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ATA DA 1552 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

Comité de PCDT

4 de setembro de 2026

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

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

Essa reunido foi gravada em video e esta disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite B e Coinfec¢des para

encaminhamento a consulta publica (recomendacgao inicial da Conitec).

Lista de convidados participantes das discussoes:

Nome Instituicao Participagdo
Loraine Melissa Dal-Ri DGITS/SCTIE/MS Apresentacdo
Tiemi arakawa SVSA/MS Apresentacgao

Origem da demanda: Secretaria de Vigilancia de Saude e Ambiente

Ata: A coordenadora-geral da Coordenacdo-Geral de Vigilancia das Hepatites Virais (CGHV) declarou nado
possuir conflito de interesses com a matéria e realizou uma breve contextualizacdo da proposta de atualizacdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hepatite B e Coinfec¢des. Informou que o PCDT
vigente foi publicado em 2023 e que, desde entdo, foram publicadas novas evidéncias e recomendacdes
internacionais para o cuidado da hepatite B. A proposta foi discutida com especialistas do Comité Técnico
Assessor de Hepatites Virais em outubro de 2025 e avaliada na 1382 Reunido Ordindria da Subcomissdo
Técnica de Avaliagdo de PCDT, em 18 de agosto de 2026. Na sequéncia, apresentou a proposta de atualizacgao,
cujo objetivo é estabelecer recomendag¢des para prevencdo, rastreamento, diagndstico, tratamento,
monitoramento e acompanhamento das pessoas com hepatite B e coinfec¢des. Entre as principais alteragoes,
destacou a recomendagdo de rastreamento do HBV pelo menos uma vez na vida para todas as pessoas

suscetiveis a partir dos 18 anos; a exclusao do HBeAg como marcador confirmatério alternativo para o
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diagndstico; e a recomendacao de métodos nado invasivos, com uso preferencial dos escores APRI e FIB-4, para
o estadiamento da doenca hepatica. Em relacdo ao tratamento farmacolégico, foram apresentados critérios
unificados para adultos e adolescentes a partir de 12 anos, novos pontos de corte de alanina aminotransferase
(ALT), indicacdo de tratamento para pessoas com HBV-DNA igual ou superior a 2.000 Ul/mL associado a ALT
acima do limite superior da normalidade e inclusdo do escore APRI superior a 0,5, associado ao HBV-DNA
detectavel, como critério de tratamento. Também foram incluidos critérios para inicio do tratamento em
situagbes de indisponibilidade do exame de HBV-DNA, diabetes melito e doenca hepatica esteatdtica
associada a disfungdo metabdlica (MASLD) como condi¢Ges clinicas para indicacdo terapéutica, além da
exclusdo da denominada “zona cinzenta” dos critérios de elastografia. Foi proposta, ainda, a inclusdo de
pessoas com cirrose descompensada, Child-Turcotte-Pugh B ou C, para uso do tenofovir alafenamida (TAF),
conforme os critérios estabelecidos no PCDT e apds alteracdo da bula do medicamento no Brasil. Quanto a
gestacdo, amamentacdo e prevencdo da transmissdo vertical, foram apresentados critérios para inicio do
tratamento e da profilaxia em situacdes de indisponibilidade dos exames de HBV-DNA ou HBeAg, a inclusdo
do TAF como alternativa terapéutica ao tenofovir desoproxila (TDF) durante a gestacdo e a amamentacdo e a
exclusdo da obrigatoriedade de acompanhamento das gestantes com hepatite B em pré-natal de alto risco.
Ressaltou-se, ainda, a possibilidade de acompanhamento dessas pessoas integralmente na Atencdo Primaria
a Saude (APS) ou de forma compartilhada com servicos especializados, conforme a complexidade do caso e a
organizacdo da rede local. Para a coinfeccdo pelo HBV e pelo virus da hepatite D (HDV), destacou-se a inclusdo
da realizacdo de carga viral do HDV na 482 semana de tratamento com alfapeginterferona como critério para
manutencdo ou interrupgdo do tratamento, a definicdo de resposta viroldgica parcial e a possibilidade de
tratamento por periodo superior a 96 semanas quando houver resposta virolégica parcial e boa tolerabilidade.
Também foram apresentadas atualizacGes referentes ao monitoramento, a avaliacdo da resposta terapéutica,
a periodicidade de consultas e exames, as reacOes adversas e as interacbes medicamentosas. Apds a
apresentacdo, a representante dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS) solicitou maior
detalhamento da metodologia empregada na atualizacdo do PCDT, especialmente quanto a selecdo dos temas
priorizados, auséncia da pergunta PICO descrita, as fontes utilizadas para fundamentar as recomendacdes e a
participacao dos especialistas no processo de elaboragdo, para auxiliar na transparéncia do processo e no
registro das recomendagdes utilizadas. Em resposta, a coordenadora-geral da CGHV informou que a
atualizacdo teve como ponto de partida o PCDT publicado em 2023 e considerou recomendacgées
internacionais, atualizagdes de bulas, discussGes com especialistas do Comité Técnico Assessor de Hepatites
Virais, além de outros apoiadores, como as Sociedades Brasileiras de Patologia e de Infectologia, Conselho
Federal de Enfermagem, Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), além de consenso entre especialistas na area,. A representante
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) informou que o PCDT foi elaborado com um

