinicos incluidos, ndo foi encontrada diferenca estatisticamente significativa entre as
formulagdes. A colaboradora do Vértice/Unifesp informou que o demandante apresentou nova proposta de
preco, com descontos adicionais paraas trés apresentagdes da tecnologia. Com os novos pre¢os propostos, a
atualizacdo da andlise de custo-minimizacdo resultou em custo incremental de RS 352,38 para o tratamento
de induc3o e de RS 382,20 para o tratamento de manuten¢do. Na analise de impacto orcamentério, o valor
atualizado para o horizonte de cinco anos foi de aproximadamente R$ 53,0 milhdes. A colaboradora também
informou que o demandante sugeriu restringir a populacao aquela com comprometimento cognitivo leve
associado a doenca de Parkinson, mas que tal proposta fugia ao escopo da avaliagdo e que, apds consulta a
bula do dicloridrato de pramipexol, ndo foi encontrada indicacdo especifica para essa populacdo. A médica
especialistaconvidada pela AMB, vinculada a Academia Brasileira de Neurologia, declarou ndo possuir conflito
de interesses relacionado a industria ou a medicagdo, ressalvando ser neurologista prescritora de
medicamentos paradoencade Parkinson hd 14 anos, afirmou que o dicloridrato de pramipexol de liberacdo
prolongada seria alternativa de eficdcia semelhante a formula¢do convencional de liberagdo imediata, com
estudos de nao inferioridade, e que sua principal vantagem seria a comodidade posolégica, sem prejuizo de
eficacia. Também destacou que pacientes com doencga de Parkinson frequentemente convivem com
polifarmacia, utilizando multiplos comprimidos ao dia, e que a redugdo de trés tomadas para uma tomada
didriapoderiaterimpactorelevante narotinado paciente. Arepresentanteda AMB questionou a especialista
sobre contribuicdo da CP que relatava retorno de dorese rigidez apds o término do efeito do medicamento

de liberacdo imediata, perguntando se a troca para formulacdo de liberacdo prolongada poderia atender



pacientes com esse tipo de flutuacdo. Em resposta, a especialista explicou que as flutuagées motoras,

caracterizadas por periodos de efeito e perda de efeito do medicamento, sdo comuns com medicagdes
dopaminérgicas e classicamente associadas alevodopa associada a benserazida.Pontuouque seria necessario
compreender o contexto terapéutico de cada paciente, mas afirmou que formulacdes de liberacdo prolongada
podem auxiliarno controle das flutuacdes motoras ao manter niveis mais estaveis do medicamento ao longo
do dia, reduzindo periodos de piora motora e ndao motora no final do efeito da dose. O representante do
Conass reconheceu que utilizar menos comprimidos ao dia seria melhor para qualquer paciente,
especialmente no contexto da doencga de Parkinson. Contudo, ponderou que outros fatores impactam a
adesdo ao tratamento, entre eles a disponibilidade do medicamento, aspecto também identificado nas
contribui¢cdes da CP. O representante do Conass considerou que a sele¢do de subgrupoespecifico de pacientes
seriade dificil operacionaliza¢do no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na pratica assistendial,
e avaliou que, apesardareducdo de preco, oimpacto orcamentario permanecia relevante. Assim, manifestou
posicionamento desfavoravel a incorporac¢do, com fundamento no custo de oportunidade para o sistema. O
representante da SAES concordou com a manifestacao do representante do Conasse afirmou que a tecnologia
traz comodidade posoldgica, mas que a alegada maior adesdo ao tratamento ndo foi comprovada pelas
evidéncias apresentadas. Também destacou que a falta de adesdo decorre de multiplos fatores, além do
numero de tomadas didrias. Sobre a proposta de restringir o uso a pacientes com comprometimento cognitivo,
ponderou que tal critério poderia suscitar questdes de equidade e ética, além de ser de dificilenderecamento
no PCDT e de dificil cumprimento na rotina, especialmente no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica. Ressaltou, ainda, que, mesmo com a reducdo de precos, o impacto orcamentario permanecia
elevado e que haviatecnologiasjaincorporadas pendentes de oferta porrestricdes orgamentarias. Por esses
motivos, manifestou voto desfavoravel a incorporacdo. O representante do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) trouxe consideragdes operacionais, informando que o
dicloridrato de pramipexol foiincorporadoem 2002 e que o MS realiza compras centralizadasha muitos anos.
Explicou que a dispersdo de precos observada em bancos publicos poderia estar relacionada a compras
residuais de estados e municipios, uma vez que o abastecimento nacional é centralizado. Também informou
que o medicamento é adquirido de laboratério publico desde 2011 e que esse preco seria 0 mais adequado
para a analise. Quanto ao cendrio concorrencial, mencionouregistros sanitarios de empresas paraformulagdo
de liberagdo prolongada, mas ponderou que haveriaarranjos empresariais que poderiam limitar competicao
efetiva em eventual licitagdo. Concluiu que, diante de ndo inferioridade e comodidade posoldgica de dificil
valoracdo, o papel datecnologia no protocolo seria, no maximo, equivalente com aformulagao ja disponivel. A
representante da SCTIE ponderou que tomar um comprimido ao dia é melhor que tomar trés, especialmente
em contexto de polifarmacia, mas ressaltou que a Conitec deve considerar custo-efetividade e impacto

orcamentdrio. Destacou que, mesmo com a proposta de reducdo de preco da formulacdo de liberacao



prolongada, ainda haveria investimento incremental para obtencdo de melhoria essencialmente posoldgica,

com impacto préoximo de RS 20,0 milhdes nos anos finais da projecdo. Assim, manifestou voto desfavoravel a
incorporagdo nas condi¢Ges apresentadas, observando que eventual competicdo de equivalénciaecondmica
com aformulacdode liberacdoimediata poderia ensejar discussdo distinta. A representante da AMB registrou
gue a mensuracdo do beneficio associado a formulagdes de liberacdo prolongada é dificil e que, em alguns
medicamentos, esse tipo de tecnologia pode trazer estabilidade clinica além da comodidade posolégica.
Relatou que tais beneficios podem ser percebidos na pratica clinica individual, ainda que nem sempre
aparecam de forma evidente nos estudos. Informou mudanca de posicionamento em relagao a reuniao
anterior e manifestou voto favoravel a incorporagao da tecnologia. A votagdao quanto a incorporagdo do
pramipexol de liberacdo prolongada para doenca de Parkinson idiopatica em fase inicial ou avancada seguiu
com a declaracdo dos votos favoraveis da AMB, do CFM e do CNS e desfavordveis da ANS, do Conass, do NATS
da SAES, da SAPS, da SE, da SCTIE, da SGTES e da SVSA.

Recomendacdo: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordinaria, realizada no

dial7 de junhode 2026, deliberaram, por maioria simples, sem nenhuma declaracdo de conflito de interesses,

recomendar a ndo incorporacdo o dicloridrato de pramipexol de liberacdo prolongada para doenca de

Parkinson idiopatica em fase inicial ou avancada. Foi assinado o Registro de Deliberacidon21.012/2026.

Apresentacdo das contribui¢Ges de consulta publica do micofenolato e metotrexato para o tratamento de

uveites ndoinfecciosas.

Tecnologia: Metotrexato e micofenolato de mofetila.

Indicagdo: Tratamento de uveites ndoinfecciosas.

Solicitacdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde do Ministério da Saude (SCTIE/MS).
Recomendacdo preliminarda Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1492 Reunido
Ordindria da Conitec, realizada no dia 05 de marco de 2026, deliberaram, por maioria simples, seguir para
consulta publicacom recomendagdo desfavoravel do micofenolato de mofetila para o tratamento de uveites
ndo infecciosas e, porunanimidade, arecomendacao favoravel do metotrexato paraotratamento de uveites
nao infecciosas.

Consulta Publica (CP) n226/2026: Disponibilizada no periodo de 8 de abril a 27 de abril de 2026.
Apresentacdo: Colaboradores do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saulde

(DGITS/SCTIE/MS) e do Vértice da Universidade Federal de Sdo Paulo (Vértice/Unifesp).



ATA “Este texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial": A representante da SCTIE ressaltou que,

no processo de selecdo de Organizacdo da Sociedade Civil (OSC), foi selecionada a Casa Hunter, mas que o
representante comunicou impossibilidade de participa¢do nessa demanda. A colaboradora do DGITS informou
que, na apreciacaoinicial, o Comité considerou haver semelhanca do metotrexato emrelacdo as alternativas
farmacoldgicas atualmente disponiveis no SUS em termos de beneficios clinicos, além de economia de custos
ao sistema de salde, e que, quanto ao micofenolato de mofetila, avaliou insuficiéncia de evidéncias acerca
dos beneficios clinicos e aumento de custos ao SUS, caso incorporado, quando comparado as alternativas
medicamentosas atualmente disponiveis no sistema de saiide. Foi destacado que a CP n2 26/2026 recebeu 13
contribui¢des; que todos os participantes manifestaram opinido favoravel a incorporagao das tecnologias; e
gue sete respondentes afirmaram ter experiéncia com a tecnologia em avaliacdo, sendo duas pessoas com
ambas as tecnologias avaliadas, quatro pessoas apenas com metotrexato e uma pessoa apenas com
micofenolato de mofetila. Em relacdo as opinides favordveis a incorporacgdo, foram mencionadas a garantia
de acesso ao tratamento, considerando o custo elevado dos medicamentos, e a ampliacdo do arsenal
terapéutico atualmente disponivel no SUS para uveites ndo infecciosas. Também foram apresentados
argumentos sobre a efetividade do tratamento com os medicamentos e as caracteristicas da doenca e do
tratamento, incluindo gravidade, duragdo prolongada e dificuldade terapéutica, além da promocdo da
gualidade de vida caso as tecnologias fossem incorporadas. Ainda sobre as opiniGes favoraveis, foram
apresentados argumentos especificos sobre o micofenolato de mofetila como alternativa terapéutica para
alémdaprimeiralinha de tratamento,com potencial deampliara capacidade de resposta do sistema de salde
diante davariabilidade clinica da doenca. Também foram mencionadas sugestdespara eventual incorporacgdo
no SUS, como definicdo de critérios de elegibilidade e monitoramento continuo da resposta clinica apds a
incorporagdo. Quanto ao metotrexato, foi reforcado o perfil de custo-efetividade favoravel da tecnologia, e
uma pessoa com a condi¢do de saide mencionou que o medicamento apresentaria menos eventos adversos
guando comparado ao micofenolato de mofetila. No que tange as experiéncias com as tecnologias avaliadas,
foram relatadas efetividade tanto do metotrexato quanto do micofenolato de mofetila no controle do
processo inflamatério. Foi destacada a facilidade de uso do metotrexato, relacionada a administracdo
semanal, e a reducdo do uso de outros medicamentos, principalmente corticosteroides, com o uso do
micofenolato de mofetila. Como efeitos negativos e dificuldades, foram mencionados eventos adversos
associados a ambos os medicamentos, com descontinuidade do tratamento. Uma pessoacom a condicdo de
saulde relatou interrup¢do do metotrexato poucos meses apds o inicio do uso, devido a eventos adversos, e
interrupcdo do micofenolato de mofetila em menos de trés semanas. Também foi mencionada efetividade
limitada do metotrexato quando utilizado de forma isolada, com necessidade de outro medicamento para
controle do processo inflamatdrio, além de dificuldade de acesso por indisponibilidade na farmacia do SUS.

Em relacdo a outras tecnologias, foram mencionados principalmente golimumabe e corticosteroides, com



relatos de efetividade, mas também de eventos adversos, especialmente associados a prednisona. A

colaboradora do Vértice/Unifesp, Nadya, disse que foi recebida apenas uma contribui¢do de cunho técnico-
cientifico encaminhada pela Casa Hunter, alinhada ao Relatdério. Entre os principais pontos abordados,
destacou que a auséncia de superioridade estatistica ndo excluiria beneficio clinico, considerando que o
manejo do tratamento deve serindividualizado; que metotrexato e micofenolato de mofetila representariam
alternativas terapéuticas relevantes e poderiam contribuir para a reducdo do uso prolongado de
corticosteroides e de seus efeitos adversos; que o metotrexato demonstrou ser custo-efetivo, com redugdo
de custos e ganho discreto de qualidade de vida; e que o micofenolato de mofetila poderiater uso direcionado
a pacientes com falha terapéutica ou intolerancia aos tratamentos disponiveis, associado a critérios de
elegibilidade e monitoramento. A colaboradora do Vértice/Unifesp informou que, atendendo as solicitagdes
dos membros do Comité de Medicamentos presentes na apreciacdo inicial, foram realizadas avalia¢des
complementares para subsidiar o processo de tomada de decisao. Foram realizados ajustes na avalia¢ao
econdmicaemfuncdo do compartilhamentode informacdes pelo Departamento de Assisténcia Farmacé utica
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS). As principais atualizagdes ocorreram sobre o prego praticado em
compras publicas para metotrexato, micofenolato de mofetila e adalimumabe, todos com reducdo de precos
em comparac¢do a versao anterior. Fez saber que a andlise de custo-utilidade foi recalculada, passando para
aproximadamente -RS 1.933.000 para o metotrexato e -RS 78.000 para o micofenolato de mofetila,
comparados a melhor pratica clinica. Com os precos atualizados, o impacto orcamentdrio conjunto dos
medicamentosfoi estimado em aproximadamente -R$ 182.000 em 2026 e -RS 526.000 em 2030, com impacto
orcamentdrio em cinco anos de -R$ 1.728.000. Nos demais cendrios avaliados, estimou-se impacto
orcamentario em cinco anos de -R$ 1.772.000 para a incorporacdo do metotrexato e de RS 43.000 para o
micofenolato de mofetila. Ao final, foi mencionado que, no comparativo entre a apreciagao inicial e a final,
nao foram incluidos novos estudos, tendo havido atualizagdo dos precos praticad os em compras publicas e
recélculo da avaliacdo econémica e do impacto orcamentario. A representante da SCTIE informou que o
especialista convidado pela AMB ndo estava presente por motivo de agenda. O representante do CONASS,
Heber, ponderou que o metotrexato ja havia recebido recomendacdo favordvel e que ndo via motivo para
revisdo desse entendimento. Observou que o foco da deliberacdo deveria ser o micofenolato de mofetila,
considerando a alteragdo na avaliagdo econ6mica e a avaliagdo anterior de dominancia do metotrexato. A
representantedaSCTIE acrescentou que, nareuniao inicial, também haviam sido discutidas grandes incertezas
relativas ao micofenolato de mofetila, além da questdo do custo incremental. A colaboradora do
Vértice/Unifesp, Nadya, esclareceu que, na avaliacdo, metotrexato e micofenolato de mofetila foram
considerados equivalentes, mas que o micofenolato de mofetila apresentava preco maior que o metotrexato.
A representante da AMB manifestou manutencdo da posicdo favoravel a incorporacdo, conforme reunido

anterior. Argumentou que o micofenolato de mofetila tem preco maior, mas que, em doencas



imunomediadas, é importante haver possibilidade de manejo clinico e disponibilidade de alternativas

terapéuticas. Ressaltou que, para o paciente e para o manejo clinico, haveria importancia em dispor da
tecnologia. O representante do Conass, Luis Correia, questionou a qualidade da evidéncia disponivel para o
micofenolato de mofetila e a afirmacdo de equivaléncia em relacdo ao metotrexato. A colaboradora do
Vértice/Unifesp, Nadya, esclareceu que, nas evidéncias avaliadas, havia dois ensaios clinicos randomizados
paracomparacao entre metotrexatoe micofenolato de mofetila e trés estudos observacionais em comparagdo
com a azatioprina, alternativaincorporadano SUS. E ainda, que a diferenca entre micofenolato de mofetilae
metotrexato ndo foi estatisticamente significativa, o que os tornaria comparaveis na andlise, embora a
diferenca fosse minima. O representante do CONASS, Luis Correia, ponderou que, diante do maior custo do
micofenolato de mofetila, haveria maior 6nus de comprovacgdo para sua incorporacdo, sendo necessaria
evidénciamaisconsistentede superioridade. A colaboradora do Vértice/Unifesp, Elene, esclareceuque, como
a avaliacdo envolvia duas tecnologias — metotrexato e micofenolato de mofetila — em comparag¢do com o
que jadestd disponivel no SUS, ou seja, azatioprina e ciclosporina, as evidénciasde ambas, frente as alternativas
disponiveis, provinham de estudos observacionais. Informou que esses estudos mostravam algum beneficio
clinico, mas eram frageis, pequenos e sem controle adequado de fatores de confusdo, ndo permitindocerteza
de evidéncia.Jda comparagao entre as tecnologias avaliadas, micofenolato de mofetilaversus metotrexato,
contava com ensaios clinicos randomizados pequenos, nos quais ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre os medicamentos. O representante do Conass, Luis Correia, ponderou que, embora
metotrexato e micofenolato de mofetila tenham sido avaliados frente ao tratamento padrdo, a andlise de
fronteira de eficiéncia se mostrava favordvel ao metotrexato, descrito como dominante, enquanto a andlise
eradesfavordvelao micofenolato de mofetila. Nesse contexto, foiargumentado que seria necessaria evidéncia
convincente de superioridade do micofenolato de mofetila paraque atecnologia se tornasse custo-efetiva. O
representantedo CNS ponderouque haveria diversos produtores de micofenolato de mofetila e que eventual
incorporagdo poderiagerar concorréncia no fornecimento do medicamento, porse tratar de produto antigo
e com multiplas empresasfabricantes. Em resposta,acolaboradorado Vértice/Unifesp, Elene, esclareceuque
a avaliacdo econ6mica apresentada ja havia sido atualizada com os precos praticados pelo MS, informados
pelo DAF, apds avaliacdo inicial com precos do Painel de Precos em Salde. A equipe técnica também
esclareceu que haviam sido elaborados trés cendrios: incorporagcdo das duas tecnologias em proporgdes
diferentes; incorporacdo apenas do metotrexato; e incorporacdo apenas do micofenolato de mofetila.
Informou que, emrazdo do menor custo de tratamento do metotrexato, suaincorporagdo reduzia o impacto
orcamentdrio. Para o micofenolato de mofetila, mesmo com o novo preco informado, aincorporacdoisolada
geravaincremento de impacto orcamentdrio. Quando avaliado o balanco das duas tecnologias, areducdo do
impacto ocorria em razdao do menor custo de tratamento do metotrexato. A representante dos NATS

qguestionou se haveria alguma subpopulacdo de pacientes com uveites ndo infecciosas para a qual o



micofenolatode mofetilafosse maisindicado que o metotrexato. Foi esclarecido pela Elene e pela Danielado

Vértice/Unifesp que, para uveites ndo infecciosas, as diretrizes ndo fazem diferenciacdo entre os
medicamentos e ndo apontam cenario em que o micofenolato de mofetila seja mais indicado, aparecendo
ambos como opc¢des clinicas. Diante disso, a representante dos NATS manifestou voto favordvel ao
metotrexato e desfavordvel ao micofenolato de mofetila. O representante do CONASS, Heber, manifestou
voto pela manutencdo da decisdo inicial, favoravel ao metotrexato e desfavoravel ao micofenolato de
mofetila. Arepresentante do CNS manifestou voto favordvel aos dois medicamentos. Os membros presentes
deliberaram porrecomendaraincorporacdao do metotrexato paraotratamento de uveites ndo infecciosas. A
votagdo quantoa incorpora¢do do micofenolato de mofetila seguiu coma declaragdo dos votos favordveis da
AMB, do CFM e do CNS, e desfavoraveis da ANS, do CONASS, do NATS, da SAES, da SAPS, da SE, da SCTIE e da
SVSA.

Recomendac¢do: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordinaria, realizada no

dia 17 de junhode 2026, deliberaram, sem henhumadeclaracdo de conflito de interesses, por unanimidade,

recomendar a incorporacdo do metotrexato para o tratamento de uveites ndo infecciosas e, por maioria

simples, a ndo incorporacdo do micofenolato de mofetila para o tratamento de uveites ndo infecciosas. Foi

assinado o Registro de Deliberacdon?1.113/2026.

Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica do adalimumabe para o tratamento de uveites ndo

infecciosas em criancas e adolescentes

Titulo dotema: Adalimumabe paraotratamento de uveites ndoinfecciosas emcriancas e adolescentes
Tecnologias: Adalimumabe.

Indicacdo: Pacientes pediatricos (idade = 2 a <18 anos) com uveites ndo infecciosas, ndo associadas a artrite
idiopaticajuvenil.

Solicitagdo: Incorporacgao

Demandante: Secretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude — SCTIE.

Recomendacdo preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1492 Reunido
Ordindria da Conitec, realizada no dia 05 de marco de 2026, deliberaram por maioria simples pela
recomendacao preliminar desfavoravel paraaincorporagao do adalimumabe paraotratamento de criangas e
adolescentes com uveites ndo infecciosas ndo associada a All. Para essa decisdo, os membros do Comité
consideraram a limitacdo da evidéncia apresentada para essa populacdo, proveniente de um Unico estudo.

Assim, foi solicitada a apresentacdo de evidéncias complementares, visando mostrar a existéncia de dados



para outras populagdes,de modo quetais resultados possam contribuir parafundamentare tornaraavaliagdo

mais robusta.

Consulta Publica (CP) n224/2026: disponibilizada no periodo de 08 de abril de 2026 a 27 de abril de 2026.
Apresentacdo: Instituto Vértice e técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS)

ATA: "Esse textofoi elaborado comauxilio de inteligéncia artificial". Areunidofoiiniciada pelarepresentante
da SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude), que informou que o tema retornava para
apreciacdo apds consulta publica. Informou, ainda, que, no processo de sele¢cdo da Organizacdo da Sociedade
Civil (OSC), foi selecionada a representante do Instituto Nacional de Apoio as Pessoas com Espondiloartrites
(INAPE). Registrou que arepresentante da OSCe os demais participantes declararam nao possuir conflito de
interesses com a matéria, estando aptos a participar da deliberacdo. Em seguida, colaboradora da DGITS
apresentou a analise qualitativa das contribui¢cGes da Consulta Publica n? 24/2026, informando que foram
recebidas 13 contribuicdes, das quais 12 foram consideradas vdlidas, sendo a maioria favoravelain corporagio
do adalimumabe. Relatou que as manifestagGes destacaram a gravidade da doenca, a necessidade de
ampliagdo do acesso ao tratamento no SUS e a reducdo da lacuna assistencial para essa populagao. Também
foram ressaltados a eficicia e o perfil de seguranca da tecnologia, o potencial de redugdo do uso de
corticosteroides, a melhora da qualidade de vida e a experiéncia prévia com o medicamento em outras
indicagdes no SUS. Em relagdo as experiéncias com a tecnologia, foram mencionados beneficios relacio nados
a efetividade clinica e a reducdo de eventos adversos, enquanto as principais dificuldades referiram-se ao
custo, a viade administracdo e aos desafios para o acesso ao tratamento. Colaboradorado NATS apresentou
a analise das contribui¢des referentes as evidéncias clinicas e aos estudos econémicos, informando que foram
recebidas trés contribuicdes técnicas. Destacou que as manifestacdes reforcaram a eficacia e o perfil de
seguranga do adalimumabe, bem como a importancia da utilizagdo de evidéncias indiretas em razdo da
raridade da doenca e da escassez de estudos especificos para a populacgdo avaliada. Também foi ressaltado
gque o medicamento ja integra os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para uveite ndo
infecciosa em adultos e para artrite idiopatica juvenil, permanecendo sem acesso apenas criangas e
adolescentes com uveite ndo infecciosa ndo associadaa artriteidiopatica juvenil. Em atendimentoa solicitacdo
do Comité na apreciagao inicial, foram apresentadas evidéncias complementares da literatura, incluindo
quatro novas publicacdes e um estudo retrospectivo em populacdo pediatrica, que demonstraram resultados
favoraveis ao adalimumabe quanto ao controle da doencga, melhora da acuidade visual e reduc¢do do uso de
corticosteroides. Informou, ainda, que a avaliacdo econdmica e a analise de impacto orcamentario foram
atualizadas com base nos precos informados pelo DAF e nas PDPs vigentes, reduzindo o preco médio
considerado parao medicamento. Apdsaatualizacdo, arazdo de custo-utilidade incremental foiestimada em

aproximadamente RS 130 mil porano de vida ajustado pela qualidade, com impacto orcamentério acumulado



de aproximadamente RS 386 mil em cinco anos. Representante da SCTIE informou que o especialista

convidado, indicado pelo Conselho Brasileiro de Oftalmologia, ndo estava presente na reunido. Em seguida,
abriu a discussdo para manifestacdes e esclarecimentos dos membros do Comité. Representante do CONASS
(Conselho Nacional de Secretarios de Saude) questionou se o adalimumabe ja eraincorporado paraadultos e
destacou a existéncia de uma possivel iniquidade no acesso ao tratamento entre adultos e adolescentes.
Ressaltou que, diante das limitacGes éticas para realizacdo de ensaios clinicos randomizados na populacdo
pedidtrica, a extrapolacdo das evidéncias da populacdo adulta poderia ser considerada. Solicitou
esclarecimentos sobre a incorporagao dessas evidéncias na avaliagdo econémica e sobre a razdo de custo-
efetividade daincorporagdo para adultos, a fim de compara-la com a estimada para a presente avaliagdo.
Colaboradora do NATS esclareceu que o adalimumabe ja é recomendado em PCDT para adultos e para
pacientes comartrite idiopaticajuvenil. Informou que a presente avaliacdo se refere a parcelada populacdo
pediatricacom uveite ndo infecciosando associada a artrite idiopaticajuvenil, que aindando possui acesso a
tecnologia. Esclareceu, ainda, que a atualizacdo da avaliacdo econdmica contemplou apenas a revisao do
preco do medicamento com base nas informagdes do DAF, mantendo-se as evidéncias clinicas consideradas
na andlise inicial. Representante da SAES (Secretaria de Atencdo Especializada a Saude) destacou que as
evidéncias complementares apresentadas atenderam as preocupagdes levantadas na aprecia¢do inicial
guanto a limitacdo das evidéncias clinicas paraa populacdo avaliada. Ressaltou que, considerando a raridade
da doenca, a experiéncia consolidada com o uso do adalimumabe em adultos e o reduzido impacto
orcamentdrio estimado, as novas informagdes poderiam justificar a reconsidera¢do da recomendacdo
preliminar, embora ainda ndo manifestasse posicionamento definitivo naquele momento. Representante da
AMB (Associagdao Médica Brasileira) manifestou-se favoravelmente a incorporagao, destacando a existéncia
de iniquidade noacessoao adalimumabe entre adultos e criancas e adolescentes, umavez que a tecnologia
ja esta disponivel para adultos e para pacientes com artrite idiopatica juvenil. Ressaltou os prejuizos do uso
prolongado de corticosteroides na populacgéo pediatrica e a importancia da disponibilizacdo de alternativas
terapéuticas adequadas no ambito do PCDT para melhorar o manejo clinico e a qualidade de vida desses
pacientes, mantendo o posicionamento favordvel apresentado na apreciagdo inicial. Em complemento,
colaboradora do NATS informou que, na incorporacdo do adalimumabe para adultos, realizada em 2018, a
razdo de custo-efetividade incremental foi estimada em aproximadamente RS 112 mil por ano de vida
ajustado pelaqualidade, comimpacto orgamentario acumulado em cinco anos de cerca de RS 33 milhdes. O
representante do CONASS destacou que arazao de custo-efetividade apresentada paraa populagdo pediatrica
era semelhante a observada na incorporacdo para adultos, reforcando o entendimento de que havia uma
iniquidade de acesso ao tratamento entre essas populacdes. Representante da SCTIE destacou que a
recomendacao preliminar desfavoravel decorreu da limitacdo das evidéncias especificas para a populacio

pedidtrica, embora ja houvesse o entendimento de que a incorporacdo poderia contribuir para reduzir a



iniquidade de acesso em relacdo a populagdo adulta. Ressaltou que as evidéncias complementares

apresentadas noretorno da consulta publicaatenderam asolicitacdo do Comité e forneceram maiorsuporte
técnico para a tomada de decisdo, manifestando-se favoravelmente a incorporacdo do adalimumabe.
Representante do CONASS manifestou-se favoravelmente a incorporacdo, reiterando os argumentos
apresentados durante a discussdo. Em seguida, representante da SAES informou a alteracdo de seu
posicionamento parafavordvel a incorporacao, considerando as evidéncias complementares apresentadas e
as discussoes realizadaspelo Comité. Nasequéncia, representante da SCTIE submeteu a matéria a deliberacdo,
sendo aprovada, por unanimidade, arecomendac¢do de incorpora¢do do adalimumabe para o tratamento da
uveite ndo infecciosa em criancas e adolescentes. Estiveram presentes no momento da deliberagdo
representantes da SCTIE, SE, SAES, SVSA, SAPS, SGTES, CNS, ANS, CONASS, CFM, AMB, NATS e OSC.

Recomendacdo final: Em 17 de junho de 2026, os membros do Comité de Medicamentos da Conitec presentes

na 1522 Reunido Ordinaria, deliberaram, por unanimidade, pela recomendacdo de incorporacdo do

adalimumabe para o tratamento de uveite ndoinfecciosaem criancas e adolescentes. Foi assinado o registro

de deliberacdon?1.114/2026.

Apreciacdo inicial da eplerenona para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de
ejecdoreduzida (ICFEr),classes funcionaislalV daNew York Heart Association (NYHA),com fracdo de ejecao

do ventriculo esquerdo <40%.

Titulo do Tema: Eplerenona para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca com fragao de ejecdo
reduzida (ICFEr), classes funcionais Il a IV da New York Heart Association (NYHA), com fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo <40%.

Tecnologia: Eplerenona.

Indicagao: Tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca com fra¢do de ejecdao reduzida (ICFEr)
Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Empresa Viatris®.

Apresentacdo: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF).
ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra
destareunidofoi gravada emvideo e encontra-se disponibilizada nositio eletrénico da Conitec." Asessao da
1522 Reunido Ordinaria do Comité de Medicamentos foi iniciada com a contextualizacdo da demanda
referente a tecnologia eplerenona, submetida para avaliacdo para o tratamento de pacientes com
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr). A representante da Secretaria de Ciéndia,

Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) abriu os trabalhos informando que o chamamento publico para a



participacao da organizacao da sociedade civil ndo obteve inscricdes deferidas para esta pauta especifica,

registrando, contudo, a presencade representantes daempresa fabricante nasalade reunido nacondicdo de
ouvintes. Ato continuo, atécnicado Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (NATS) do Hospital de Base
do Distrito Federal (HBDF) assumiu a palavra para a exposicdo da andlise critica do relatdrio técnico,
apresentando o escopo daavaliagdo e a PICO (Populagdo, Intervencdo, Comparador e Desfecho) estabelecida
pelodemandante, aqual propunhaa comparacado direta da eplerenonacom placebo e espironolactona, essa
ultima tecnologia ja disponibilizada no Sistema Unico de Saude (SUS) para a mesma indicag3o. A técnica do
NATS ressaltou que considerou a selecdo do placebo como comparador inadequada, dada a existéncia de
tratamento ativo no SUS para a mesmaindicagdo, a espironolactona. Disse que o demandante incluira cinco
estudos no relatério, sendo que em quatro deles havia comparacdo entre eplerenona e placebo e em um,
entre eplerenona e espironolactona. Explicou que o NATSHBDF incluiu um novo estudo, uma revisdo
sistematica, ao relatdrio apds busca na literatura. Disse que ao total, seis estudos foram considerados no
relatério. Ao aprofundar a apresentacdo dos dados de evidéncia clinica, a técnica do NATS informou que o
efeito da eplerenona em relagdo ao placebo para os desfechos clinicos de eficacia avaliados foi considerada
incerta, com resultados contrastantes entre os estudos clinicos avaliados. Disse ainda que ndo houve diferenca
estatisticamente significativa nos desfechos primarios de eficacia, sobrevida global e redugdo de
hospitalizagdes entre aeplerenonae a espironolactona paraa populagao geral avaliada. Diante do exposto a
técnicaconcluiu que haviaindicativo de auséncia de diferenca em eficdciarelativa e ntre as alternativas ativas.
A técnicapassouaapresentara analise critica do estudo econdmico de custo-utilidade, explicando que foram
detectadas algumas inadequacées metodoldgicas, tais como a inclusdo de placebo como comparador, a
unidade monetdria utilizada o método de modelagem, com inclusdo de redes bayesianas e diagramas de
influéncia, e a inclusdo de hospitalizacdo ndorelacionadaa insuficiéncia cardiaca entre os desfechos clinicos
considerados no modelo. Comentou também que, no modelo, as medidas relativas de efeito consideradas
foram obtidas por comparagdes ao placebo e ndo pela comparacao direta entre eplerenona e espironolactona,
como seria mais adequado. Disse ainda que foram utilizados diferentes valores de custo unitdrio para os
comprimidos de eplerenona em diferentes estudos no dossié, causandofragilidade nos resultados dos estudos
econdmicos. Explicou que o valor da razdo de custo efetividade incremental apresentado pelo demandante,
de RS 15.630,30 por ano de vidaajustado pelaqualidade (AVAQ), ndo foi reprodutivel e o NATS, ao refazer os
célculos com os dados informados pelo demandante, obteve valor de RS 12.729,93 por AVAQ. Em seguida
passou a falar sobre a andlise de impacto or¢amentario, explicando que a populagdo fora definida por
demanda epidemioldgica e que os precos unitarios utilizados para os comprimidos de espironolactona e
eplerenonaforamrespectivamentede R$0,47 e RS 1,02. Comentou que, segundo dossié do demandante, no
cendrio principal, observou-se economiaemtornode RS 18,9 milhdes em cinco anos; no cendrio alternativo

(market share de 35%), economiaemtorno de RS 50,5 milhdes; e em cendrio complementar (participacio de



até 70%), economia de RS 470,53 milhdes. A equipe de revisdo apontou diversas inconsisténcias de

parametros e premissas, destacando a referéncia utilizada para abandono de tratamento (16% para
espironolactona e 8% para eplerenona, sem dados que confirmassem a diferenca), e aplicou cendrios
alternativos com taxa de abandono de 5% (estudo publicado em 2024) e atualizagdo das taxas de eventos
adversos. Com a alteracdo desses parametros pelo NATS, o cendrio de economia ndo foi reproduzido,
ocorrendoincremento do impacto orcamentério ao final de cinco anos, estimado naordemde RS 107 milhdes.
Ao finalizaraapresentagdo e exporas conclusdes, atécnicadisse que ndo se observou umasuperioridade da
eplerenona em relacdao a espironolactona para os desfechos de eficacia, mas somente para o desfecho de
segurancarelacionado aincidéncia de ginecomastia. Quanto as recomendag¢desde agéncias de ATS, informou-
se que o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda o uso de antagonistas do receptor
mineralocorticoide, como a eplerenona, para reduzir a probabilidade de hospitalizacdo e mortalidade em
adultos cominsuficiéncia cardiaca cronicacomfracdo de ejecdo reduzida; o Canada's Drug Agency (CDA-AMC)
recomendouanadoinclusdodaeplerenonanalistade medicamentos para pacientescominsuficiéncia cardiaca
cronica com classificagdo funcional tipo Il no preco proposto, baseado em limitagdes do modelo econémico
do fabricante; o Scottish Medicines Consortium (SMC) aprovou o uso da eplerenona na Escdcia; e o instituto
alemaoarecomendou como alternativa a espironolactona apésinfarto do miocardio, bem como em pacientes
com ginecomastia decorrente do uso de antagonistas de aldosterona. As agéncias Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC) e Haute Autorité de Santé (HAS) ndo avaliaram a matéria. Nas consideragdes
finais, destacou-se que o conjunto de evidéncias para os desfechos clinicamente relevantes apresentou pouca
ou nenhuma diferenca em relacdo ao placebo no sentido do efeito global, resultado também observado na
comparacgao direta entre eplerenona e espironolactona e na revisao sistematica adicional. Nao foi possivel
atribuirsuperioridade a eplerenona, exceto para o desfecho de seguranca relacionado a ginecomastia, evento
adverso mais associado a espironolactona. Em seguida, a técnica responsdvel pelo Monitoramento do
Horizonte Tecnoldgico (MHT) mapeou o panorama de tratamentos para insuficiéncia cardiaca, destacando a
existénciade quatro tecnologias emergentes, citando ativamente afinerenona, o vericiguate, o vicadrostate
e o omecamtiv mecarbil. Informou-se que ndo haveria perspectiva do paciente, pois a chamada publica
realizada no periodo de 13 a 18 de fevereiro teve inscritos que ndo atendiam as especificidades, e a busca
ativa ndo identificou representante. Em seguida, o especialista médico convidado da AMB, da Sociedade
Brasileira de Cardiologia (SBC), declarou ndo possuir conflito de interesse e exp6s que, no tratamento da
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, a espironolactona é a medica¢do padrdo para
antagonismo daaldosterona, com redugao de mortalidade bem documentada no estudoRALES. Destacou que
um percentual de pacientes ndo consegue utilizar a espironolactona em razdo de sintomas graves, como
ginecomastia e mastodinia, sendoa eplerenonauma op¢ado com efeito maisseletivoe menor efeito esteroidal,

sem produzir esses efeitos colaterais. Ressaltou que a evidéncia do beneficio daeplerenonaadvémdo estudo



EMPHASIS, Unico estudo prospectivo, randomizado e controlado por placebo, que demonstrou reducdo de

mortalidade portodas as causas e de hospitalizacdo cardiovascular. Esclareceu que nado se pretendeu afirmar
gue a eplerenonaseriasuperiora espironolactona, mas que, por ser equivalente ou ndo inferior, poderia ser
substituta para pacientes que ndo toleram a espironolactona. Informou que o Departamento de Insuficié nca
Cardiaca daSBC emitiu parecertécnico apoiando a eventual incorporacado da eplerenona de forma direcionada
aos pacientes cominsuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida que ndo podemusar a espironolactona
por efeitos colaterais graves, como a ginecomastia dolorosa, e ndo para substituicdo plena. Na sequéncia, o
representantedo ConselhoNacional de Secretarios de Saude (CONASS) concordou com o especialista quanto
andosuperioridade daeplerenonafrenteaespironolactona,em consonanciacom a revisdao do NATS, e quanto
ao menorefeito colateral e potencial indicagdo em pacientesintolerantes a espironolactona. Ponderou que,
no entanto, a demanda ndo foi formulada para esse subgrupo, mas como substituicdo a espironolactona sob
premissaincorretade superioridade, o que comprometeuaavaliacdo de custo-efetividade. Observouque ndo
constava, no material apresentado, dado de custo-efetividade da eplerenona em pacientes intolerantes a
espironolactona, havendo apenas dados de eficdcia do estudo EMPHASIS. Mencionou ainda estudo
observacional com andlise por protocolo ajustada para aderéncia, no qual as tecnologias teriam se mostrado
semelhantes. A representante da AMB agradeceu a participacdo do especialista e questionou quais as
principais motivacoes de internacdo de pacientes que vivem com insuficiéncia cardiaca, considerando a
presenca de comorbidades. O especialista respondeu que a hospitalizacdo é desfecho importante por se
relacionar a qualidade de vida e a gravidade do quadro clinico do paciente, ocorrendo geralmente por
agudizacdo dos sintomas, com piora do edema e desconforto respiratdrio, frequentemente associado a
infecgOes bacterianas, influenza, COVID ou virus sincicial respiratério. Ressaltouque, nos estudos, incluindo o
EMPHASIS, o desfecho medido foi hospitalizacdao por insuficiéncia cardiaca, e ndo por qualquer causa. O
representante daSecretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) agradeceua exposicdo dos participantes,
destacando que o posicionamento da SBC apontaria para a melhor indicagao da tecnologia para pacientes
intolerantes ou com contraindicacdo a espironolactona, o que ndo corresponde ao que foi apresentado pelo
demandante, cujo interesse aparente seria o posicionamento em igualdade ou substituicao da tecnologia
disponivel. Observou que a adocdo dessa nova populacdo alteraria a pergunta de pesquisa, a avaliacdo
econOmica e, possivelmente, os valores propostos, em razdo da redugdo da populagdo-alvo, e questionou o
percentual de pacientesintolerantes a espironolactona.O especialista respondeuque a estimativa, na pratica
clinica, seria de 10% a 20% dos pacientes com fracdo de ejegdo reduzida em uso de espironolactona que
desenvolvem ginecomastia importante, sendo o efeito identificado em 10% no estudo RALES, ampliado em
dados de mundo real. Apds os agradecimentos ao especialista e o encerramento de sua participacdo, os
membros discutiram o encaminhamento. O representante do CONASS ponderou que a tecnologia poderia ser

custo-efetivanosubgrupo de pacientesintolerantes a espironolactona, considerando a eficaciademonstrada



e o custorelativamente baixo, mas que ndo se dispunha desse dado, sendo necessaria modificacdo do PICO e

documentacdo dessa nova andlise. Destacou que a limitacdo da demanda atual reside na premissa de
superioridade da eplerenona frente a espironolactona, ndo comprovada em estudo comparativo direto. O
representante da SAES reforcou que a demanda, da forma apresentada, partiu de pressupostos ndo
corroborados pela busca de evidéncia, sendo, naguele momento, o posicionamento desfavoravel, embora
reconhecido o potencial beneficio no subgrupo de pacientesintolerantes a espironolactona. A representante
do Conselho Federal de Medicina (CFM), bem como representantes do CONASS, da SECTICS, do CONASEMS,
do Conselho Nacionalde Saude (CNS) e demaismembros, manifestaram posicionamento desfavoravel. A AMB
também acompanhou o posicionamento, considerando o parecer especifico da Sociedade Brasileira de
Cardiologia. Foi sugerido que, durante o periodo de consulta publica, a empresa demandante pudesse
apresentar novos estudos com o subgrupo de pacientesintolerantes a espironolactona.

Recomendacdo preliminarda Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido

Ordinaria da Conitec, realizada no dia 17 de junho de 2026, deliberaram por unanimidade recomendar de

formapreliminarandoincorporacdo daeplerenonaparaotratamento de pacientescom insuficiéncia cardiaca

com fracdo de ejecdo reduzida(classe funcionallla IV da NYHA e FEVE <£40%).

Apreciacdo das contribui¢cdes de consulta publica do Concizumabe para o tratamento profilatico de longa
duracdo contra sangramentos em pacientes com hemofilia B moderada a grave com inibidores com idade a

partir de 12 anos.

Titulo do tema: Concizumabe para o tratamento profildtico de longa duracdo contra sangramentos em
pacientes com hemofiliaBmoderadaagrave com inibidores comidade a partirde 12 anos.

Tecnologia: Concizumabe

Indicacdo: pacientes com hemofiliaB moderadaagrave com inibidores comidade apartirde 12 anos.
Solicitagdo: incorporacgao

Demandante: Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Recomendacdo Preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1492 Reunido Ordindria

da Conitec(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde), realizada no dia

04 de marco de 2026, deliberaram, por maioriasimples pelarecomendacio DESFAVORAVEL paraa Consulta

Publica sobre a incorporacdo do Concizumabe para tratamento profildtico de longa duracdo contra

sangramentos em pacientes com hemofilia Bmoderadaagrave com inibidores comidade apartirde 12 anos.

ATA:Reunidosaos 17 diasdo mésde junho para a 1522 reunido do Comité de medicamentos Inicialmente,a

representantedaSecretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude - SCTIE/MS iniciou dando afala para



os representantes daempresafabricante. Eles apresentaram os dados contidos no relatério com a proposta

comercial e clinica. Uma especialistarepresentando aempresa, apresentou um caso clinicode um paciente e
posteriormente mostrou que comparado a hemofilia A, haveriaumadefasagem eminovacdes. Nasequéncia
a empresa apresentou todo o modelo econ6mico. Ao fim da apresentacdo, foi dada a fala a um paciente
portador de hemofilia B grave, que relatou sua jornadacom a doenca. Ao ser questionado se haviafeito uso
da tecnologia o mesmo relatou que ndo haviasido possivel pelaindisponibilidade no SUS. Ao término da
apresentacdo uma técnica do DGITS(Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias de Saude)
apresentou o retorno da consulta publica nas andlises qualitativas, na consulta publica, a maioria dos
participantes manifestaram-se favoravelmente a incorporagdo da tecnologia avaliada, destacando como
argumentos a gravidade e a sobrecarga da doenca, a oferta de alternativa terapéutica para tratamento de
pessoas com hemofiliaBe inibidores, aampliacdo do acesso aterapiasmodernas, a satisfacao de necessidades
de salude ndo atendidas pelo SUS, a promocdo da equidade do cuidado, a efetividade e a melhorad a adesdo
ao tratamento. Como efeitos positivos do concizumabe, foram reforcadas vantagens relacionadasafacilidade
de administracdo, a efetividade e ao aumento da qualidade de vida. Jd o custo elevado foi apresentado como
aspecto negativo. Sobre a experiéncia com outras tecnologias, houve mengdo aos agentes de bypass com
destaque para o controle de sangramento agudo, o perfil de seguranca, a disponibilidade no SUS e a
consolidacdo de uso na prética clinica como aspectos positivos. Como efeitos negativos e dificuldades
associados aesses medicamentos, foram destacados avariabilidade darespostaterapéutica, as limitacGes da
resposta profildtica, a dificuldade de administra¢do, o tempo de acdo, o custo elevado e a dificuldade de
transporte e armazenamento. Nasequéncia outro técnico do DGITS apresentou o retorno da consulta publica
para as questdes clinicas e econdmicas. Assim as contribui¢des para as evidéncias clinicas totalizaram 60
participantes, sendo a grande maioria com referéncia ao estudo EXPLORER ja devidamente apresentado no
relatdrio inicial, o mesmo relatou a participagdo de entidades como a Federagdo Brasileira de hemofilia, a
empresa Sanofi, as instituicdes de hemofilia do Espirito Santo e de Minas Gerais, assim também a principal
representante, a ABRAPHEM— Associacdo Brasileira de Pessoas com hemofilia dos pacientes e acasa Hunter.
O técnico apresentou que o estudo EXPLORER 7 foi um dos maiores e mais significativos estudos clinicos
randomizados de fase 3 de todos os tempos, incluiu 133 pacientes globalmente, adultos (>=12 anos) com
hemofilia A e B com inibidores. Assim o estudo EXPLORER foi submetido com o ensaio clinico fase 3,
multicéntrico, aberto, que avaliou o uso do Concizumabe em pacientes com HA ou HB com Inibidor. O
desfecho primario confirmou a superioridade do Concizumabe sobre a auséncia de profilaxia na redugdo da
Taxa Anualizada de Sangramentos (TAS/ABR). No que tange as participa¢des relacionadas as evidéncias
econdmicas, 15 participantes opinaram sobre o assunto, reforcando dados apresentados no relatérioinidial,
sem nenhum texto ou contribuicdo adicional. O documento apresentado pela empresa fabricante apenas

reforcou os resultados em que a tecnologia se mostrou dominante, diante dos comparadores. O técnico



apresentou que a empresa atualizou as informacdes contidas no dossié coma apresentacao de analises de

sensibilidades adicionais. Dessaforma o impacto orcamentario manteve-se em R$24 milh&es no primeiro ano
e RS 183 milhdes noacumulado de cinco anos. A inovagdo durante a consulta publica se deu sobre uma nota
apresentada pelaempresano qual, em conjunto com a CGSH-Coordenacao Geral de sangue e hemoderivados,
as institui¢cdes se propunham aelaborare executar um plano de monitoramento no qual, para Novo Nordisk
caberia, a gestdo por meio do Programa de Suporte ao Paciente (PSP) e do processo de teste ELISA para
dosagem sérica de concizumabe, quando aplicadvel e em conformidade com fluxos e requisitos vigentes,
reunindo informacgdes de inclusdo dos pacientes e de dosagem individualizada; e o monitoramento continuo
de dados de seguranca (eventos adversos, usosindevidos e relatos de ineficacia) por Farmacovigilancia, com
reporte regularaAnvisa conforme legislacdo vigente. Paraa CGSH caberiaa coordenacdo técnica na definigdo
e redacdo de critérios de inclusdo e exclusdo para o PCDT; e o0 acompanhamento dos pacientes em uso de
concizumabe por meio do portal Webcoagulopatias, com dados de numero de pacientes, adesdo,
descontinuacdes e episddios de sangramento inferidos pelo consumo de agente de bypass, conforme
disponibilidade e processos definidos. Adicionalmente, serdo realizadas reunides periddicas entre as partes
para apoiar a implementacdo e o acompanhamento do monitoramento. Na sequéncia uma especialista
médicateve a palavra para falarsobre o tratamento da doenca, em que o tratamento diz respeito a geragdo
de trombinae mostrou que existem hoje drogas que ndo respondem como o concizumabe. A representante
da Associacdo Médica Brasileira-AMB questionou sobre o uso sobre demanda e o prazo para uso, sendo
respondido que o uso era estritamente profilatico, para pessoas acima de 12 anos. Nesse sentidofoi dada a
palavra para a representante da CGSH que explicou o publico-alvo da demanda, com um racional parecido
com o emicizumabe e que haveria uma proposta de gestdo para atender os 55 pacientes de uma sé vez. Na
sequénciaafalafoidadaparaarepresentantedaAssociacdo Brasileira de Pessoas com Hemofilia (ABRAPHEM)
gue ocupa uma cadeira no plendrio sobre o tema, onde a mesma reforgou sobre as respostas positivas da
consulta publica e ainda reforcou a necessidade de um olhar amplo sobre os resultados uma vez que nem
sempre as respostas positivas aparecem nos estudos clinicos. Na discussdo o diretor(a) do departamento de
atencdo especializada e tematica teceu seus comentarios acerca da incorporacao se manifestando de forma
favoravel uma vez que tal medida geraria economia de recursos orcamentarios dentro de um orcamento ja
aprovado. Foi ressaltado que, nos Ultimos anos, houve avangos i mportantes no tratamento das hemofilias,
incluindoaampliacdo do acesso a novas tecnologias para hemofilia A. Contudo, observou-se que os pacientes
com hemofilia B permaneceram historicamente com menor disponibilidade de alternativas terapéuticas,
motivo pelo qual adiscussdo sobre novasincorporagdes seria particularmenterelevante paraesse grupo. Em
relacdo ao concizumabe, foi apresentada analise orcamentdria considerando a populacdo de pacientes com
hemofilia B e inibidores. Informou-se que esses pacientes atualmente utilizam agentes de bypass ja

incorporados ao SUS, notadamente o fator VIl recombinante e o complexo protrombinico ativado, tecnologias



que ja possuem orcamento previsto e execugao financeira regular peloMinistérioda Saude. Segundo os dad os

apresentados, existem atualmente 55 pacientes com hemofilia Be inibidores em acompanhamento, gerando
gasto anual aproximado de RS 129 milhdes com os tratamentos atualmente disponibilizados. Considerando
0s precos apresentados para o concizumabe, estimou-se potencial economia anual, decorrente da
substituicdo das terapias atualmente utilizadas. Foi enfatizado que tal cenario ndo implicaria criagcdo de nova
despesa orcamentdria, mas sim realocacdo de recursos ja previstos para essa populacdo. Além dos aspectos
econOmicos, destacou-se que a administragdo subcutanea do concizumabe poderia favorecer a adesao ao
tratamento e promover melhorias significativas na qualidade de vida dos pacientes, aspecto ja observado em
experiéncias recentes com outras terapias profildticas utilizadas em hemofilia. Na fase de encaminhamento
da deliberacdo, representantes da Secretaria de Atencdo Especializada a Salude (SAES) manifestaram
entendimento favoravel a incorporagdo do concizumabe para pacientes com hemofilia B e inibidores,
considerando a possibilidade de substituicdo de terapias ja financiadas pelo SUS, o potencial de economia
orcamentdria e os beneficios clinicos associados atecnologia.

Recomendagdo Final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordinadria da

Conitec(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude), realizadano dia 17

de junho de 2026, deliberaram, por unanimidade RECOMENDAR a incorporacdo do Concizumabe para

tratamento profilatico de longa duracdo contra sangramentos em pacientes com hemofilia B moderada a

grave com inibidores comidade apartirde 12 anos.

Conflito de interesses declarados:

Orgao Nome Conflito Declarado

- Participa de associacdo de pacientes as quais recebem
recursos da empresadetentorado registro de tecnologia

no tema.
OSC: ABRAPHEM -[Mariana Leme Battazza
- Familiar recebe ou recebeu honordrios, para prestacdo
Associacdo Brasileira
de consultoria ou palestras para empresa detentora do
de  Pessoas com
registroda tecnologianotema
Hemofilia

- Participa de associacdo de pacientes as quais recebem
Indianara Terezinha Ramos
recursos da empresadetentoradoregistro de tecnologia
Martimiano Galhardo
no tema




- Faz,jdfezou pretende usaratecnologiaem avaliacdo no
Cristianne Maria Oliveira _ o
futuro ou tem expectativa de beneficio direto com a

Costa o
avaliacao

Apreciacdo das contribuicdesde consulta publica do Marstacimabe paratratamento profilatico de rotina para
preveniroureduzirafrequénciade episddios de sangramento em pacientes adultos e adolescentes (212 anos
de idade, acima de 35kg) com hemofilia B grave (deficiéncia congénita de fator IX), sem inibidores contra o

fator IX de coagulagdo plasmatico.

Titulo do tema: Marstacimabe paratratamento de pacientes adultos e adolescentes (>12anos de idade,acima
de 35kg) com hemofiliab grave seminibidores contra o fatorix de coagulagdo plasmatico

Tecnologia: Marstacimabe

Indicacgdo: pacientes adultos e adolescentes (= 12 anos de idade, acima de 35kg) com hemofilia b grave sem
inibidores contra o fatorix de coagulacdo plasmatico.

Solicitagdo:incorporacdo

Demandante: Pfizer Brasil Ltda

Recomendacdo Preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1492 Reunido Ordindria
da Conitec(Comiss3do Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde), realizada no dia
04 de marco de 2026, deliberaram, por maioria pela recomendagdo DESFAVORAVEL para a Consulta Publica
sobre a incorporagdo do Martacimabe para tratamento profilatico de rotina para prevenir ou reduzir a
frequénciade episddios de sangramento em pacientes adultos e adolescentes (212 anos de idade, acima de
35kg) com hemofiliaBgrave (deficiéncia congénita de fator I1X), seminibidores contra o fator IX de coagulagao
plasmatico.

ATA:Reunidosaos 17 dias do mésde junho para a 1522 reunido do Comité de medicamentos Inicialmente,a
representantedaSecretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Sadde - SCTIE/MS iniciou dando afalapara
0 paciente que em seu depoimento narrou sua jornada com a doenca e tratamento com fator plasmatico, o
mesmo teceu comentarios sobre seu entendimento do relatdrio de incorporacdo e fez ainda uma analise
paralelacomaincorporacdodeinsulinasnoSUS umavez que o mesmotem o quadrode diabetes, mostrando
gue tais incorporagbes propiciam melhor qualidade de vida nas pessoas. Questionado se fazia uso do
Marstacimabe ele relatou que ndofazia. Nasequéncia os representantes da empresafabricante apresentaram
os dados contidos no relatério com a proposta comercial e clinica, e apresentaram uma mudanca realizada
pelos mesmos parasubmissdo com mudanca de populagao, sugerindo entdo o Marstacimabe para pessoas de

12 até 18 anos. Durante a apresentagdo os representantes sanaram duvidas e explicaram pontos avaliados



como controversos na apreciacao inicial, especificamente os dados relacionados ao custeio e avaliacao

econdmica. Entre as questdes apresentadas a emprese fez uma nova proposta comercial com um desconto
adicional de 5% sobre o preco apresentado no dossié original, ou seja, RS 118,47 por mg do marstacimabe
150mg/mL. Esse novo preco representa um desconto de RS 70,8% sobre o PF18% e 62,7% sobre o PMVG 18%
divulgado pela CMED em abril de 2026. Para a popula¢do de adultos com hemofilias no Brasil, o marstacimabe
tem o menor custo de tratamento na perspectiva do SUS. A titulo de ilustracdo, segundo a empresa, um
paciente com 19 anos e com um peso médio de 72,6kg tem custo anual de tratamento com o marstacimabe
de RS 924.066,00, ouseja, 4,2% menordo que o emicizumabe (custo anual de R$964.356,73) e 56,1% inferior
ao concizumabe (custoanual de RS 2.103.211,50). Do ponto de vistaclinico a empresareforcou os dados do
estudo BASIS e ainda mostrou os indicadores de melhora na qualidadede vida, porredugdes de sangramento.
Ainda apresentaram os novos dados de qualidade de vida e da avaliacdo econémica que para a populacdo
sugerida, teria um resultado de R$3.110.942,40 por QALY. Em seguida uma técnica do DGITS apresentou o
retorno de consulta publica, onde a Consulta Publica n? 27/2026 recebeu 825 contribuicdes validadas, com
prevaléncia de posicionamentos favoraveis a incorporagdo do marstacimabe ao SUS. Entre os argumentos,
destacaram-se a eficdcia e a efetividade, a reducdo de sangramentos, o aumento da qualidade de vida, a
comodidade posoldgica e a facilidade de armazenamento e transporte. As contribui¢des contrarias a
incorporacdo ressaltaram limitacdes das evidéncias clinicas e aspectos econémicos, como custo elevado do
medicamento e altoimpacto orcamentdrio. Os participantes com experiénciacom a tecnologiaem avaliacao
reforcaram, como aspectos positivos, a efetividade, a comodidade posoldgica e o aumento da qualidade de
vida e pontuaram a necessidade de monitoramento e a ocorréncia de eventos adversos como aspectos
negativos. Em relagdo as outras tecnologias para o tratamento da condi¢do de saude em questdo, o fator IX
foi a terapia mais mencionada pelos participantes. Foram apontados como aspectos positivos, afacilidade de
acesso, 0 baixo custo, a efetividade e o perfil de seguranga favoravel. Como limitagGes, destacaram-se a baixa
efetividade em parte dos casos, o desenvolvimento de inibidores, os riscos de complica¢des e as dificuldades
relacionadas a posologia, a via de administracdo e a adesao, com impacto na qualidade de vida. Em seguida
um técnico do DGITS fez o retorno da consulta publica para o tépico de evidéncias cientificas e econémicas.
Foi informado que a consulta publicarecebeu 89 contribuicdes relacionadas aos aspectos técnico-cientificos
e 15 contribuicdes referentes as evidéncias econémicas. Em relagcdo as contribui¢des técnico -cientificas, a
maioriafezreferénciaao estudo BASIS, sem apresentar novas evidéncias capazes de modificaras conclusées
previamenteavaliadas. Quanto as contribui¢cdes econémicas, a maior parte consistiu em manifestagdessobre
o relatdrio disponibilizado, ndo tendo sido identificadas evidéncias adicionais relevantes, exceto aquelas
apresentadas pelo demandante. Destacou-se que a empresa demandante apresentou, durante a consulta
publica, um novo documento técnico de aproximadamente 100 paginas, contendo alteracdes relevantesem

relacdo ao dossié originalmente submetido. A principal modificacdo consistiu narestricdo da populacdo-alvo



da tecnologia, anteriormente indicada para pessoas com 12 anos ou mais, passando a contemplar