método diferente, com maior envolvimento de especialistas, refletindo o contexto da histéria natural da
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doenca, sem prejuizo ao embasamento em evidéncias. Ressaltou o papel importante do Comité Técnico
Assessor na estruturacao e elaboracao desse documento, tornando desafiador detalhar a metodologia nestes
casos. Considerou ser possivel complementar as informacdes no Apéndice referente ao processo de
elaboracdo com informacdes adicionais antes do encaminhamento do documento para seguir a consulta
publica. O especialista presente também corroborou a inclusdo dessas informagdes no apéndice. O
representante do Conasems elogiou a proposta e destacou a necessidade de organizacdo da rede para
implementacdo das recomendacdes, especialmente quanto a dispensacdao dos antivirais, ao acesso aos
exames de monitoramento, a ampliacdo do papel da APS e a capacitacdao dos profissionais de saude. A
coordenadora-geral da CGHV informou que ja estavam sendo realizadas oficinas de cuidado clinico
descentralizado em parceria com estados e municipios, além do desenvolvimento de materiais direcionados
a APS e de ferramenta de suporte a decisdo clinica. Outros representantes do Ministério da Sadde reforcaram
a relevancia das acGes de educacdo permanente e sugeriram a articulacdo das iniciativas de capacitacdo entre
as diferentes dreas do Ministério apds as etapas de consulta publica. Ndo houve consideracdes adicionais.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta

Publica com parecer preliminar favoravel a atualizacido do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Hepatite B e Coinfeccoes.

NOME ORGAO VOTO
Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Luisa da Matta Machado Fernandes SE - 29 suplente Favoravel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Paula Elaine Diniz dos Reis SAES - 22 suplente Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
\Walquiria Cristina Batista Alves Barbosa CNS - Titular Favoravel
Milton Dayrell Lucas Filho ANS - 12 suplente Favoravel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel
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Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Pulmao para encaminhamento

a consulta publica (recomendagdo inicial da Conitec).

Lista de convidados participantes das discussoes:

Nome Instituicao Participagao
Glaucia Teles DGITS/SCTIE/MS Apresentacdo
Mariana Fachi HAOC Apresentagao
Carlos Teixeira HAOC Especialista convidado
Heloisa de Andrade Carvalho FMUSP Especialista convidado
Gustavo Faibischew Prado HAOC Especialista convidado
Sociedade Brasileira de Especialista indicado AMB
Eldsamira Mascarenhas
Oncologia Clinica

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

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou a
proposta de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Pulmao. Informou que a
demanda atende ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011, e que houve alteracdo do formato de Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas para Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, por demanda da Secretaria de
Atencao Especializada a Saude, com o objetivo de incluir orientagdes sobre os esquemas quimioterapicos a
serem preconizados pelo Sistema Unico de Saude. A técnica informou que o Grupo Elaborador responsavel
pelo PCDT é o Hospital Alemdo Oswaldo Cruz. Foram realizadas reunido de pré-escopo, reunido de escopo,
reunido de validacdo de PICO e painel de especialistas. A proposta foi apreciada e aprovada pela 1382 reunido
da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT. Também foi informado que, para a elaboracao, foram revisadas
recomendacdes relacionadas a quimioterapia das Diretrizes Clinicas da Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica (SBOC), da European Society for Medical Oncology (ESMO), do National Comprehensive Cancer
Network, do Instituto do Cancer do Estado de S3o Paulo e do Instituto Nacional de Cancer. Em seguida, a
representante do Grupo Elaborador apresentou o objetivo do documento, que consiste em estabelecer
recomendacdes para diagnodstico, estadiamento, tratamento e acompanhamento de pacientes adultos com
cancer de pulmao. Foram abordados os tipos de cancer de pulmdo de pequenas células e de células nao
pequenas, bem como os critérios de elegibilidade e exclusdao. No diagndstico e estadiamento, foram
apresentadas as principais formas de obtencao de amostras tumorais e a utilizacdo de tomografia, PET-CT e
exames de imagem do cranio, conforme indicagdo clinica. O estadiamento foi apresentado segundo a
classificacdo TNM, em sua nona edigao, e, para o cancer de pulmado de pequenas células, segundo doenca