exclusivamente individuos entre 12 e 18 anos deidade, por iniciativada préopriaempresa. Foirelatado que a
maior parte das referéncias apresentadas durante a consulta publica consistiaemresumos, apresentagdes e
materiais considerados fora do escopo da avaliacdo, sem inclusdo de evidéncias inéditas que alterassem o
conjunto de informacbes jaanalisadas. Entre as manifestacdes recebidas, a Federagdo Brasileira de Hemofilia
posicionou-se favoravelmente aincorporagdo do marstacimabe, destacando potencial melhoranaadesao ao
tratamento, beneficios a salde dos pacientes e reducdo de sangramentos. Por outro lado, o Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) da CESAP manifestou-se desfavoravelmente a incorporacao,
considerando as incertezas presentes nas evidéncias disponiveis e a elevada razdo de custo-efetividade
incremental observada, apesar do carater inovador da tecnologia. Também foram apresentadas
manifesta¢des favoraveis pela Federagdo do Espirito Santo e pela Fundagdo Hemominas. Ambas destacaram
gue o marstacimabe poderiapreencherumalacuna terapéuticaexistente e que as evidéncias internacionais
disponiveis seriam favordveis a sua utilizacdo em pacientes com hemofilia A e B. A Associacdo Brasileira de
Pessoas com Hemofilia (ABRAPHEM) submeteu documento técnico relatando os desafios enfrentados pelos
pacientes, incluindo dificuldades relacionadas a adesao, limitacdes funcionais, artropatias, necessidade de
proteses, sangramentos persistentes, progressao das lesdes articulares e dor cronica. A entidade considerou
gue o marstacimabe apresenta resposta clinicamente relevante frente aos tratamentos atualmente
disponiveis, defendendo andlise cuidadosa da tecnologia sob a perspectiva da equidade e das necessidades
dos pacientes. A Casa Hunter também apresentou manifestacdo favordvel, ressaltando que as incertezas
identificadas sdo inerentes ao contexto das doencas raras e enfatizando a importancia de se considerar
potenciais beneficios de longo prazo relacionados a reducdo da carga terapéutica. Foi registrado que o
principal documento submetido durante a consulta publica foi o novo dossié apresentado pela Pfizer. Entre
as alteragbes propostas, a empresa apresentou desconto adicional sobre o preco anteriormente ofertado. A
empresa informou que, considerando um individuo de 19 anos e 72 kg, o custo anual do tratamento com
marstacimabe seriaaproximadamente R$ 924 mil, valor cerca de 4% inferiorao do emicizumabe. Entretanto,
observou-seque a populacdo submetida aavaliacdo passou aser composta por pacientes entre 12 e 18 anos,
ndosendo o emicizumabe o comparador definido paraapresente demanda.Em relacdo as evidéncias clinicas,
a empresa manteve como principal fonte de dados o estudo BASIS, ja analisado anteriormente. Foram
reapresentados resultados relacionados a reducdo das taxas anualizadas de sangramento, manutencdo de
baixas taxas de sangramento em pacientes previamente em profilaxia e perfil de seguranca considerado
favoravel. A empresa ressaltou ainda a utilizagdo de estudos qualitativos, painel Delphi com especialistas,
participacdo de pacientes, familiares e profissionais de saide, além de estudos realizados em parceriacom a
Federacdo Brasileira de Hemofilia. Segundo o demandante, tais evidéncias demonstrariam que, apesar dos

beneficios da profilaxia atualmente disponivel, persistem barreiras relacionadas a adesao, impacto social e



carga do tratamento, justificando a necessidade de novas alternativas terapéuticas. Com base nas

contribuicdes dos especialistas consultados, a empresa optou por redefinir a populacdo-alvo da proposta,
restringindo-aapacientescomidade entre 12 e 17 anos e peso corporal superiora 35 kg, considerados mais
suscetiveis a problemas de adesdo ao tratamento. Foi informado que a empresa utilizou dados do sistema
WebCoagulopatias para estimar a populagdo elegivel, identificando 237 adolescentes. Contudo, o préprio
documento reconhece a inexisténcia de dados especificos que permitam determinar quantos desses
individuos apresentam hemofilia B grave, condicdo correspondente a indicacdo proposta para o
marstacimabe. Aempresaapresentou novaandlise de custo-utilidade, utilizando dados de qualidade de vida
provenientes de 16 estudos. Foi destacado que ndao existem utilidades validadas especificamente para a
populacdo pedidtrica e adolescente avaliada. Na nova analise econdmica, o tratamento com fator IX
apresentou custo estimado de aproximadamente RS 4 milhdes e ganho de 7,82 QALYs, enquanto o
marstacimabe apresentou custo de aproximadamente RS 18 milhdes e ganho de 12,45 QALYs. A razdo de
custo-efetividade incremental estimada foi de aproximadamente RS 3,1 milhdes por QALY ganho. Foi
observado que, em compara¢do a submissdo anterior, houve alteracdo substancial nos parametros de
qualidade de vida utilizados no modelo econémico, resultando em valores de custo-efetividade incremental
diferentes daqueles previamente apresentados. Nas analises de sensibilidade deterministica e probabilistica,
os resultados variaram entre aproximadamente RS 1,5 milhdo e RS 5,8 milhdes por QALY ganho. No que se
refere ao impacto orcamentdrio, a empresa apresentou nova estimativa baseada na populacdo reduzida.
Utilizando projec¢des derivadas dos dados do WebCoagulopatias, estimou-se populagdo-alvo de 80 individuos
em 2026, com reducdo gradual para 73 individuos ao final do horizonte temporal considerado. Foram
apresentados dois cenarios de participagao de mercado (market share). No primeiro, o marstacimabe iniciaria
com participagdo de 25%, alcangando 80% em 2030. No segundo cenario, a participagdoinicial seriade 70%,
também atingindo 80% ao final do periodo. A andlise resultou em impacto orgamentdrio acumulado de
aproximadamente RS 138 milhdes no cenario base e de RS 232 milhdesno cenario de maioradogdo. Durante
a discussdo, foi destacada limitacdo semelhante a observada em avalia¢cdes anteriores, relacionada a
consideragdo apenas do horizonte de cinco anos. Questionou-se o destino terapéutico dos pacientes apos
completarem 18 anos, uma vez que a analise ndo esclarece se esses individuos permaneceriam em uso do
marstacimabe ou migrariam para alternativas terapéuticas, aspecto que pode influenciar significativamente
as estimativas de impacto orcamentario de longo prazo. Em sintese, foi registrado que ndo foram
apresentadas novas evidéncias clinicas capazes de alterar as conclusGes previamente estabelecidas acerca do
estudo BASIS. Houve reducdo de aproximadamente 5% no preco ofertado pela empresa e redefinicao da
populacdo-alvo paraadolescentesentre 12e 17 anos. A razdo de custo-efetividade incremental permaneceu
elevada, apesar das alteracdes metodoldgicas introduzidas no novo modelo econémico. O impacto

orcamentdrio apresentoureducdo expressivaem relacdo a submissdoinicial, principalmente em decorréncia



da significativa diminuicao da populacdo elegivel proposta pelo demandante. Por fim, destacou-se que a

principal mudanca decorrente da consulta publicafoi a restricdo da indicacdo proposta para uma populacdo
mais especifica, composta por adolescentes entre 12 e 17 anos, conforme solicitado pela empresa para
avaliacdo nesta etapa do processo. Na sequéncia a representante da AMB (Associacdo Médica Brasileira),
guestionou a especialista sobre como intercambiar o tratamento e como aconteceria apds o paciente
completar 18 anos de idade, sendo respondido que idealmente tal fato ndo deveria acontecer pois resultaria
numa piora de qualidade devida novamente. Nasequéncia, representantes da sociedade civil e de associagdes
de pacientes manifestaram preocupacao em relagdo a proposta apresentada para o marstacimabe,
especialmente quanto a restricdo da populagdo-alvo a adolescentes entre 12 e 17 anos. Foi ressaltado que
experiéncias anteriores emhemofiliademonstraram que pacientesque iniciaram tratamento com tecnologias
mais modernas continuaram utilizando essas terapias apds atingirem a idade adulta, ndo havendo histdrico
de retirada datecnologiaem razido exclusivamente do avanco daidade. Também foi destacado que a eventual
interrupcdo do tratamento aos 18 anos poderia gerar insatisfacdo dos pacientes, impacto negativo na
qgualidade devida e potencialaumento dajudicializacdo, especialmente considerando os beneficiosassociados
a administracdo subcutanea e a menor carga terapéutica proporcionada pelo marstacimabe. Durante o
debate, membros do Comité observaram que a redugdo da populagdo-alvo proposta pela empresa
representava alteragdo substancial em relacdo ao dossié original, que contemplava toda a populagdo com
hemofilia B grave. Foi esclarecido que a fungao da avaliagdo técnica consistiaem identificar as fragilidades e
incertezas decorrentes dessanova proposta, incluindo as repercussdes orcamentdrias futuras decorrentes da
permanénciados pacientesemtratamentoapds atingirem a maioridade. Em relacdo ao marstacimabe, a SAES
manteve posicionamento desfavordvel aincorporagdo. Foi argumentado que, apesarda redugdo do impacto
orcamentdrio decorrente da restricao da populacdo-alvo, permaneciamrelevantes incertezas relacionadas a
qgualidade das evidéncias clinicas, bem como uma razdao de custo-efetividade incremental considerada
excessivamente elevada para os parametros habitualmente utilizados nas avaliagdes da Conitec. Também foi
ressaltado que a reducdo da populacdo elegivelndo alterava substancialmentea eficiéncia datecnologia sob
a perspectivadosistemade saude.

Recomendacdo Final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordinaria da

Conitec(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude), realizadano dia 17

de junho de 2026, deliberaram, por maioria simples pela recomendacdo de NAO INCORPORACAO do

Martacimabe para tratamento profilatico de rotina para prevenir ou reduzir a frequéncia de episddios de

sangramento em pacientes adultos e adolescentes(>12 anos de idade, acima de 35kg) com hemofilia Bgrave

(deficiéncia congénita de fatorIX), seminibidores contra o fator IX de coagulacdo plasmatico.

Conflitode interesses declarados:



Orgdo

Nome

Conflito Declarado

OSC: ABRAPHEM -

Associacdo Brasileira

de Pessoas

Hemofilia

Mariana Leme Battazza

- Participa de associacdo de pacientes as quais recebem
recursos da empresadetentoradoregistro de tecnologia
no tema.

- Familiar recebe ou recebeu honorarios, para prestacdo
de consultoria ou palestras para empresa detentora do

registroda tecnologianotema

com

Indianara Terezinha Ramos

Martimiano Galhardo

- Participa de associacdo de pacientes as quais recebem
recursos da empresadetentoradoregistro de tecnologia

no tema

Cristianne Maria

Costa

Oliveira

- Participa de associagdo de pacientes as quais recebem
recursos da empresadetentoradoregistro de tecnologia

notema

Declaracdo de conflito de interesses:

Registra-se que, previamente aoinicio dareunido, 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 apresentacdo dos respectivos temas e pelos membros devidamenteidentificados, todos os

demais participantes manifestaram, de forma expressa, ainexisténcia de situacées que configurassem conflito

deinteresse, assegurando alegitimidade e aimparcialidade das deliberagbes realizadas.

NOME

INSTITUICAO

Ana Cristina Marques Martins

ANS

Ana ClebeaNogueiraPinto de Medeiros

OSC: LigaMossoroense de Estudos e Combate

ao Cancer

Antbnio Henriques de Franca Neto

CFM

Clarice Nunesde Jesus

OSC: Instituto Nacional de Apoio as Pessoas

com Espondiloartrites—INAPE




Claudiosvam Martins Alves de Sousa

ANVISA

Cristiane Rochade Oliveira

NATS

Cristianne Maria Oliveira Costa

OSC: ABRAPHEM - Associagdo Brasileirade

Pessoas com Hemofilia

Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Guilherme Loureiro Werneck SVSA/MS
Heber Dobis Bernarde CONASS

Indianara Terezinha Ramos Martimiano Galhardo

OSC: ABRAPHEM - Associacdo Brasileirade

Pessoas com Hemofilia

Jans Bastos lzidoro SCTIE/MS
José Eduardo Lutaif Dolci AMB
Karina Correa Wengerkievicz SAPS/MS
Livia Milena Barbosade Deus e Mello SGTES
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE/MS
Luis Claudio Lemos Correia CONASS
Marcelo Alves Miranda SE/MS
Maria Elisa Villas-Boas P. de Lemos CSDPU

Mariana Leme Battazza

OSC: ABRAPHEM - Associagao Brasileirade

Pessoas com Hemofilia

Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS
Miyuki Goto AMB
Nelson Augusto Mussolini CNS
Patricia Goncalves Freire dos Santos SAES/MS
Walquiria Cristina Batista Alves Barbosa CNS




18 de junho de 2026

Apreciacdoinicial daVosoritida paratratamento de acondroplasia (ACH) em pacientes a partirde 6 meses de

idade e cujas epifises ndo estdo fechadas

Titulo do tema: Vosoritida paratratamento de acondroplasia (ACH) em pacientesa partir de 6 meses de idade
e cujas epifises ndo estdo fechadas.
Tecnologia: Vosoritida

Indicagao: Demanda interna: tratamento de acondroplasia em pacientes a partir de 2 anos de idade e cujas

epifises ndo estao fechadas; Demanda externa: tratamento de acondroplasia em pacientes a partir de 6 meses

deidade e cujas epifises ndo estdo fechadas
Solicitacdo: Incorporacao

Demandante: Demanda interna: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude do Ministério da Saude

(SAES/MS) e; Demanda externa: BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda.

Apreciacdo inicial do tema: Colaboradores do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (NATS - HCPA)

Recomendacdo preliminar da Conitec: Na 1482 Reunido Ordinaria da Conitec, realizadano dia11 de fevereiro
de 2026, o Comité deliberou, por maioria simples, pela submissdo do tema a Consulta Publica, com
recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo da vosoritida para tratamento da acondroplasia em
pacientes a partir de 6 meses de idade e cujas epifises ndo estdo fechadas. A recomendac¢do considerou as
incertezas sobre populacdo-alvo e faixa etaria (especialmente em <5anos), duvidas sobre inicio e duracdo do
tratamento e critérios de interrupcado (relacionados ao fechamento epifisario), além de preocupaces com
custo-efetividade e impacto orcamentario.

ConsultaPublica (CP) n212/2026: disponibilizada no periodo de 10 de margo de 2026 a 30 de marco de 2026.
Apresentacdo: Nucleo de Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(Nuclimed/HCPA) e técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS)
ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial". A reunido do Comité de Medicamentos
foi iniciada com a apresentacdo da pauta referente a apreciacdo do retorno da consulta publica sobre a
incorporacdo da vosoritida para o tratamento da acondroplasiaem pacientes a partir de seis meses de idade
com epifises ainda ndo fechadas. Foi informado que a avaliacdo teve origem por demanda interna do

Ministério da Saude e da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, posteriormente complementada por



demandaapresentada pelaempresadetentoradatecnologia, Nasequéncia, foi apresentadaarepresentante

da organizacdo da sociedade civil (OSC) selecionada para participacdo no processo, o Instituto Nacional de
Nanismo, sendoinformado que arepresentante daentidade declarou vinculo financeiro indireto decorrente
do recebimento de recursos daempresadetentoradoregistro datecnologia pelaassociacdo que representa,
caracterizando conflito de interesse financeiro considerado muito importante. Dessa forma, foi esclarecido
que sua participacdo na reunido seria permitida paraapresentacdo de manifestacdes e contribuicdes, porém
sem direito a voto. Os demais participantes declararam ndo possuir conflitos de interesse relacionados ao
tema. Em seguida, foi iniciada a etapa de apresentacdes, com a palavra concedida aos representantesda
empresademandante. Os representantes daempresaapresentaram as contribui¢des encaminhadas durante
a consulta publica, destacando os esclarecimentos referentes as evidéncias clinicas, a analise econémica e a
proposta comercial. Informaram a ampliacdo do desconto ofertado para a tecnologia e apresentaram
proposta de Acordo de Acesso Gerenciado, baseada em preco por volume, com descontos progressivos
conforme o nimero de pacientes tratados, como estratégia para reduzir o impacto orcamentario e o risco
financeiro para o Sistema Unico de Saude (SUS). Em relagdo as evidéncias clinicas, argumentaram que o
programade desenvolvimento davosoritida seguiu as diretrizes internacionais para estudosem doencas raras
e populacgdo pediatrica, defendendo que os dados disponiveis demonstram eficacia e segurangatambémem
criangas menores de cinco anos. Destacaram ainda que evidéncias provenientes de estudos de vida real,
registrosinternacionais, metandlises e estudo observacional brasileiro corroboram os resultados dos ensaios
clinicos, indicando beneficios relacionados ao crescimento linear, areducdo de comorbidades e amelhorada
funcionalidade e da qualidade de vida dos pacientes. Na sequéncia, o especialista convidado da empresa
compartilhou sua experiéncia clinica, ressaltando que, além do ganho estatural, tem observado melhora da
funcionalidade, reducdo de dor e beneficios ortopédicos, especialmente em pacientes que iniciaram o
tratamento precocemente.Porfim, aempresa apresentoua atualiza¢do das analises econdmicas, informando
gue a incorporacdo dos novos dados de eficécia e da proposta comercial resultou em melhora dos resultados
de custo-efetividade e reducdo da estimativa de impacto orcamentario. Reiterou que o inicio precoce do
tratamento estariaassociado a maior beneficio clinico e econdmico, destacou a manutencdo de iniciativas de
apoio ao diagndstico e ao acompanhamento dos pacientes e reforcou o entendimento de que aincorporacdo
da tecnologia possibilitariaampliar o acesso ao tratamento durante a janela terapéutica disponivel para
criangas com acondroplasia. Arepresentanteda SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude)
abriu a etapa de questionamentos aos representantes da empresa, solicitando esclarecimentos sobre as
premissas adotadas na analise de impacto orcamentdrio e na proposta de Acordo de Acesso Gerenciado,
guestionando se ambas contemplavam toda a populacdo elegivel a partir de seis meses de idade. Também
solicitou informacgdes sobre a idade maxima considerada no modelo econdmico para permanéncia dos

pacientes em tratamento, tanto para meninos quanto para meninas. Em resposta, o representante da



empresaesclareceu que o modelo de impacto orcamentdrio considera o tratamento até os 15 anos de idade

para meninas e até os 17 anos para meninos. Informou que essas estimativas foram baseadas em dados do
IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica) sobre velocidade de crescimento por idade, em
consonanciacomo critériode interrupgdo previsto em bula, que recomenda a descontinua¢do do tratamento
guando a velocidade de crescimento é inferiora 1,5 cm por ano. Na sequéncia, a representante da SCTIE
solicitou esclarecimentos adicionais sobre a proposta de Acordo de Acesso Gerenciado, questionando como
seria operacionalizado o modelo de descontos progressivos, quais critérios de volume de pacientes seriam
utilizados paraaplicacao dos descontos e se haveria quantitativos minimos ou maximos de pacientes para que
os percentuais propostos fossem efetivamente concedidos. Também solicitou esclarecimentos sobre as
premissas adotadas para a estimativa de pacientes atendidos aolongo dos cinco anos da andlise de impacto
orcamentdrio. Em resposta, o representante daempresaesclareceuque o Acordo de Acesso Gerenciado prevé
descontos progressivos condicionados ao volume de pacientes tratados em cada ano. Informou que o
desconto inicial de 30% independe do acordo, tendo sido ofertado durante a consulta publica, enquanto os
descontos adicionais, de até 35%, seriam aplicados a medida que fossem atingidos os patamares de pacientes
estabelecidos na proposta. Esclareceu ainda que, conforme o cenario-base da andlise, o desconto maximo
seria alcangado a partir do atendimento de aproximadamente 900 pacientes, permanecendo aplicavel nos
anos subsequentes sempre que esse volume fosse atingido. O representante do CNS (Conselho Nacional de
Saude) solicitou confirmacdo de que, caso o quantitativo de aproximadamente 900 pacientes fosse atingido
ja no primeiroanode incorporacdo, o desconto maximo de 35% seriaimediatamente aplicado. Destacou que
esse questionamento decorreu de experiéncias anteriores em que a demanda pela te cnologia superou as
estimativasiniciais, reconhecendo que a proposta apresentada contemplava esse compartilhamento do risco
financeiro. O representante da empresa confirmou o entendimento, esclarecendo que esse mecanismo
constitui o componente de compartilhamento de risco financeiro da proposta. Destacou que, caso o nimero
de pacientes incorporados supere as estimativas iniciais, os descontos progressivos seriam antecipados,
reduzindo o impacto financeiro para o SUS. Representante da SCTIE observou que, em doencas raras, a
incorporacdo de novas tecnologias costuma ocorrer de forma gradual emrazao das dificuldades relacionadas
ao diagndstico e ao acesso aos servicos de referéncia. No entanto, ponderou que esse cendrio possivelmente
naose aplicariaaacondroplasia, umavez que ja existem pacientesem uso da vosoritida no pais, especialmente
por meio de demandas judiciais, além de ndo haver dificuldades significativas para o diagndstico da doenca.
Na sequéncia, o representante do CNS questionou se havia estimativa do nimero de pacientes atualmente
atendidos pelo poder publico. Em resposta, a representante da SCTIE informou que, com base nas
contribuicbes recebidas durante a consulta publica, estimava-se que aproximadamente 350 pacientes ja
utilizavam o medicamento, tanto no SUS quanto na saide suplementar, incluindo pacientes atendidosporvia

judicial. Em complemento, o representante da empresa informou que, segundo dados obtidos junto ao



Ministério da Saude por meio da Lei de Acesso a Informacdo, aproximadamente 396 pacientes ja se

encontravam em tratamento, nimero utilizado como premissa no primeiro ano da analise de impacto
orcamentdrio. Na sequéncia, a representante da SCTIE solicitou esclarecimentos sobre a metanalise
apresentada pelaempresa, questionando sua autoria e composi¢cdo. Em resposta, o representante da empresa
informou que o estudo foi conduzido e publicado de forma independente por pesquisadores brasileiros,
reunindo evidéncias provenientes de ensaios clinicos e estudos de vida real, sendo apresentado como a
primeira metanalise de boa qualidade sobre o tema. Representante da AMB (Associacdo Médica Brasileira)
solicitou ao especialista convidado da empresa esclarecimentos sobre sua experiéncia clinica no
acompanhamento de pacientes com acondroplasia, especialmente em relagdo ao inicio precoce do
tratamento, aos critérios para interrup¢cdo da terapia e aos beneficios observados ao longo do
acompanhamento. Em resposta, o especialista da empresa relatou que, na pratica clinica, tem observado
melhora da funcionalidade, reducdo das deformidades ortopédicas, além de ganhos na qualidade de vida e
diminuicdo da dor. Destacou ainda que pacientes que iniciaram o tratamento mais precocemente
apresentaram maior ganho funcional e de crescimento, inclusive aqueles que iniciaram a terapia em idades
mais avancadas, ressaltando que o acompanhamento é realizado por meio da avaliacdo da velocidade de
crescimento, estatura, envergadura e evolugdo clinica individual de cada paciente. Colaboradora da
Coordenacdo de Monitoramento de Tecnologias em Satde do DGITS (Departamento de Gestdo e Incorporagdo
de Tecnologias em Saude) solicitou esclarecimentos sobre a operacionalizacdo da proposta de Acordo de
Acesso Gerenciado, questionando como seriam aplicados os descontos caso houvesse necessidade de
aquisicoes adicionais durante avigénciade um mesmo contrato e se o desconto progressivoincidiria apenas
sobre os novos quantitativosadquiridos ou sobre o volumetotal contratado. Em resposta, o representante da
empresainformou que aexpectativa é de celebracdo de contratos anuais, nos quais o desconto seria definido
com base no volume total estimado de pacientes atendidos. Acrescentou que, caso fosse necessdria uma
aquisicdo complementar que alterasse o patamar de desconto dentro do mesmo contrato, seria possivel
realizar um ajuste financeiro, por meio de mecanismo compensatério, de forma que o desconto médio
aplicado correspondesse ao percentual previsto para o volume total contratado. A representante da ANS
(Agéncia Nacional de Saude Suplementar) questionou sobre a possibilidade de um modelo semelhante ao
Acordo de Acesso Gerenciado seradotado também na sadde suplementar. Emresposta, o representante da
empresa informou que a proposta foi estruturada considerando o Ministério da Saide como principal
compradorda tecnologia, mas afirmou que aempresaestariaabertaa negociacdo de condi¢ées semelhantes
para a saude suplementar, sejadiretamente com as operadoras de planos de saude ou por meio de acordos
institucionais, caso essa estratégiafosse considerada pertinente. Apds a colaboradora do DGITS apresentou a
analise qualitativa das contribuicGes recebidas durante a consulta publica, informando que foram recebidas

14.266 contribui¢des, das quais 14.260 foram consideradas validas, sendo a ampla maioria favoravel a



incorporacgao davosoritida. Recordou que arecomendacao preliminarde ndoincorporagao foi fundamentada

nas incertezas relacionadas a faixa etaria elegivel, especialmente para criancas menores de cinco anos, a
duracdo e aos critérios de interrupcdo do tratamento, bem como as preocupacgbes referentes a custo-
efetividade e ao elevado impacto orcamentdrio. Naandlise das contribui¢cdes favoraveis, destacou -se que os
argumentos mais frequentesestavamrelacionados a ampliacdo do acessoao tratamento pelo SUS, ao elevado
custo do medicamento, apromocdo da qualidade de vida, ao ganho de funcionalidade e autonomia, a reducao
de complicagbes e comorbidades, aos beneficios psicossociais e a importancia do inicio precoce do
tratamento. Também foram relatadas experiéncias positivas com o uso da tecnologia, incluindo melhora do
crescimento, da funcionalidade, da mobilidade, da qualidade do sono, do quadro respiratério e redugdo de
doreseintervencgdescirurgicas. Entre as contribui¢Ges desfavoraveis, foram apontadas incertezas quantoaos
beneficios em desfechos clinicos de longo prazo, ao perfilde seguranca, ao elevado impacto orcamentarioe a
possibilidade de restricdo daindicacdo a subgrupos especificos de pacientes. Por fim, foi apresentado que as
principais dificuldades relacionadas a tecnologia se referem a necessidade de administracdo subcutanea
didria, ao armazenamento adequado e as interrup¢des de tratamento decorrentes da obtencdo do
medicamento por via judicial. Colaboradora do NATS iniciou a apresentacdo da analise das contribuigdes
relacionadas as evidéncias clinicas e aos estudos econdmicos. Inicialmente, foi apresentada uma retificagdo
referente ao modelo econémico discutido na reunido preliminar, decorrente da identificagdo de um erro no
preenchimento das equacdes de transicdao, que resultou na contabilizacdo em duplicidade de determinados
custos no braco da vosoritida e, consequentemente, na superestimacdo da razdo de custo-efetividade
incremental. Foi informado que o modelo foi recalculado com a correcdo das equacgées e da imputacdo dos
custos, resultando na revisdo dos valores anteriormente apresentados, sem altera¢do da conclusdo de que a
tecnologia permanecia acima dos pardmetros habitualmente considerados para custo-efetividade.
Representante da SCTIE solicitou esclarecimentos sobre os valores corrigidos da razdo de custo-efetividade
incremental e sobre o desfecho utilizado na analise. Colaboradora do NATS esclareceu que a avaliagao foi
baseada em um instrumento especifico para pacientes com baixa estatura, ndo correspondendoa uma
medida de qualidade de vida expressa em QALY, razdao pela qual os resultados ndo sdo diretamente
comparaveis aos limiares de custo-efetividade usualmente empregados. Também esclareceu que os valores
apresentados se referiam ao cenario avaliado antes da consulta publica e a populagdo da demanda intema,
composta por pacientes a partir de dois anos de idade, sendo que os resultados atualizados apds a consulta
publicaseriam apresentados posteriormente. Nasequéncia,acolaboradora do NATS apresentouaanalise das
contribuicbes técnico-cientificas e econ6micas recebidas durante a consulta publica. Informou que as
manifestacdes destacaram, principalmente, a existéncia de necessidade terapéutica ndo atendida, a
apresentacdo de novas evidéncias clinicas, em especial estudos de vida real, criticas as andlises econémicas

em razdo da ndo inclusdo de custosindiretos e das complicacdes dadoenca, além da proposta de Acordo de



Acesso Gerenciado apresentada pelo demandante. Também foram relatadas experiéncias dos servicos de

saude e das Secretarias Estaduais de Salde, evidenciando a existéncia de pacientes em uso datecnologia por
via judicial e sugerindo a definicdo de critérios de elegibilidade, monitoramento e ne gociacdo de pregos em
caso de incorporacdo. Foi apresentada a avaliacdo das novas evidéncias submetidas durante a consulta
publica, incluindo estudos observacionais, registros internacionais e metanalises publicados recentemente.
Relatou que essas evidéncias reforcam o beneficio da vosoritida sobre o crescimento linear e sugerem
possiveis beneficios adicionais em desfechos ortopédicos, respiratdrios, craniofaciaise funcionais. Entretanto,
foi destacado que tais estudos apresentam limitacdes metodoldgicas, como delineamento observacional,
amostras reduzidas, auséncia de comparadores adequados e curto tempo de acompanhamento, sendo
considerados evidéncias complementares, sem modificar substancialmente a avalia¢do critica realizada
anteriormente. Emrelacdo as andlises econdmicas, informado que o NATS reavaliou os modelos utilizando o
novo preco proposto pelo demandante, observando reducdo darazdo de custo-efetividade incremental e do
impacto orcamentario estimado. Também foram apresentados novos cenarios de i mpacto orcamentario
considerando diferentes premissas de difusdo datecnologia e da populagao elegivel, incluindo a migragao de
pacientesjdatendidos porviajudicial. Apesardamelhorados resultados econémicos decorrente dareducdo
do precgo, concluiu-se que permanecem incertezas relevantes quanto aos beneficios de longo prazo,
especialmente em criangas menores de cinco anos, a demonstragdo de impacto sobre desfechos funcionais,
morbidade e utilizacdo de recursos em salude, entendendo que as novas evidéncias ndo alteram
substancialmente as conclusdes daavaliacdo preliminar. Nasequéncia, colaboradorada DGITS apresentoua
avaliacdotécnicada proposta de Acordo de Acesso Gerenciado encaminhada pelaempresa, informando que
se tratavade um modelo financeiro do tipo prego porvolume, baseado naaplicagdo de descontos progressivos
conforme o nimero de pacientes tratados anualmente. Também foram descritas as demais propostas
apresentadas pela empresa, incluindo a manutencdo da oferta de testes genéticos para confirmacio
diagndstica e a inclusdo do Brasil em estudo clinico de uma nova tecnologia em desenvolvimento para
acondroplasia. Na analise critica, foi destacado que o mecanismo proposto nao seria suficiente para reduzir
de forma significativa as incertezas relacionadas ao elevado impacto orcamentario da incorporacdo. Foi
ressaltado que os descontos adicionais previstos eram limitados em relacdo ao desconto basal ja ofertado,
gue a operacionalizacdo do modelo apresentava dificuldades praticas, especialmente quanto a aplicagdo de
descontos em aquisi¢cdes complementares dentro de um mesmo periodo contratual, e que persistiam
incertezas sobre a previsibilidade orcamentaria do acordo. Também foi esclarecido que a oferta de testes
genéticos ja era disponibilizada pela empresa e que a possivel inclusdo de pacientes em estudo clinico ndo
deveria ser considerada nas estimativas de populacdo elegivel ou de impacto orcamentario, em razdo das
incertezasrelacionadas arealizacdo do estudo. Por fim, foram apresentados os res ultados da reavaliagdo do

impacto orcamentdrio considerando a proposta daempresa, demonstrando que, mesmo com a aplicacdo dos



descontos progressivos,oimpacto acumulado permanecia elevado e aredugao obtida era considerada pouco

representativafrente ao custo total da incorporacdo. Informou-se que essas consideracées foram discutidas
pela Subcomissdo Técnica de Acesso Gerenciado, que concluiu que a proposta ndo reduzia adequadamente
as incertezas econdbmicas identificadas naavaliacdo da tecnologia, manifestando-se de forma desfavordvela
adocdo do acordo de acesso gerenciado. Apds as apresentacdes, a representante da SCTIE destacou a
complexidade do tema e ressaltou que o elevado nimero de contribuicdes recebidas durante a consulta
publica, acompanhado de ampla documentacdo e relatos da sociedade, justificouo detalhamento das analises
apresentadas pelas equipes técnicas. Em seguida, abriu espaco para questionamentos e comentarios dos
membros do Comité, informando também a presenca de especialista convidado pela Associacdo Médica
Brasileira para eventuais esclarecimentos técnicos. Na sequéncia, o representante do CNS solicitou
esclarecimentos sobre a avaliacdo de que a proposta de Acordo de Acesso Gerenciado apresentaria
dificuldades operacionais, argumentando que o modelo Ihe parecia relativamente simples. Em resposta,
colaboradora da DGITS esclareceu que a principal limitacdo identificada ndo era a inviabilidade do modelo,
mas a auséncia de detalhamento suficiente sobre sua operacionalizagdo. Destacou que permanedam
incertezas quanto a conversdodo volume adquirido em nimero de pacientes, aaplicacdo dos descontos em
aquisicoes complementaresrealizadas dentro de um mesmoperiodo contratual e ao impacto dessas situagdes
sobre a previsibilidade dos custos, razdo pela qual a propostafoi consideradainsuficientemente estruturada
para subsidiar sua implementacdo. Em complemento, representante da SCTIE esclareceu que a avaliacdo da
propostade Acordo de Acesso Gerenciado foi realizada com base na experiénciaacumuladapela CONITECe
pelo Ministério da Saude em outros acordos dessa natureza. Destacou que, embora o modelo de preco por
volume possa ser pertinente para mitigar riscos orgamentarios, sua operacionalizagdo ainda demandaria
maior detalhamento e aperfeicoamento caso viesse aseradotado. Ressaltou que, mesmo diante de eventual
recomendagdo favordvel condicionadaaumacordo, os termos e mecanismos de implementagdo precisariam
ser melhores definidos durante a etapa de negociacdo com o Ministério da Saude. Na sequéndia,
representante do CNS manifestou entendimento de que o modelo apresentado pela empresa seria
operacionalmente simples, por estar fundamentado no nimero de pacientes atendidos, e ponderou que
aspectos como a manutencdo da oferta de testes diagndsticos e demais condi¢Ges contratuais poderiam ser
adequadamente estabelecidas nafase de negociacdo posteriora incorporacao da tecnologia. Representante
da AMB solicitou ao especialista convidado esclarecimentossobre os potenciais beneficios davosoriti da além
do ganho estatural, especialmente em relagdo as complica¢gdes decorrentes da estenose doforame magno e
do comprometimento espinhal, bem como sobre a importanciadoinicio precoce do tratamento em doencas
genéticas. Emresposta, o especialista convidado destacou que o principal objetivo do tratamento é modificar
a histdrianatural da acondroplasia durante o periodo de maiorrisco clinico, especialmente entre zero e dois

anos de idade, fase em que sdo mais frequentes complicacdes como estenose do forame magno, disturbios



respiratérios do sono e maior risco de morte subita. Ressaltou que as evidéncias disponiveis sugerem

beneficios da vosoritida sobre o desenvolvimento craniofacial e a reducdo da compressao cervicomedular,
além dos efeitos sobre o crescimento. Também mencionou resultados de metandlise conduzida por
pesquisadores brasileiros e aaprovacdo datecnologiaem diversos paisespara uso em faixas etarias precoces,
defendendo que aintervengdo antecipadatende a proporcionar maiores beneficios clinicos e funcionais. Por
fim, compartilhou sua experiéncia clinica, relatando melhora da qualidade de vida, da autonomia e da
funcionalidade dos pacientes acompanhados em uso da tecnologia. Colaboradora da CGRAR (Coordenacgao-
Geral de Doencgas Raras) questionou se a analise de impacto orgamentdrio considerava os pacientes
atualmente atendidos por via judicial e solicitou esclarecimentos sobre o montante atualmente despendido
pelo Ministério da Saude com essas aquisicoes. Em resposta, representante da SCTIE esclareceu que, apds
discussdes realizadas naavaliagdoinicial, foi solicitado que as estimativas de impacto orgamentario passassem
a considerara populacdo jadem tratamento por judicializacdo, estimada em aproximadamente 400 pacientes,
por representar uma demanda que migraria imediatamente para o SUS em caso de incorporacdo da
tecnologia. Informou ainda que o Ministério ja realiza aquisi¢des da tecnologia para atendimento dessas
demandas por valor inferior ao PMVG, embora distinto do desconto de 30% proposto pela empresa,
acrescentando que o valor atualizado poderia ser posteriormente recuperado para subsidiar a discussao.
Representante da organizacdo da sociedade civil agradeceu a oportunidade de participacao e destacou a
expressiva mobilizacdo observada durante a consulta publica, ressaltando que as contribuicGes apresentadas
evidenciaramosimpactos daacondroplasia paraalém do comprometimento do crescimentolinear. Defendeu
que a avaliacdo da tecnologiaem doencas raras ndo deve se restringiraos parametros tradicionais de custo-
efetividade, considerando os beneficios relacionados a qualidade de vida, funcionalidade, reducao de
complicagdes e repercussoes biopsicossociais da doenca. Também ressaltou a importancia do inicio precoce
do tratamento, em conformidade com a indicagdo prevista em bula, argumentando que a intervencio
antecipada pode prevenir complicagdes e reduzir custos futuros relacionados ao manejo de deformidades e
demais comorbidades da acondroplasia. Destacou ainda que a judicializacdo ja representa uma realidade
consolidada para o acesso a tecnologia, de modo que a incorpora¢do permitiria maior organizacdo da
assisténcia, definicdo de critérios de elegibilidade, monitoramento dos pacientes e potencial racionalizacdo
dos gastos publicos, reiterando a expectativa de que as contribui¢des apresentadas fossem consideradas na
deliberacdo da Comissao. Em complemento ao questionamento da colaboradora da CGRAR, colaboradorado
NATS esclareceu que, nareanalise solicitada pelo Ministério da Salude, a estimativa de impacto orgamentdrio
jacontemplou, desde o primeiro ano, ainclusdodos pacientesatualmente atendidos porvia judicial, acrescida
de uma projecdo de novos pacienteselegiveis. Informou ainda que os calculos foram realizados considerando
exclusivamente o desconto de 30% proposto pelaempresa, umavez que ndo haviaelementos suficientespara

incorporar outros descontos ou os valores efetivamente praticados nas aquisicbes decorrentes da



judicializacdo. Representante da SCTIE questionou o especialista convidado sobre seu conhecimento a

respeito da nova tecnologia em desenvolvimento pela empresa, mencionada na proposta comercial
apresentadadurante a consulta publica, e indagou se havia perspectivas de beneficios adicionais em relacdo
avosoritida. Emresposta, o especialistainformou ter conhecimento apenas do registro do ensaio clinico, ndo
dispondo de informacdes suficientes sobre a eficacia ou os resultadosda nova molécula pararealizar qualquer
avaliacdo comparativa. Nasequéncia, representante da SCTIEinformouque o Ministérioda Salude atualmente
adquire a vosoritida para atendimento das demandas judiciais pelo valor aproximado de RS 2.956,00 por
ampola, destacando que a proposta comercial apresentada pela empresa apds a consulta publica prevé
redugdo desse valor. O representante daSAES (Secretariade Atengdo Especializada a Salde) destacou que a
propostade Acordo de Acesso Gerenciado deve ser utilizada paramitigarincertezas especificas relacionadas
a incorporacdo de uma tecnologia, e ndo apenas como estratégia para reduzir impactos orcamentarios
elevados. Na sua avaliacdo, a principal incerteza no caso da vosoritida refere-se ao nimero potencial de
pacienteselegiveis e avelocidade de difusdo datecnologiaapds eventual incorporacdo, considerando tantoa
demanda ja judicializada quanto a populagdo estimada com base em dados epidemiolégicos. Embora
reconheca que a proposta apresentada pela empresa busca enderecar essa incerteza, ponderou que os
descontos progressivos ofertados parecem insuficientes frente ao potencial crescimento da demanda e ao
elevado impacto orcamentario estimado. Também ressaltou que, embora a tecnologia represente uma
importante alternativa para uma condicdo com necessidade terapéutica ndo atendida, os aspectos
econOmicos permanecem relevantes paraatomada de decisdo. Destacou que a avaliagdo de custo-efetividade
ndo se limitaa andlise financeira, mas buscasubsidiar decisGes pautadas em principios de equidade e justica
distributiva, considerando a alocagdo dos recursos publicos entre diferentes grupos de pacientes. Nesse
contexto, enfatizou a necessidade de ponderar cuidadosamente a flexibilizagdo dos pardametros de custo-
efetividadefrenteaos beneficiosclinicos apresentados pelatecnologia. Representante da SCTIE destacou que
a avaliacdo da tecnologia envolveu duas populagdes distintas, pacientes a partir de seis meses e a partir de
doisanosdeidade, ressaltando queas incertezas iniciais estavam relacionadas principalmente a utilizagdo em
criangas menores de dois anos, em razdo das limitagdes das evidéncias disponiveis para essa faixa etaria.
Destacou, contudo, que as informacdes apresentadas durante a consulta publica, incluindo novas evidéncias
cientificas, estudos adicionais e o expressivo nimero de contribui¢des da sociedade, ampliaram o
entendimento sobre os potenciais beneficios da tecnologia para além do crescimento linear, contemplando
aspectos relacionados a funcionalidade, autonomia, qualidade de vida e reduc¢do de complicages associadas
a acondroplasia. Também ressaltou que ajudicializacdo ndo representa umaforma organizada de assisténdia,
motivo pelo qual o Ministério da Salde promoveu a avaliacdo da tecnologia visando estruturar o acesso no
SUS. Observou, entretanto, que a incorporacdo implicaria ampliacdo expressiva do nimero de pacientes