limitada ou extensa. Destacou-se ainda a importancia da avaliagdo molecular, especialmente para alteragées
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em EGFR e ALK. Quanto ao tratamento, foram apresentadas as modalidades de cirurgia, radioterapia,
gquimioterapia e terapia-alvo, com escolha individualizada conforme tipo histolégico, estadiamento, condicdes
clinicas, capacidade funcional, toxicidade e perfil molecular. Foram abordadas as estratégias terapéuticas para
doenca localizada, localmente avancada e metastatica, incluindo tratamentos neoadjuvantes, adjuvantes,
quimiorradioterapia e cuidados paliativos. Foram destacadas atualizacdes relacionadas a tecnologias
incorporadas ou com alteracdo de uso no SUS, incluindo brigatinibe, durvalumabe, crizotinibe, RT-PCR para
identificacdo de mutacdo do EGFR, procedimentos para estadiamento mediastinal e ampliacdo da indicacdo
do PET-CT para cancer de pulmao de pequenas células. Também foram mencionadas tecnologias avaliadas e
nao incorporadas ou excluidas da proposta. Apds a apresentacdo, a representante da Organizacdo da
Sociedade Civil (OSC) destacou a importancia da atualizacdo do documento e questionou a abordagem da
suspeita diagnodstica, considerando que grande parte dos pacientes é diagnosticada em estégios Il e IV,
sugerindo maior destaque para sinais e sintomas e para a jornada diagndstica. Também questionou o acesso
efetivo ao diagndstico molecular, especialmente as metodologias para identificacdo de alteracbes em EGFR e
ALK, e a disponibilidade de imuno-histoquimica na rede publica. Em relacdo ao erlotinibe e ao gefitinibe,
solicitou maior detalhamento quanto a utilizacdo das tecnologias e a situacao de pacientes que eventualmente
necessitem migrar de um medicamento para outro. Também sugeriu a antecipacdo da abordagem dos
cuidados paliativos no documento, considerando o diagndstico frequente em fases avancadas e metastaticas,
e questionou a possibilidade de inclusdo de informacdes sobre rastreamento. O representante do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) reforcou a necessidade de destacar a questdo da
testagem e do acesso ao diagndstico, ressaltando que o PCDT ndo necessariamente deveria detalhar os fluxos
operacionais, os quais podem ser objeto de documentos especificos. Destacou, ainda, a necessidade de
organizacao dos fluxos nos estados e municipios, considerando a mudanca do formato de DDT para PCDT e a
necessidade de garantir aimplementac¢do das recomendac¢ées na rede. Também apresentou questionamentos
relacionados a utilizacdo do erlotinibe e do gefitinibe. O especialista presente destacou a importancia de
avaliar a disponibilidade dos servicos e dos fluxos para as tecnologias incorporadas, incluindo EBUS, EUS e os
métodos de diagndstico molecular. Ressaltou, ainda, a necessidade de maior detalhamento quanto as
especificacdes dos exames de imagem e sugeriu que o documento destacasse a dispneia como sintoma
relevante no contexto do cancer de pulmao, além da dor, especialmente na abordagem de cuidados paliativos.
Em resposta as consideracgdes, a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude
(SCTIE) informou que diversos pontos poderiam ser ajustados no PCDT, incluindo a ordem das informacgdes, a
complementagao da abordagem da suspeita diagndstica, a posi¢cdo do conteldo sobre cuidados paliativos e o
aprimoramento das informagdes relativas ao monitoramento e a dispneia. Em relagdo ao rastreamento,
informou que o tema vem sendo tratado em discussGes especificas e que outros documentos poderdo
detalhar essa questdo, sem prejuizo da possibilidade de inclusdo de breve referéncia no PCDT. Quanto aos