atendidos emrelagdo aos atualmente judicializados, resultando em impacto orgamentario substancialmente



superior ao cenario atual. Nesse contexto, informou que foram realizadas tratativas com a empresa para

obtencdo de melhores condicGes comerciais, reconhecendo a reducdo de preco apresentada durante a
consulta publica, mas ponderando que o desconto adicional proposto permaneceu insuficiente frente ao
elevado impacto financeiro estimado para a incorporacdo. Por fim, enfatizou que a tomada de decisdo da
Comissdo deve considerar conjuntamente as evidéncias clinicas, os beneficios esperados para os pacientes e
os aspectos econémicos, ressaltando que a avalia¢do de custo-efetividade e impacto orcamentario constitui
instrumento para apoiar a alocac¢do racional dos recursos publicos, diante da necessidade de equilibrar o
acesso as tecnologias em satde com a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude. Representante da AMB
reiterou o posicionamento favoraveldaentidade aincorporagdo da vosoritida, destacando que os beneficios
da tecnologia extrapolam o ganho de estatura e incluem desfechos clinicos relevantes, como a reduc¢édo do
risco de complicacOes graves associadas a acondroplasia. Ressaltou que, embora reconheca os desafios
relacionados ao elevado custo da tecnologia e ao impacto orcamentdrio, entende que as evidéndas
apresentadas e as contribui¢cdes recebidas durante a consulta publica reforgam o potencial beneficio clinico
do tratamento, mantendo o posicionamento favordvel j4 manifestado na deliberacdo preliminar. Na
sequéncia, orepresentante do CONASS (Conselho Nacional de Secretarios de Saide) manifestou concordandia
com as consideragfes apresentadas pelarepresentante da SCTIE acerca da condugao do processo de avaliagao
einformou que, diantedas incertezas relacionadas a custo-efetividade e ao elevado impacto orcamentarioda
tecnologia, o posicionamento dainstituicdo permanecia desfavordvel aincorporacdo. Representante da ANS
destacou que compreendia as preocupacoes relacionadas ao custo-efetividade e ao impacto orcamentario,
mas chamou atencdo para a realidade dajudicializacdo datecnologia. Ressaltou que o Ministério da Saude ja
arca com os custos do fornecimento do medicamento para aproximadamente 400 pacientes por decisdo
judicial, a um valor superior ao proposto pela empresa para uma eventual incorporacdo. Argumentou que,
emboraa judicializacdo ndo deva orientaras decisdes da Conitece ndo represente um modelo adequadode
acesso, este seriaum caso excepcional, em queaincorporacao poderia reduzir o custo atualmente despendido
com a aquisicdo judicializada. Acrescentou que, considerando tratar-se de uma doenca rara, a expansao da
demandatende aocorrerde formamaislenta, razdo pelaqual defendeu que esse contexto fosse considerado
de maneira diferenciada na avaliacdo. Em seguida, o representante do CONASEMS (Conselho Nacional de
Secretarias Municipaisde Saude) ressaltoua complexidade do temae destacouque aatuac¢ado da Conitec deve
considerar multiplas dimensdes, além da eficacia clinica. Enfatizou que o setor produtivo também possui
responsabilidade na sustentabilidade do sistema de salde e que, apesar da reduc¢do de preco apresentada
pela empresa, a proposta ainda ndo atendia aos critérios de custo-efetividade estabelecidos. Observou que
flexibilizar esses critérios de forma recorrente comprometeria a coeréncia das decisGes da Comissdo e
reforcou a necessidade de buscar alternativas que garantam um acesso organizado e sustentavel ao

tratamento. Assim, manifestou voto desfavoravel a incorporacdo, na expectativa de que novas negociacdes



possam resultar em condi¢des mais compativeis com a sustentabilidade do SUS. Representante da SAES

destacou que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica agregaram evidéncias relevantes ao
processo de avaliacdo, especialmenteem relacdo a populagdo pediatrica mais joveme aos possiveisbeneficios
da vosoritidasobre desfechos funcionais além do crescimento linear. Observou que os estudos de vidareal e
as evidéncias complementares contribuiram para fortalecer o entendimento sobre o potencial beneficio
clinico da tecnologia, embora ainda apresentem limitacdes metodolégicas e demandem estudos mais
robustos para confirmacgdo dos resultados. Ressaltou, entretanto, que essas novas evidéncias ndo alteramas
preocupacdes relacionadas a custo-efetividade, ao elevado impacto orcamentdrio e as incertezas quanto ao
numero de pacientes elegiveis. Considerou que aincorporagdo exigiriaa destinagdo de recursos expressivos,
com impacto sobre outras politicas publicas de saude, manifestando, ao final, voto desfavoravel a
incorporagao. Na sequéncia, representante do NATS informou que os argumentos que fundamentavam seu
posicionamento ja haviam sido apresentados ao longo da discussdo, especialmente aqueles relacionados as
limitacdes das evidéncias e as analises econdmicas, reafirmando arecomendacdo desfavoravel aincorporagdo
da tecnologia. Representante da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) registrou que as principais
consideragdes técnicas ja haviam sido amplamente discutidas durante a reunido e declarou acompanhar o
posicionamento desfavoravel a incorporagao. Representante da SAES complementou seu posicionamento
ressaltando que a judicializacdo ndo deve servir de parametro para as recomendagdes da Conitec, embora
represente um problema concreto enfrentado pelo sistema de saude. Reforcou que, apesar da recomendacdo
desfavordvel, o Ministério da Saude permanece aberto ao didlogo e a negociacdo com aempresa, destacando
que as Secretarias envolvidas mantém disposicdao para discutir novas propostas que possam tornar a
incorporacdo viavel. Salientou que o elevado grau de judicializacdo demonstra a relevancia do tema e que o
interesse do Ministério é avancgar para uma solucdo sustentavel, compativel com a capacidade orcamentdria
do SUS. Na sequéncia, o representante do CONASEMS destacou que a existéncia de demandas judiciais ndo
significa que haja previsdo orcamentdria ou planejamento para seu atendimento, uma vez que esses gastos
ocorrem de forma extraordindria e desorganizada. Ressaltou a necessidade de construir um modelo de acesso
estruturado e financeiramente sustentdvel, reafirmando que o atual cendrio de judicializagcdo ndo pode ser
ignorado, mas também ndo representaaformaadequadade garantirassisténciaapopulacdo. Defendeu que
tanto o Ministério daSalude quanto aempresa permanecam abertos anegociagao paraviabilizar uma solugdo
que assegure o acesso organizado ao tratamento. Por fim, o representante do CNS ponderou que, embora
compartilhe das preocupagdes sobre os impactos da judicializagdo e reconhegaque ela ndo devaorientaras
decis6es da Comissdo, trata-se de uma realidade ja instalada. Destacou que o Estado brasileiro atualmente
financiaotratamento porviajudicial aum custo superiorao preco proposto parauma eventual incorporacdo,
0 que, em sua avaliacdo, deveria ser considerado no processo decisorio. Enfatizou que ignorar esse cenario

significa desconsiderarrecursos publicos que ja estdo sendo despendidos e reitero u sua preocupacdo com os



efeitos praticos dessa situacdo para o sistema de saude. Representante da Organizacao da Sociedade Civil

agradeceu a oportunidade de participacdo e o aprofundamento da andlise realizada pela Comissdo,
ressaltando o reconhecimento da importancia da causa para as criancas com acondroplasia e suas familias.
Reiterou que ajudicializacdo ja representa um custo concreto para o sistema de salde e argumentou que a
incorporagao da tecnologia, acompanhada de negociacao com a empresa, poderia reduzir esse impacto
financeiro e proporcionar maiororganizacao ao acesso. Destacouque, emboraaassociacdo ndo sejafavoravel
ajudicializacao, é dificilimpedir que as familias recorram ao Judicidrio diante da existéncia de um tratamento
com beneficios ja demonstrados. Defendeu, porfim, que aincorporagao fosse acompanhada de mecanismos
de monitoramento e de negociacdo de pregos, de modo a assegurarmaior eficiénciaparao SUS. Ao encerrar
a discussao, a representante da SCTIE agradeceu a participacdo de todos os envolvidos e ressaltou que a
preocupacdo com o acesso ao tratamentotambém é compartilhada pelo Ministério daSalde. Destacou que
houve mobilizagdo conjunta dasociedade civil, das sociedades médicas, dos gestores, daempresa e do proprio
Ministério parabuscarumasolucdo que organizasse a oferta datecnologia no SUS, reconhecendo, entretanto,
as limitagdesimpostas pelo elevado impacto orgamentario. Reafirmou que o Ministério permanece abertoa
novas negociacdes com a empresa, na expectativa de que sejam apresentadas condi¢des que permitam
viabilizar futuramente a incorporagao da tecnologia. Em seguida, procedeu a leitura da deliberagdo final,
informando que, por maioriasimples, os membros presentes recomendaram a ndo incorporacao da vosoritida
para o tratamento da acondroplasia em pacientes com seis meses de idade ou mais, com epifises ainda ndo
fechadas. Foram favoraveis aincorporacdo os membros do CNS, CFM, AMB e desfavoraveis: SCTIE, SE, SAES,
SVSA, SAPS, SGTES, ANS, ANVISA, CONASS, CONASEMS, NATS e SEIDIGI.

Recomendagdo final: Os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, na 1522 Reunido Ordinaria da

Conitec, realizada em 18 de junho de 2026, deliberaram, por maioria simples, pela ndo incorporacdo da

vosoritida para o tratamento da acondroplasia em pacientes a partirde 6 meses de idade e cujas epifises ndo

estdofechadas. O Comité considerou que persistiram incertezas relevantes quanto a robustez das evidéndas,

a magnitude dos beneficios funcionais e, principalmente, a sustentabilidade econbmica da incorporacdo.

Também foram considerados a razdo de custo-efetividade incremental elevada, o expressivo impacto

orcamentario estimado, ainsuficiénciada proposta de AAG apresentada pelaempresae o entendimentode

que ajudicializacdo existente ndo deveria constituir parametro central paraarecomendacdo de incorporacdo.

Foi assinado registro de deliberacdon21.117/2026.

Conflito de interesses declarados:

Orgio Nome Conflito Declarado




- Participa de associacdo de pacientes as quais recebem

recursos da empresadetentorado registro de tecnologia no
tema

Recebe ou recebeu honordrios, para prestacdo de
Juliana Lopes Yamin
consultoriaou palestras paraempresadetentorado registro
da tecnologianotema

- Recebe ou recebeu apoio financeiro (para curso, viagem,

entre outros eventos) de empresainteressadanotema
OSC: Instituto)

) ) Participa de associacdo de pacientes as quais recebem
Nacional de Nanismo
recursos da empresadetentoradoregistro de tecnologia no
tema

- Familiar recebe ou recebeu honorarios, para prestacdo de
Marlos Borges Nogueira |consultoriaou palestras paraempresadetentorado registro
da tecnologianotema

- Familiar recebe ou recebeu apoio financeiro (para curso,

viagem, entre outros eventos) de empresa interessada no

tema

Apreciacdo das contribui¢cdes de consulta publicadaedaravona para o tratamento de pacientes adultos com

esclerose lateral amiotroéfica

Titulo dotema: edaravona parao tratamento de pacientes adultos com esclerose lateral amiotréfica.
Tecnologia: Edaravona (injetavel 30mg/20mL)

Indicagdo: Tratamento de pacientes adultos com esclerose lateral amiotréfica (ELA), graus um ou dois, e
duracdo da doengamenorou igual a dois anos (estagioinicial).

Solicitagdo:incorporacdo

Demandante: Daiichi Sankyo Brasil.

Recomendacdo Preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1482 Reunido Ordindria,
realizadanodia 12 de fevereiro de 2026, deliberaram, por maioriasimples, encaminhar o tema para consulta
publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do edaravona para o tratamento de
pacientes adultos com esclerose lateral amiotréfica (ELA). Considerou-se a evidéncia clinica limitada, a

expectativaquantoauma propostade preco paraoedaravona e desuporteao paciente porparte daempresa,




o custodotratamento devido ao uso potencialmente prolongado do medicamento e a necessidade de ajustes

nas estimativas de impacto orgamentdrio.

ATA: Esse texto foielaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, aintegra desta
reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletrénico da Conitec. O Comité de
Medicamentosiniciou aapreciacdo do retorno de Consulta Publicarelativoaincorporacdo da edaravona para
pacientes adultos com esclerose lateral amiotréfica em estdgio inicial. A representante da organizacdo da
sociedade civil declarou possuir conflito de interesse classificado como muito importante, tendo em vista o
recebimento de apoio financeiro por parte da empresa detentora do registro da tecnologia avaliada, sendo-
Ilhe assegurado o direitoavoz, porémsemdireitoa votona deliberacdofinal. Os representantes daempresa
fabricante também registraram seus vinculos empregaticios. O médico neurologista convidado para
representar a sociedade de especialidade médica ndo declarou quaisquer conflitos de interesse de natureza
financeiraouinstitucional. Em seguida, a palavra foi concedida aos representantes daempresa demandante
para a exposicdo de seus argumentos técnicos adicionais. O fabricante iniciou sua explanacdo delineando a
complexidade e a heterogeneidade da apresentacdo clinica da esclerose lateral amiotroéfica, ressaltando o
curso invariavelmente progressivo e incapacitante da doencga. Por meio de um relato clinico retrospe ctivo,
demonstrou-se a janela estreita de progressdao em que um paciente evolui da preservagao de autonomia
motora para a dependéncia total de intervengbes de suporte avancado, como a gastrostomia e a ventilagdo
ndo invasiva, no curto espaco temporal de seis meses. A empresa argumentou que, nos estudos clinicos
aprovados pelas agéncias regulatérias internacionais, aintervengdo medicamentosa propiciou uma mitigacdo
dodecliniofuncionalemtorno detrintae trés porcento, equivalenteauma preservacao média de dois pontos
e meio na escala funcional para a doenga, além de melhoras atestadas em marcadores objetivos de fungio
respiratéria. Sob o prisma da viabilidade de implementacao no sistema publico, o fabricante indicou que o
cruzamento de dados de dispensagdo deriluzolcom o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude sugere
gue noventae trés por cento dos pacientes elegiveis ja habitam municipios providos de infraestrutura paraa
infusdo ambulatorial, mitigando as preocupacdes com barreiras logisticas de acesso. No escopo econdmico, a
empresaapresentou uma ofertaadicional de desconto de cinco por cento, reduzindo o valor para RS 212,03
por ampola reduzindo para RS 55.624,01 por ano de vida ajustado por qualidade (QALY), valor este situado
abaixodolimiarde disposicdo a pagar preconizado paradoencas raras. O impacto orcamentario foi estimado
a populacdo a partir da dispensacao de riluzol projetando dois cendrios, o primeiro alinhado a projecao do
crescimento populacional do IBGE, com o impacto orcamentario médio anualde R$28.168.110,00 e o segundo
considera o crescimento populacional mais acelerado através de um algoritmo de suaviza¢do exponendial,
resultando em um impacto orcamentdrio médioanual de R$34.969.165,00. Dando continuidade d apreciacio,
o representante do NATS apresentou os dados consolidados da Consulta Publica, a qual arrecadou 1262

contribuicbes validas, sendo majoritariamente inclinadas aincorporacdao do medicamento. As manifestagdes



evidenciaram o apelo social pela introducdo de uma terapia com potencial neuromotor protetor,

mencionando as expectativas de desaceleracdo do agravo motor e o controle de fasciculacdes. No que tange
a revisdo das evidéncias clinicas, o NATS explicitou que ndo foram inseridos novos estudos de fase trés,
restando a validacdo firmada nas avaliacdes do ensaio pivotal e nas suas andlises secunddrias. Mencionou-se,
ainda, o rebaixamento formal da certeza de evidéncia no quesito de sobrevida global em estudos
observacionais, face aos altos riscos de viés detectados apds os apontamentosmetodol égicos da consulta. Na
seara econdmica, o NATS validou a redugdo da razao de custo-utilidade em virtude do novo preco ofertado;
no entanto, alertou que os modelos populacionais baseados em demanda aferida, utilizando registros de
dispensacao de riluzol e classificagdes diagndsticas, elevaram as previsdes de impacto orgamentario em um
horizonte de cinco anos de RS 140.840.553,98 e RS 158.056.899,70 respectivamente, expondo uma superagio
sensivel em relagdo a projecado estritamente epidemioldgica baseada em literatura. Manteve-se as ressalvas
guanto ao uso de estimativas internacionais para representar as transicoes entre estados de saude e quanto
a extrapolacdo dos resultados observadosem uma amostra especifica paratodaa populacdo elegivel. Iniciada
a fase de discussdo do Comité, a representagao da organizagao da sociedade civil aprofundou a perspectiva
dos usudrios do sistema, descrevendo a drastica jornada de supressdao da mobilidade enfrentada pelos
pacientes. Arepresentante narrou que os individuos vivenciam a perda paulatina da marcha, do controle dos
membros superiores, da fala e da degluticdo, culminando em estados de completa imobilizacdo em que se
preserva exclusivamente o arranjo cognitivo e o controle ocular, demandando empréstimos solidarios de
tecnologias assistivas de rastreamento de olhar para a manutencgdo da comunicagdo basica. A representante
solicitou oregistrode que a retencdo de apenas um ou dois pontos na escalade avaliacdo de funcionalidade
se reverte namanutencdo dadignidade elementar de um paciente, correspondendo a capacidade de deglutir
alimentos sélidos ou de desempenhar de forma auténoma a prdpria higiene e as praticas de autocuidado.
Pontuou, ainda, que ha décadas o arsenal terapéutico paraa doengano cendrio brasileiro se restringe auma
Unicamoléculade suporte, argumentando que o aporte estimado de recursos governamentais ndo se afigura
como fator impeditivo em face do ganho inestimdavel de tempo de autonomia motora viabilizado por uma
intervencdo precoce e assertiva. Na sequéncia da formulagdo dos contrapontos técnicos, o especialista
convocado pararepresentarasociedade médica de neurologiasolicitou expressamente que constasseem ata
sua preocupac¢ao metodoldgica no tocante as influéncias de vieses interpretativos na pratica médica. Ele
argumentou que, adespeito do naturalimpeto assistencial para ofertar alternativasaos pacientes gravemente
acometidos, as analises de subgrupo derivadas de umaamostra étnica altamente selecionada exigem e xtrema
cautela na generaliza¢do para a heterogénea realidade fenotipica do pais. O médico explanou que o ensaio
clinico em tela recrutou perfis restritos que ainda ostentavam funcdes fisioldgicas preservadas, isolando
variaveisemumajanela étimade atuacdo ndo condizente com a pratica ambulatorial do sistema publico, em

que se observa um lapso médio de doze meses apenas para a conclusdo do estadiamento diagndstico,



consumindo parte critica do tempo de resposta ao tratamento. Observou limita¢cdes concernentes aos

desafios logisticos de capilarizacdo de infusdes continuas endovenosas por centros distantes das capitais e
alertou que a aplicacdo prematura do tratamento em quadros de rapida deterioracdo bulbar poderia
exacerbar os custos estatais sem contrapartidas palpdveis nos indices de manutencdo da qualidade de vida,
apontando, desse modo, restri¢cdes a viabilidade da politica de expansao clinica. No decurso dos debates, o
representante do Conass refletiu sobre o tamanho do efeito detectado nas revisdes. Ponderou que a
mensuragao de eficaciaterapéuticaem desfechos continuos carece de interpretagdes numeéricas literais, uma
vez que a médiaobtidade dois pontos nodecréscimofuncional pode encobrirvariacdes em que uma parcela
da amostra experimenta ganhos substanciais enquanto outros demonstram resposta nula. Assumiu que,
apesardas restrices orcamentarias e dos limitesimpostospela curva de incerteza, o beneficio de preservacio
em estagios tenros justifica a adocdo de estratégias que viabilizem a assisténcia em nivel focalizado. A
representacdo da Associacdo Médica Brasileira (AMB), alinhada a cautela fiscal do colegiado, pontuou as
insegurancas residuais em face da elasticidade orcamentaria projetada paraa demanda aferida nafase inidial
de difusdo do tratamento; contudo, ponderou que avulnerabilidade econémica é contrabalanceada pelo novo
teto de preco comercial proposto. Iniciada a votagao os membros do Comité de medicamentos, de forma
conjunta, avaliaram que o alinhamentoestreito das normas de inclusdo, exigindo-se diagndstico definitivo em
janela temporal restrita, configurava o caminho exequivel para converter a recomendacdo de
preliminarmente desfavordvelafinal favordvel aincorporagao datecnologia.

Recomendacdo Final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordinaria da

Conitec, realizadanodia 18 de junhode 2026, deliberaram, porunanimidade recomendaraincorporacdoda

edaravona no tratamento de pacientes adultos com esclerose lateral amiotrofica (ELA) graus 1 e 2 e duracdo

da doencamenorou igual a 2 anos nos estagiosiniciais.

Conflitode interesses declarados:

Orgio Nome Conflito Declarado

- Participa de associacdo de pacientes ou sociedade médica

OSC: Associacdo Pro- relacionada a condigdo clinica em andlise as quais recebem
Lina Rose Galvao Padua

Cura da Esclerose recursos da empresadetentorado registro de tecnologia no

Lateral Amiotrofica - tema

ELA lorge Camillo Abdallal Participa de associacdo de pacientes ou sociedade médica

Junior relacionada a condicdo clinica em analise as quais recebem




recursos da empresadetentoradoregistro de tecnologia no

tema

Apreciacdo das contribui¢cbes de consulta publica Rituximabe, micofenolato de mofetila, azatioprina,
metotrexato e ciclofosfamida para o tratamento de manutencdo de pacientes com vasculite associada aos

Anticorpos AntiCitoplasma de Neutrofilos (ANCA).

Titulo do tema: Rituximabe, micofenolato de mofetila, azatioprina, metotrexato e ciclofosfamida para o
tratamento de manutencdo de pacientes com vasculite associada aos Anticorpos AntiCitoplasma de
Neutrofilos (ANCA).

Tecnologia: Rituximabe (Mabthera®), micofenolato de mofetila, azatioprina, metotrexato e ciclofosfamida.
Indicacdo: Tratamento de manutencao de pacientes com vasculite associada aos Anticorpos AntiCitoplasma
de Neutréfilos (ANCA) —Granulomatose com Poliangiite (GPA) e Poliangiite Microscépica (MPA).

Solicitacdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)/Incorporagdo ao SUS.
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE/MS)

Recomendacdo preliminar: Favoravel a incorporacdao do rituximabe e da azatioprina; desfavordvel a
incorporagdo do micofenolato de mofetila, metotrexato e ciclofosfamida

Andlise da Consulta Publican217/2026.

ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra
destareunidofoi gravada emvideo e encontra-se disponibilizada no sitio eletrénico da Conitec." A sessao foi
abertacom a apresentacdo técnicados resultados da ConsultaPublican?17, que recebeu 107 contribuicdes,
das quais 104 foram consideradasvalidas e a quase totalidade (103) manifestou-se favoravel aincorporacio
das tecnologias. Os participantes destacaram a gravidade da condic¢do, o risco de danos irreversiveis e a
necessidade de ampliar o arsenal terapéutico do SUS para reduzir a dependéncia de corticoides e prevenir
recidivas. Foram relatados beneficios na manutencdo da remissao e melhoria da sobrevida, embora tenham
sido apontados eventos adversos conhecidos, como a toxicidade medular da azatioprina e a infertilidade
associada a ciclofosfamida. A equipe do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) apresentou a
reformulacdo do modelo econémico solicitada pelo Comité nareunidoinicial. O modelo anterior, baseado em
arvore de decisdo, foi substituido por um modelo de Markov, utilizando como referéncia um estudo
colombiano para capturar melhoranaturezarecorrente dadoenca. O novo modelo estruturouquatro estados
de transicdo: remissdo, recaida menor, recaida maior (estado absorvente) e dbito. Foi utilizada uma
aproximacado da utilidade baseada em nefrite lUpica de um estudo tailandés, validada por especialistas, devido

a auséncia de dados especificos para vasculite ANCA. Com a atualizagdo dos custos pelo Departamento de



Assisténcia Farmacéutica (DAF), arazdo de custo-utilidade incremental (RCEl) do rituximabefoi estimada em

RS 178.435,11 por QALY (frasco de 100mg) e a azatioprina foi considerada uma estratégia dominada, maior
custo e menor efetividade que a observac¢do ativa no modelo modelado. Iniciada a fase de discussdo do
Comité, o debate aprofundou-se nas incertezas do modelo econémico e na aplicabilidade clinica das
tecnologias. A representante da Associacdo Médica Brasileira (AMB) questionou a discrepancia de precos
entre os frascos de 100mg e 500mg do rituximabe, observando que a apresentacdo de 500mg, apesar de
operacionalmente mais conveniente, apresentava um custo superior no modelo, elevando a RCEl para RS
218.451,10. A equipe técnicaesclareceu que osvalores basearam-se em compras publicas e PDPs, mantendo
o frasco de 100mg como cendrio base. O representante da Secretaria de Atengao Especializada a Sadde (SAES)
e a representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) discutiram a necessidade de manter
alternativas terapéuticas no PCDT, mesmo diante de modelos de custo-efetividade desfavoraveis, para
garantir o cuidado de pacientesintolerantes ao rituximabe. O especialista convidado pela AMB ressaltou que,
embora o rituximabe seja o padrdo-ouro (standard of care), pacientes podem apresentar anafilaxia ou
neutropeniatardia, exigindo o uso de azatioprina ou metotrexato como alternativas em casos menos graves
oudeintolerancia.Explicouque evitara "recidiva maior" é fundamental, pois esta acarreta danosirreversiveis,
como a necessidade de hemodialise ou insuficiéncia respiratdria. Sobre o micofenolato, o especialista
ponderou que os resultados tém sido "decepcionantes" na manutencdo, sendo inferior a azatioprina na
prevencdo de recidivas. A representante da ANS defendeu a inclusdo do metotrexato, argumentando que,
apesarda evidéncialimitada, trata-se de uma droga de baixo custo, amplamente utilizada na praticaclinicae
essencial para o manejo individualizado em doencas imunomediadas. O Comité avaliou que o impacto
orcamentarioincrementalde R$ 2,3 milhdes em cinco anos para o rituximabe é sustentével. O representante
da SCTIE observou que o rituximabe jd estaincorporado paraafase de indugdo, e ndo faria sentido terapéutico
interromper o tratamento nafase de manutengao. Houve consensode que a azatioprina e o metotrexato, por
serem tecnologias de baixo custo e com papel clinico definido para subgrupos de intolerantes, deveriam ser
mantidos ouincluidos na recomendacao favoravel paragarantir a integralidade dalinha de cuidado. Porfim,
manteve-searecomendacdo desfavoravel parao micofenolatoe aciclofosfamida no cenério de manutencdo,
devido a superioridade das outras alternativas disponiveis. Os membros do Comité de Medicamentos
presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao do rituximabe, da azatioprina e do
metotrexato para o tratamento de manutencdo de pacientes com vasculite associada ao ANCA, e a ndo
incorporagdo do micofenolato de mofetila e da ciclofosfamida para esta finalidade Estiveram presentes na
deliberacao representantes da SCTIE, SE, SAES, SGTES, CNS, ANS, Anvisa, CONASS, CONASEMS, CFM, AMB,
NATS e SEIDIGI.

Recomendacdo final da Conitec: Aos 18 (dezoito) dias do més de junho de 2026, reuniu-se o Comité de

Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec,




regulamentado pelo Decreto n?27.646, de 21 de deze mbro de 2011, e 0s membros presentesdeliberaram, por

unanimidade, recomendar: A incorporacao do rituximabe, azatioprina e metotrexato para o tratamento de

manutencdo de pacientes com vasculite associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos (ANCA); e a

ndo incorporacdao ao micofenolato de mofetila e ciclofosfamida para o tratamento de manutencdo de

pacientes com vasculite associadaaos ANCA.Controle de Qualidade e Validacdo Humana:

Apreciacdo das contribui¢cdes de consulta publica da ciclofosfamida oral para o tratamento de inducdo de

remissdoem pacientes com Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutrofilos (ANCA).

Titulo do tema: ciclofosfamida oral para o tratamento de inducdo de remissdo em pacientes com vasculite
associadaaos Anticorpos Anti-Citoplasma de Neutréfilos (ANCA);

Tecnologia: ciclofosfamida oral para o tratamento de inducdo de remissdo em pacientes com Vasculite
Associadaaos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos (ANCA).

Solicitacdo: incorporacgao.

Demandante: Secretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde (SCTIE/MS)

Recomendacdo preliminar: favoravel a incorporacdo da ciclofosfamida administrada por via oral para
pacientes com Vasculite Associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos (ANCA) do tipo
granulomatose com poliangeite (GPA) ou poliangeite microscépica (MPA)submetidos aterapiade inducdo de
remissao.

ATA: A sessdo foi aberta com a informacgdo de que ndo houve inscricdo de representante de Organizagdes da
Sociedade Civil. Seguiu-se a apresentacdo dos resultados da Consulta Publica n? 16, que recebeu 11
contribuig¢des, das quais 10 foram consideradas validas. Nove participantes foram favoraveis a incorporagio
da tecnologia. Sete participantes afirmaram ter experiéncia com a tecnologia em avalia¢cdo. Em relagdo as
opinides favoraveis aincorporacao da tecnologiaavaliada, destacou-se aimportancia do perfil de seguranca
favoravel e a custo-efetividade. Em relagdo a efetividade destacou-se a reducdo da taxa de recidiva e
mortalidade. Relatou-se também afacilidade posoldgica e acesso oportuno ao tratamento e o alinhamento a
diretrizes nacionais e internacionais. Em relacdo a experiéncia com a tecnologia, como pontos positivos e
facilidadesdestacou-seardpidarespostaterapéuticae afacilidade posoldgica e consequente melhoradesao,
além de redugdo de eventos adversos e de custos. Entre os efeitos negativos identificaram-se ndusas,
lipopenia, dificuldade de acesso, e efeitos colaterais como infecg¢bes, insuficiéncia ovariana prematura e
neoplasiade bexiga. Iniciou-se entdo aapresentacdo daandlise técnico-cientifica das contribuicdesobtidasna
Consulta Publica. A apresentacdo iniciou contextualizando a demanda com os pontos seguintes: trata-se de

doencainflamatdriasistémicarara, que compromete vasos de pequeno calibre e pode ameacar 6rgaos vitais;



clinicamente, avasculite ANCA pode se manifestarcomo GPA, MPA, GEPA ou formas limitadas a 6rgaos, como

a vasculite renal, acometendo sobretudo adultos de 50 a 70 anos; a incidéncia estimada de 13 a 21
casos/milhdo em paises europeus/oceanicos e dados ainda escassos no Brasil; esta associada a presenca de
anticorpos ANCA, PR3-ANCA (proteinase 3) e MPO-ANCA (mieloperoxidase); a etiologia multifatorial,
envolvendo interagdes entre fatores genéticos e ambientais; o diagndstico é integrado: clinica + ANCA +
bidpsia, com énfase na precocidade para evitar lesGes irreversiveis. Sobre as evidéncias de eficdcia e
seguranga, retomaram-se os seguintes pontos: acomparac¢do entre as formulagdes oral e IV da ciclofosfamida
para inducdo de remissdo em pacientes com VAA indica eficdcia semelhante no curto prazo; em pacientes
jovens e adultos com VAA dos tipos GPA e MPA, o tratamento para induc¢do de remissao com ciclofosfamida
oral (dosagem de 2mg/kg/dia, com duracdo maxima de uso até 1 ano) parece diminuir as taxas de recaidas;
ha incertezas importantes em desfechos como mortalidade, eventos adversos graves, remissao parcial e
adesdo ao tratamento, devido a baixa ou muito baixa certeza das evidéncias; na pratica clinica, o uso da
ciclofosfamida oral temsido restrito pelaindisponibilidade do acesso venosoou necessidade de administracdo
enteral. Frisou-se que a certeza daevidéncia para os desfechos de efetividade de acordo com o sistema GRADE
foi considerada muito baixa a baixa devido a limitacdes metodoldgicas, imprecisao e heterogeneidade
substancial ndo explicada. Sobre os aspectos econdémicos, retomou-se a informacdo de que a ciclofosfamida
intravenosa no regime curto de 3 meses apresenta o custo total do tratamento é RS 328,50 e no regime
completo, que envolve 6 meses, o custo total do tratamento é de RS 508,83. Com a ciclofosfamida oral,
apresentacdo com a caixa de 50 comprimidos, o custo do tratamento sai de RS 1044,00. Ponderou-se que
mesmo assim a ciclofessomida é mais custosaao SUS. Em termos de impacto orcamentario, no total de 5anos,
num cendrio com a difusdo de 2% a cada ano dispéndio seria de RS 82.256,70 e no cendrio alternativo
agressivo de 5% seriade RS 205.641,74. Relatou-se que na Consulta Publicaforam recebidas 11 contribuigdes
no total enviadas por profissionais de salide; interessado no tema; empresa fabricante e pessoa que convive
oucuidade alguém comacondicdo de satide. Quatro contribui¢des foram classificadas como técnico -cientifica
e duasenviaram documentos em anexo. Uma contribuicdo foi desfavoravel aincorporacdo da ciclofosfamida
oral para o tratamento da inducdo de pacientes com VAA, considerando o perfil de seguranca e a existénda
de alternativas terapéuticas. Dentre as contribuicdes recebidas, apds avaliacdo, o NATS entendeu que
nenhuma contribuicdo técnico-cientifica modifica o apresentado no relatdrioinicial. Nas consideragdes finais,
entendeu-se que consulta publica reforcou a aceitabilidade clinica da ciclofosfamida oral, as contribuigdes
apoiaram sua disponibilizacdo como opgdo terapéutica complementar a via intravenosa e nao houve
contribuicBes técnico-cientificas sobre eficidcia e seguranca que alterasse as evidéncias apresentadas no
relatério. Ndo foram dirigidas perguntas ao especialista. Os membros mantiveram os posicionamentos
apresentados na primeira reunido, favoravel a incorporacdo. Os membros do Comité de Medicamentos

presentes deliberaram, por unanimidade, recomendara incorporacdo daciclofosfamida administrada porvia



oral para pacientes com vasculite associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutroéfilos (ANCA) do tipo

Granulomatose com Poliangeite (GPA) ou Poliangeite Microscdpica (MPA) submetidos a terapia de inducdo
de remissdo. Estiveram presentes na deliberagdo representantes da SCTIE, SVSA, SE, SAES, SGTES, CNS, ANS,
Anvisa, CONASS, CONASEMS, CFM, AMB, NATS e SEIDIGI.

Recomendacdo final da Conitec: Aos 18 (dezoito) dias do més de junho de 2026, reuniu-se o Comité de

Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec,

regulamentado pelo Decreton?7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentesdeliberaram, por

unanimidade, recomendar a incorporacdo da ciclofosfamida administrada por via oral para pacientes com

vasculite associada aos Anticorpos Anti-citoplasma de Neutréfilos (ANCA) do tipo Granulomatose com

Poliangeite (GPA) ou Poliangeite Microscopica (MPA) submetidos a terapia de inducdo de remissdo.

Apreciacdo das contribuicdes de consulta publicadaanfotericina B lipossomal associada a miltefosina parao

tratamento de leishmaniosevisceral em pacientes imunocomprometidos.

Titulo do tema: Anfotericina B lipossomal associada a miltefosina para o tratamento de leishmaniose visceral
em pacientesimunocomprometidos.

Tecnologia: Anfotericina Blipossomal associada a miltefosina.

Indicagdo: Tratamento de leishmaniose visceral (LV) em individuos imunocomprometidos.

Solicitacdo: Incorporacao

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologiae Inovacdo em Sadde (SCTIE/MS)

Recomendacdo preliminar da Conitec: Aos 8 (oito) dias do més de abril de 2026, durante a 1502 Reunido
Ordindria da Conitec, os membros do Comité de Medicamentos deliberaram, por unanimidade, pela
submissdo da matéria a consulta publica, com recomendacdo preliminar favoravel a incorporac¢do da
anfotericina B lipossomal associada a miltefosina em pacientesimunocomprometidos para o tratamento da
leishmaniose visceral no SUS. A decisdo fundamentou-se na particularidade da condigdo clinica, no conjunto
das evidéncias clinicas disponiveis, bem como nos resultados favordveis das analises econémica e de impacto
orcamentdrio. Considerou-se, ainda, arelevancia dessa opgao terapéuticadiante da escassez de alternativas
eficientes para casos de insucesso terapéutico em pacientes imunocomprometidos.

Consulta Publica (CP) n232/2026: Disponibilizadano periodo de 22 de abril de 2026 a 11 de maio de 2026.
Apresentacdo das contribuices recebidas na CP n2 32/2026: Realizada por um técnico do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e uma representante do Nucleo de Avaliacdo de

Tecnologias do Instituto René Rachou (NATS-IRR).



ATA: Inicialmente, informou-se que ndo houve inscricdo para participacdo da OSC (Organizacdo da Sociedade

Civil). Em seguida, o técnico do DGITS apresentou a analise qualitativa da consulta publica, declarando ndo
possuir conflito de interesses. Foram recebidas 16 contribuicdes, sendo quinze favoraveis a incorporacdo da
tecnologia. Oito participantes declararam experiéncia com a tecnologia avaliada. Entre as opiniGes favordveis
a incorporacdo, destacaram-se a efetividade, o acesso a tecnologia pelo SUS, a melhorana qualidade de vida
e a reducdo de dose. Os participantes destacaram a necessidade de ampliacdo do acesso para populagdes
vulneraveis e a universaliza¢do. Os participantes que relataram experiéncia com a tecnologia ressaltaram,
como aspectos positivos, a efetividade, a seguranga, a comodidade posolégica e a melhora na qualidade de
vida. Como aspectos negativos e dificuldades, foram relatadas a dificuldade de acesso, o efeitolimitado e a
ocorrénciade eventos adversos. Comrelagdo a outras tecnologias citadas, seus efeitos positivos e negativos,
foram mencionadas a pentamidina, a anfotericina B na forma lipossomal utilizada de maneira isoladae a
anfotericina B na formade desoxicolato também de maneiraisolada. Apontou-se a efetividade e aseguranca
como pontos positivos, enquanto o desenvolvimento de diabetes no paciente foi relatado como efeito
negativo associado a pentamidina. No seguimento dareunido, arepresentante do NATS declarouque a equipe
ndo possui conflito de interesses coma matériae apresentou as contribui¢des técnico-cientificas. No ambito
das evidéncias clinicas, apontou-se que seria mais apropriada a substituicdo do termo "imunossuprimidos"
por "imunocomprometidos", por representar de forma mais abrangente os diferentes perfis clinicos
contemplados. Recomendou-se também a correcdo da informacdo de que o SUS disponibilizaoisetionato de
pentamidina para o tratamento da leishmaniose visceral, acompanhada da retificacdo da referéncia citada.
Adicionalmente, recomendou-se corrigirainformacdo de queaampliacdao do uso da anfotericina B lipossomal
para populagdes especiais ocorreu no ano de 2015, considerando que essa defini¢do ja constava em
documento do Ministério daSaude publicado em 2011. Destacou-se aindaum comentdrio sobre aampliacao
do uso da associacdo para imunocomprometidos em geral, e ndo apenas para pacientes coinfectados com
leishmaniose visceral e HIV, sugerindo que a indicacao priorize casos de recidiva nos quais os tratamentos
padrdo ja tenham sido superados. Em resposta, o NATS pontuou que, até o momento, ndo existem ensaios
clinicos comparandointervencdes paraleishmaniose visceral em outras condi¢bes de imunossupressdo além
da coinfeccdo LV/HIV, permanecendo estas como a Unica evidéncia disponivel. Complementou que a
extrapolacdo deve ser feita com cautela e o manejo deve ser individualizado com os servigos de
referéncia. Como consideracdes finais da analise da consulta publica, concluiu-se que as contribuicdes ndo
trouxeram dados adicionais que alterassem aanalise inicial, tanto emrelagdo as evidéncias clinicas quanto a
avaliacdo econ6micae ao impacto orcamentario. Na sequéncia dareunido, informou-se o acompanhamento
da reunido pela drea técnica da SVSA (Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente), e o especialista
convidado pela Associacdo Médica Brasileira. Indagado pela representante da AMB (Associacdo Médica

Brasileira) sobre como a infectologia avalia os casos de leishmaniose visceral em pacientes com outras



comorbidades que causam imunocomprometimento (tanto celular quanto humoral), o especialista pontuou

que os dados sdo escassos em imunocomprometidos ndo portadores de HIV. Foi explicado que a interacdo
negativa entre areducdo de linfécitos T CD4 e o parasita da leishmaniose ja é bem elucidada, mas que para
outras imunossupressdes ndao ha dados robustos sobre eficacia ou estudos epidemiolégicos demonst rando
maior indice de recidivas. Dessa forma, apontou que, caso a evidéncia seja extrapolada para outros
imunocomprometidos, aindicacdo deveriaser direcionada paraos casos documentados de recidiva onde os
medicamentos de primeira escolhajatenhamsido utilizados. Seguindo paradeliberagdo, arepresentante da
SCTIE (Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude) consultou os membros sobre seguir com a
recomendacdo preliminar favoravel da incorporagdo. Todos os membros presentes concordaram por
unanimidade em seguircom recomendacdo favoravel, sem manifestacoes.