fluxos de acesso e organizacao da rede, foi ressaltado que esses aspectos dependem de pactuacgdes locais e
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poderdo ser detalhados em documentos municipais, estaduais, regionais ou do préprio Ministério da Saude.
Sobre o0 acesso ao diagndstico molecular, foi informado que o Ministério da Saude reconhece a existéncia de
heterogeneidade na rede de laboratérios no territdrio nacional e que estdao sendo realizados esforcos para
ampliar a oferta, incluindo articulacao com estados e municipios e possiveis contratualiza¢des regionais. Foi
ressaltado que a realizacdo da testagem deve preceder o acesso ao medicamento. Em relacdo ao gefitinibe e
ao erlotinibe, informou-se que o painel de especialistas recomendou o gefitinibe como opcao preferencial,
sem que isso implique na ndao oferta do erlotinibe, e que estdo sendo realizados esforcos para ampliar a
disponibilidade do gefitinibe. O especialista do Grupo Elaborador e da Sociedade Brasileira de Pneumologia
destacou o carater coletivo da construcdo do PCDT e a importancia das incorporagdes de PET-CT, EBUS, EUS,
erlotinibe, gefitinibe, durvalumabe e brigatinibe. Ressaltou a existéncia de uma lacuna relacionada ao acesso
aos métodos de identificacdo das fusGes do ALK, incluindo imuno-histoquimica, hibridizacdo in situ por
fluorescéncia e sequenciamento. Sugeriu, ainda, que a testagem molecular pudesse ser antecipada para
determinados pacientes com doenca localmente avancada, considerando seu potencial impacto na
racionalizacdo do uso do durvalumabe. Em relagdo ao rastreamento, informou que o tema esta sendo objeto
de projeto especifico por parte da Sociedade Médica. A especialista indicada pela Associacdo Médica Brasileira
parabenizou a construcdo do documento e destacou a importancia da incorporacdo do brigatinibe e da
ampliacdo do acesso as tecnologias. Ressaltou os gargalos existentes no diagndstico molecular e a necessidade
de garantir o acesso efetivo a testagem antes da disponibilizacdo dos tratamentos direcionados. Considerou
tecnicamente factivel a utilizacdo e eventual transicdo entre gefitinibe e erlotinibe. Também concordou com
a antecipacao dos cuidados paliativos, ressaltando a importancia de sua integragdo precoce ao cuidado dos
pacientes com cancer de pulmao. A representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES)
informou, ainda, que a atualizacdo do PCDT n&o se limita a oferta dos medicamentos, abrangendo também a
atualizacdo dos procedimentos relacionados ao diagndstico, estadiamento e tratamento. Foi informado que
o procedimento para testagem de EGFR, ja incorporado, encontra-se em tramitacdo para sua oferta, e que
também estdo sendo atualizados procedimentos relacionados a cirurgia minimamente invasiva em cirurgia
toracica, incluindo procedimentos realizados por video. Outro especialista parabenizou a construcdo coletiva
do documento e ressaltou a importancia da efetiva implementagdo dos imunoterapicos, destacando o
potencial beneficio clinico do durvalumabe e de outras estratégias de imunoterapia. A especialista em radio-
oncologia também parabenizou a proposta, destacando a inclusdo dos imunoterapicos e o estabelecimento
da radioterapia estereotdxica para o cancer de pulmao.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta

Publica com parecer preliminar favoravel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Pulmao.

NOME ORGAO VOTO
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Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Luisa da Matta Machado Fernandes SE - 292 suplente Favoravel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favordvel
Paula Elaine Diniz dos Reis SAES - 22 suplente Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
\Walquiria Cristina Batista Alves Barbosa CNS - Titular Favoravel
Milton Dayrell Lucas Filho ANS - 12 suplente Favordvel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favordvel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favordvel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel

Apreciagdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor crdnica para

encaminhamento a consulta publica (recomendagao inicial da Conitec).

Lista de convidados participantes das discussoes:

Nome Instituicao Participacao
Klébya de Oliveira DGITS/SCTIE/MS Apresentacado
Ludmila Gargano HAOC Apresentacgao

Sociedade Brasileira para o Especialista indicado AMB
Cecilia Daniele de Azevedo Nobre

Estudo da Dor

Universidade Federal do Rio Especialista convidado
Hougelle Simplicio

Grande do Norte

Origem da demanda: Incorporacdo de tecnologia — estimulador da medula espinhal para o tratamento de dor
cronica, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude (Portaria SECTICS/MS n° 82, de 7 de outubro de
2025).

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) realizou uma
breve contextualizacdo da demanda de atualizacao do Protocolo, originada da incorporagao do estimulador
da medula espinhal para o tratamento da dor crénica, conforme disposto na Portaria SECTICS/MS n2 82/2025.
Na sequéncia, a representante do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) apresentou a proposta de Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica, cujo objetivo é estabelecer recomendacgbes para o

diagndstico, o tratamento e o acompanhamento das pessoas com dor crbnica, incluindo critérios de
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elegibilidade e orientacdes para utilizacdo do estimulador da medula espinhal. A dor crénica foi definida como
aquela com duracao igual ou superior a trés meses, podendo ser primaria ou secundaria a uma condicao
conhecida e envolver mecanismos nociceptivos, neuropaticos, nocipldsticos ou mistos. Destacou-se que o
diagndstico deve ser clinico-biopsicossocial e centrada na pessoa, contemplando anamnese, exame fisico
direcionado, avaliacdo do impacto funcional, identificacdo do mecanismo predominante e investigacdo de
sinais de alerta. Os exames complementares devem ser solicitados conforme a hipdtese diagndstica,
considerando o contexto clinico. Em relacdo aos critérios de elegibilidade, devem ser incluidas no PCDT as
pessoas com dor cronica ha pelo menos trés meses. Especificamente para o uso de naproxeno, sdo elegiveis
pacientes com osteoartrite de joelho ou quadril. Além disso, existem critérios especificos para o estimulador
da medula espinhal. Os critérios de exclusdo abrangem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacao
aos medicamentos e as demais tecnologias em saude previstas no Protocolo. Para a estimulagdo da medula
espinhal critérios de exclusdo adicionais devem ser considerados. Ressaltou-se que a elegibilidade deve
considerar simultaneamente o diagndstico, a probabilidade de beneficio, a seguranca do procedimento e a
capacidade do paciente de utilizar adequadamente o dispositivo. A abordagem terapéutica é multimodal,
individualizada e orientada pelo mecanismo predominante da dor, pela condicdo clinica, pela resposta ao
tratamento e pelas preferéncias do paciente, tendo como objetivos a reducdo da dor e a melhora da
funcionalidade, autonomia e qualidade de vida. O tratamento contempla educacdo e autocuidado, atividade
fisica, exercicios terapéuticos, fisioterapia, reabilitacdo, abordagens psicoldgicas, e cuidados paliativos,
guando indicados. O tratamento medicamentoso inclui analgésicos, anti-inflamatdrios, antidepressivos,
anticonvulsivantes e opioides em situag¢Oes selecionadas. Quanto aos opioides, recomendou-se o uso da
menor dose eficaz pelo menor tempo necessadrio, sempre no contexto de tratamento multimodal. O
estimulador da medula espinhal foi apresentado como uma tecnologia de neuromodulacdo destinada a
pacientes selecionados com dor crénica refratdria predominantemente neuropatica, apds falha do tratamento
conservador multimodal otimizado. O procedimento consiste naimplantagao de eletrodos no espaco epidural,
conectados a um gerador de pulsos, e deve ser realizado e acompanhado em servigo especializado, por equipe
com experiéncia em dor e neuromodulacdo. O monitoramento deve abranger a avaliacdo continua da
intensidade da dor, funcionalidade, atividades didrias, qualidade de vida, adesdo e eventos adversos, com
acompanhamento longitudinal e multiprofissional. Exames laboratoriais e de imagem devem ser solicitados
conforme indicagdo clinica e necessidade de diagndstico diferencial. No acompanhamento dos pacientes
submetidos a estimula¢do da medula espinhal, devem ser avaliados o beneficio clinico e o funcionamento do
dispositivo, com reprogramag¢do quando necessaria e revisdo da bateria anualmente ou segundo a
necessidade clinica. Ademais, o cuidado da dor crénica requer a articulagao entre os diferentes niveis da Rede
de Atencdo a Saude. Ressaltou-se que a indicacdo, a implantacdo, a programacdo, a reprogramacao e o
acompanhamento especifico do estimulador da medula espinhal devem ocorrer em servigos especializados,