Recomendacdo final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordindria da

Conitec(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude), realizadano dia 18

de junho de 2026, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo da anfotericina B lipossomal

associada a miltefosina para o tratamento de leishmaniose visceral em pacientes imunocomprometidos no

Sistema Unico de Satde (SUS). Foi assinado o Registro de Deliberacdon?1.121/2026.

Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica das formulagdes lipidicas de anfotericina B para o

tratamento da leishmaniosevisceral.

Titulo dotema: Formulagdes lipidicas de anfotericina B para o tratamento daleishmaniose visceral.
Tecnologia: Anfotericina Blipossomal (L-AMB) e anfotericina Bcomplexo lipidico.

Indicagdo: Tratamento da leishmaniosevisceral (LV).

Solicitacdo: Ampliacao.

Demandante: Secretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE/MS)

Recomendacdo preliminar da Conitec: Aos 8 (oito) dias do més de abril de 2026, durante a 1502 Reunido
Ordinaria da Conitec, os membros do Comité de Medicamentos deliberaram, por unanimidade, pela
submissdo da matéria a consulta publica, com recomendagdo preliminar favoravel a incorporagdo das
anfotericinas lipidicas para o tratamento da leishmaniose visceral no SUS. A decisdo fundamentou-se na
particularidade da condicdo clinica, no conjunto das evidéncias clinicas, a analise econbmica e o impacto
orcamentdrio favoraveis, bem como no perfil de segurancafavoravel datecnologia, alimitagdo e os riscos do
tratamento atualmente disponivel.

Consulta Publica (CP) n233/2026: Disponibilizada no periodo de 05 de maio de 2026 a 25 de maio de 2026.



Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n? 33/2026: Realizada por um técnicodo Departamento de

Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e uma representante do Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologias do Instituto René Rachou (NATS-IRR).

ATA: Inicialmente, informou-se que ndo houve inscricdo para participacdo da OSC (Organizacdo da Sociedade
Civil). Em seguida, o técnico do DGITS apresentou a andlise qualitativa da consulta publica, declarando ndo
possuir conflito de interesses. Foram recebidas 10 contribui¢cdes, sendo todas consideradas validas e
favoraveis aincorporagdo da tecnologia. Cinco participantes afirmaram ter experiénciacom a tecnologiaem
avaliacdo. Em relacdo as opinides favordveis, os participantes destacaram o perfil de seguranc¢a, a menor
toxicidade, a eficacia, a maior adesdo, a custo-efetividade, a limita¢cdo do arsenal terapéutico do SUS, a
equidade de acesso, a sobrevida e o fato de ser uma doenca negligenciada e grave. Quanto aos efeitos
positivos e facilidades da tecnologia, destacaram-se a menor frequéncia de eventos adversos, a reducdo do
tempo de tratamento, o menor risco de recidiva, a reducdao da carga da doenca, a diminuicao da
morbimortalidade, o aprimoramento do tratamento e o perfil de seguranca. Em contrapartida, com o efeitos
negativos e dificuldades, mencionaram o alto custo, as barreiras de acesso, os entraves na importacdo, a
importanciadadeteccdo precoce, anecessidade de acompanhamento especializado e as limitacdes logisticas
e operacionais. Comrelagdo a outras tecnologias citadas, foram mencionados o antimoniato de meglumina, a
miltefosina e o sulfato de aminosidina, cujos pontos positivos destacados incluiram a eficacia, o perfil de
seguranca, a baixa ocorréncia de eventos adversos, aadministracdo viaoral, a maioradesao, a viabilidade de
tratamento ambulatorial e a possibilidade de combinacdo terapéutica. Como efeitos negativos, apontaram as
contraindicacGes, os eventos adversos, atoxicidade,a complexidade posoldgica, os desafios naadministracdo
pediatricae a necessidade de monitoramento. No seguimento dareunido, arepresentante do NATS declarou
que os membros elaboradores do relatério ndo possuem conflito de interesses com a matéria, e apresentou
as contribui¢des técnico-cientificas. Informou-se que ndo foram recebidas contribui¢des que exigissem
alteracGes no decorrer do relatério, tendo sido registrados apenas relatos de experiéncia de uso que nao
acrescentaram dados cientificos especificos. Tais relatos reforcaram a superioridade do perfil de seguranca
das anfotericinas lipidicas em rela¢do ao antimoniato de meglumina, ratificando integralmente o texto e as
evidéncias descritas no relatérioinicial. Como consideracdes finais da andlise da consulta publica, concluiu-se
gue as contribuicdes ndo trouxeram dados adicionais que alterassem a apreciagdo inicial. Na sequéncia da
reunido, informou-se o acompanhamento da reunido pela drea técnica da SVSA (Secretaria de Vigilanca em
Saude e Ambiente), e o especialista convidado pela Associagdo Médica Brasileira. Indagadopela representante
da AMB sobre os desafios de o medicamentoserinfusional e se isso se configurariacomo umagrande barreira
de acesso, dado que o diagndstico costuma ocorrer em fases avancadas, o especialista explicou que a maioria
dos pacientes com leishmaniose visceral chega aos servicos de saude em condicdo muito debilitada,

desnutrida ou caquética, necessitando de internacdao compulséria e ocupacdo de leitos hospitalares. Assim,



porjaestarememambiente hospitalar, o fato de o medicamento serinfusionalndo se traduz emum obstaculo

adicional parao manejo. Ademais, o especialistaacrescentou que atualmente nao ha justificativa clinica para
a utilizacdo de antimoniato por via intramuscular em casos de LV. Sobre a miltefosina, contextualizou
historicamente que, embora tenha a vantagem de ser um medicamento oral, amplamente estudado, os
indices de resisténciaem solo africano escalaram paraafaixa de 20% a 30%. Além disso, no cenario brasileiro,
sua aplicacdo em LV é limitada devido ao estado avancado e grave com que os pacientes ddo entrada nos
hospitais, consolidando a necessidade do suporte infusional. Finalizada a discussdo e seguindo para
deliberacdo, arepresentante daSCTIE (Secretariade Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude) consultou os
membros sobre seguir com a recomendacgdo preliminar favoravel da incorporagdo. Todos os membros
presentes concordaram porunanimidade em seguircom recomendacdo favoravel, sem manifestacGes.

Recomendacgdo final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordindria da

Conitec(Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude), realizadano dia 18

de junho de 2026 deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao das formulacées lipidicas de

anfotericina B para o tratamento da leishmaniose visceral no Sistema Unico de Saude (SUS). Foi assinado o

Registrode Deliberacdon21.122/2026.

Retorno de consulta publicada claritromicinacomo esquemade segundalinha no tratamento da hanseniase

emadultos e criangas com reagao adversaao tratamento de primeiralinha.

Titulo do tema: Claritromicina como esquema de segunda linha paratratamento da hanseniase em adultos e
criangcas com reacgdo adversaao tratamento de primeiralinha.

Tecnologia: Claritromicina 500 mg comprimido e Claritromicina granulada para suspensdo pediatrica de 25
mg/mL ou 50 mg/mL.

Indicacdo: Tratamento da hanseniase em adultos e criancas com reacdo adversa ao tratamento de primeira
linha (esquemade segundalinha).

Solicitacdo: ampliacdo de uso

Demandante: Secretariade Vigilanciaem Sadde e Ambiente —SVSA

Recomendacdo Preliminar: A deliberacdo inicial do Comité de Medicamentos, na 1492 Reunido Ordinaria
Conitec, realizadaem 04 de margo de 2026, deliberou, porunanimidade, que amatériafosse disponibilizada
para Consulta Publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo da Claritromicina para com
esquema de segunda linha para tratamento da hanseniase em adultos e criancas com reacdo adversa ao
tratamento de primeira linha. Para esta decisdo considerou-se a necessidade nao atendida dos pacientes

impossibilitados de utilizar algum dos componentes da PQT.



ATA: "Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra

destareunidofoigravadaemvideo e encontra-se disponibilizada no sitio eletronico da Conitec." O Comité de
Medicamentosiniciou aapreciacdo do retorno de Consulta Publicarelativo aampliacdo de uso e incorporagio
da Claritromicina como esquema de segunda linha no tratamento da hanseniase em adultos e criancas com
reacdo adversa ao tratamento de primeira linha. O representante do Conselho Nacional de Saude declarou
possuir conflito de interesse classificado como muito importante, devido a relacdo com uma das empresas
detentoras do registro da tecnologia avaliada. A representante da organizacao da sociedade civil convidada
para a pauta nao declarou conflitos de interesse de natureza financeira ou institucional. Foi iniciada a
explanagdo apresentando os dados oriundos da Consulta Publica, aqual arrecadou trés contribui¢des validas,
sendo todas favoraveis aincorporacdo do medicamento. As manifestaces evidenciaram as necessidadesndo
atendidas dos pacientes e ressaltaram a eficaciado tratamento e a redu¢do do estigmasocial p roporcionada
pela Claritromicina, em contraposi¢do ao escurecimento da pele frequentemente causado pela clofazimina.
Destacaram-se ainda as preocupacdes com os eventos adversos graves da dapsona, os relatos de
desabastecimento das alternativas no Sistema Unico de Satide e a marcante escassez de opgdes terapéuticas
pedidtricas. No que tange a revisdo das evidéncias clinicas, pontuou-se que a literatura disponivel sobre o
farmaco se baseiaem ensaios que utilizaram majoritariamente esquemas de dose Unica, ndo havendo dados
consistentesde superioridade que embasema substituicdo rotineira da poliquimioterapia, restando o seu uso
indicado como uma alternativa estrita para cenarios de reacdo adversa ao esquema padrdo. Na avaliacao
econOmica, a equipe do Nats explicitou que a auséncia de parametros clinicos consistentes na literatura
impossibilitou a elaboracao de um modelo formal de custo-efetividade. A analise de impacto orcamentdrio
revelou que, para pacientes maiores de doze anos, a utiliza¢do da Claritromicina em substituicdo ao Ofloxacino
(comparador de segundalinha) poderia gerar umaeconomia projetada de aproximadamente RS 2.990.000,00
anuais no cendrio especifico de intolerancia medicamentosa. No cendrio hipotético de desabastecimento
integral das op¢des de primeiralinha, aadog¢ao do medicamento ensejariaumaeconomia de R17.000.000,00
anuais. Para a populacdo pediatrica (menores de 12 anos), devido a inexisténcia de alternativa prévia
padronizada nos protocolos para os casos de reacdo adversa, o impacto orcamentdrio foi calculado
exclusivamente naaquisi¢do, estimando-se o consumo de cerca de 8.256 frascos anuais, o que resultariaem
umimpacto financeiroincremental naordem de R$443.099,52 ao ano. Iniciadaafase de discussdo do Comité,
arepresentante daAssociacdo Médica Brasileiraapresentou ressalvas quanto a potenciais desafios logisticos
e operacionais na capilarizagdo do tratamento, questionando se o manuseio das apresentacgdes de granulado
para suspensdo oral (25 mg/mLe 50 mg/mL) na Atengdo Primariaa Saude ndo configurariaum entrave para
adesdo, considerando a longa duracdo do tratamento ambulatorial. Em resposta, a médica especialista
convocada para representar a Sociedade Brasileira de Dermatologia esclareceu que a administra¢do da

formulagdo granulada ndo se traduz em um problema pratico intransponivel, assinalando que ja existem



outras formulagdes infantis similares dispensadas rotineiramente na rede de saude, exigindo apenas um

processode instrucdoinicial aos cuidadores. No decurso dos debates, foi refocado-a defesadaincorporacdo
enfatizando atotal desassisténcia dafaixa etariainfantilno atual cendriode falhas. Foi pontuado que as outras
alternativas de segunda linha, como a Minociclinae o Ofloxacino, carregam restricdes de uso pedi atrico,
tornandoimperiosaaaprovacdo de umaopcao de resgate clinico. A especialista convidada reiterouque todas
as medicacbes da linha de cuidado ostentam perfil de toxicidade inerente, citando a dapsona como o ativo
gue suscitamaiorvigilancia porparte do corpo clinico. Eladefendeu, portanto, que a possibilidade de eventos
adversos nao deve atuar como obstaculo prescritivo, uma vez que a Claritromicina ndo apenas assegura
cobertura a pediatria, mas também consolida uma via terapéutica segura para gestantes e portadores de
cardiopatias graves, preenchendo uma lacuna de acesso fundamental nas politicas de controle da doenca.
Apds a deliberacdo todos os membros presentes seguiram a a recomendacdo preliminar favoravel a
incorporacao.

Recomendacdo Final:0Os membros do Comité de Medicamentos, deliberados por unanimidade,

recomendaram a incorporacdo da Claritromicina na apresentacdo granulado para suspensdo oral e a

ampliacdo de uso do comprimido como esquema de segunda linha para o tratamento da hanseniase em

adultos e criancas com reacdo adversa ao tratamento de primeiralinha.

Apreciacdo das contribuicdes de consulta publica do praziquantel para o tratamento de criangas em idade pré-

escolarcom esquitossomose.

Tecnologia: Praziquantel (comprimido de 600 mg; administracdo oral em dose Unica).

Indicagdo: Tratamento de esquistossomoseem criangas de 2 a 4 anos de idade (amplia¢cdo de uso).
Solicitacdo: Ampliacdo de uso no ambito do SUS (processo de elaboracdo do PCDT de esquistossomose).
Demandante: Secretariade Vigilanciaem Saude e Ambiente (SVSA)

Recomendacdo preliminarda Conitec: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1502 Reunido
Ordindriado Conitec, realizadano dia08 de abril de 2026, deliberaram porunanimidade que a matériafosse
disponibilizada em Consulta Publica (CP) com recomendacao preliminar favordvel a ampliagdo do uso do
praziquantel paracriancasde 2 a 4 anos de idade com esquistossomose. Durante areunido, discutiu -se sobre
a eficdciae seguranca do praziquantel no tratamento dessa populagdo. Foi ponderadotambém aimportancia
de oferecertratamento adequado a essa populacdo diagnosticada com uma doenca negligenciada.
Apresentacdo: Representante do NATSdo Hospital Alem&o Oswaldo Cruz, no ambito do projeto DTN/PROADI-

SUS, em parceriacom a Secretaria-Executiva da Conitec.



ATA “Este texto foi elaborado com auxilio deinteligéncia artificial": Foi apreciado o retorno da consulta publica

referente a ampliacdo do uso do praziquantel para o tratamento de criancas em idade pré-escolar com
esquistossomose, em demanda proveniente da SVSA. Registrou-se a auséncia de inscritos para ocupacdo da
cadeirada organizacdo dasociedade civil.A analise da consulta publica foi apresentada portécnica do Degits,
gue declarou ndo possuirconflitos de interesse com a matéria. Foi recordado que a recomendacdoinicial da
Conitecfoifavordvel aampliacdo do uso do medicamento paracriancas de 2 a 4 anos com esquistossomose,
tendo o tema sido discutido na 1542 reunido ordinaria da comissao, realizada em abril de 2026, ocasido em
que foram consideradas as evidéncias de eficacia e seguranga da tecnologia, bem como a importancia da
oferta de tratamento adequado para populagdo acometida por doenca negligenciada. Informou-se que a
Consulta Publica n? 34 permaneceu aberta entre 5 e 25 de maio de 2026, periodo no qual foram recebidas
seis contribuicdes, todas favordveis a incorporacdo. Entre os argumentos apresentados pelos participantes,
destacaram-se a auséncia de tratamento disponivel para o publico indicado, a necessidade ndo atendida, as
dificuldades enfrentadas pelos profissionais de salde na conducdo terapéutica e o risco de manutencdo da
transmissdo comunitaria da doencga sem a oferta de tratamento adequado. As manifestacdes também
ressaltaram as evidéncias de eficacia e seguranca do praziquantel, aimportancia da garantia de acesso pelo
SUS como medida de redugdo de iniquidades em salde e o alinhamento da proposta as recomendagdes
internacionais, especialmente as orientacéesda Organizacdo Mundial da Saude quanto ainclusdo de criancas
pré-escolares em programas de controle e eliminacdo da esquistossomose. Em relacdo as contribuicdes de
experiéncia e opinido, foi informado que dois respondentes relataram experiéncia com o medicamento
avaliado, sendo um profissional de saude e uma organizacdo da sociedade civil. Os aspectos positivos
apontadosincluiram seguranga, eficacia e aprimoramento daabordagem terapéutica da esquistossomose no
SUS, sobretudo quanto atolerabilidade, adesdo e cura. Naoforamrelatadosaspectosnegativosda experiéncia
com o medicamento na populag¢do avaliada, tampouco experiéncia com outras tecnologias para tratamento
de criancas de 2 a 4 anos com a doenca; houve apenas um relato de uso em adulto, no qual foram
mencionados como aspecto positivo a agilidade do tratamento e, como aspecto negativo, eventos adversos.
Na sequéncia, foi apresentada a sintese final da andlise, destacando-se que as contribui¢cdes da consulta
publica ndo alteraram a recomendacdo inicial. Reiterou-se que as evidéncias clinicas apontam beneficos e
seguranca do praziquantel e que a avaliacdo econémica estimou razao de custo-efetividade incremental de
RS 37,48 por crianga curada. Quanto ao impacto orgamentario, informou-se que, considerada taxa de difusdo
de 100%, a ampliacdo do uso representariaimpacto de RS 432,37 no primeiroanoe de RS 402,62 no quinto
ano.

Recomendag¢do: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1522 Reunido Ordinaria, realizada no

dia18 de junhode 2026, deliberaram, porunanimidade, recomendar a ampliacdo do uso do praziquantel para




o tratamento de criancasde 2 a 4 anos de idade com esquistossomose. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n21.124/2026.

Declaracdo de conflitode interesses:

Registra-se que, previamente aoinicio dareunido, 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 apresentagao dos respectivos temas e pelos membros devidamenteidentificados, todos os
demais participantes manifestaram, de forma expressa, ainexisténcia de situa¢des que configurassem conflito

deinteresse, assegurando alegitimidade e aimparcialidade das deliberagdes realizadas.
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