por equipes capacitadas e experientes em neuromodulagdo. Apds apresentacdo, a representante dos Ndcleos
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de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) questionou de que forma as diretrizes identificadas na revisdo
foram incorporadas ao processo de atualizacdo do documento e se houve avaliacdo de sua qualidade
metodoldgica. Em resposta, as representantes do Grupo Elaborador informaram que a busca por diretrizes
teve como objetivo verificar a necessidade de atualizacdo de outros aspectos do Protocolo, para além
daqueles relacionados a tecnologia incorporada. Contudo, ndo foram encontradas evidéncias que
justificassem alteracdes adicionais no documento. Dessa forma, nao foi realizada avaliacdo de qualidade
metodoldgica das diretrizes que ndo subsidiaram modificagdes no texto. Nesse sentido, a representante do
NATS solicitou que essas informacgGes fossem melhor descritas no documento. Em relacdo aos aspectos
clinicos, questionou sobre a inclusdo de pacientes com fibromialgia, e os critérios para utilizacdo do
estimulador medular, bem como a ndo realizacdo de pré-teste antes da indicacdo dessa tecnologia em saude.
A representante do Grupo Elaborador informou que o pré-teste ndo foi recomendado, apés discussdao com
especialistas, e que o uso do estimulador medular esta indicado apenas para pacientes com componente
predominantemente neuropatico e que tenham apresentado refratariedade ao tratamento multimodal
otimizado, caracterizada pela auséncia de resposta documentada a pelo menos duas op¢des medicamentosas,
associadas, quando aplicavel, a tratamentos ndo medicamentosos. Sobre os pacientes com fibromialgia, a
representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude (SCTIE) informou que eles estdo
incluidos no PCDT. Na sequéncia, o representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) destacou a relevancia das informacdes metodoldgicas e a importancia de que, durante a
atualizacdo de diretrizes clinicas, as recomendacGes sejam revisadas a luz das evidéncias mais recentes.
Também enfatizou a necessidade de fortalecimento das abordagens multimodais e ndo medicamentosas para
o tratamento da dor crénica, bem como o papel do cuidado farmacéutico no acompanhamento dos pacientes.
O especialista presente reforcou que pacientes com fibromialgia ndo sao elegiveis para estimulagdo medular,
destacando que a indicacdo da tecnologia em saude deve observar critérios clinicos especificos de
elegibilidade. Ressaltou ainda a evidéncia de custo-efetividade da estimulacdo medular em diferentes paises
e informou que centros brasileiros participardo de registro internacional para gera¢do de dados sobre eficacia
e custos relacionados a tecnologia. Por fim, a especialista indicada pela Associagdo Médica Brasileira (AMB)
reforcou que a fibromialgia é caracterizada como quadro de dor nociplastica e destacou a necessidade de
avaliacdo criteriosa dos pacientes candidatos a estimulagdo medular. Salientou que a tecnologia em saude
constitui alternativa relevante para casos de dor neuropatica refrataria, contribuindo para melhoria da
qualidade de vida e redugdo de internagées. Adicionalmente, mencionou a bomba intratecal como potencial
tema para futuras discussdes relacionadas ao tratamento da dor em pacientes oncolégicos e em cuidados
paliativos.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta

Publica com parecer preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor

Crdnica.
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NOME ORGAO VOTO
Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Luisa da Matta Machado Fernandes SE - 22 suplente Favordvel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Paula Elaine Diniz dos Reis SAES - 22 suplente Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
\Walquiria Cristina Batista Alves Barbosa CNS - Titular Favoravel
Milton Dayrell Lucas Filho ANS - 12 suplente Favordvel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favordvel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favordvel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favordvel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favordvel
Veronica Colpani NATS - Titular Favordvel
Uodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favordvel

Apreciagao inicial da atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia e Prevengao
de Eventos Cardiovasculares Aterosclerdticos para encaminhamento a consulta publica (recomendagao

inicial da Conitec).

Lista de convidados participantes das discussoes:

Nome Instituicao Participagao
Meline Kron DGITS/SCTIE/MS Apresentacdo
Tassiane Cristine Santos de Paula HAOC Apresentagao
Layssa Andrade Oliveira HAOC Participacao

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

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Salude apresentou o contexto
de elaboracdo da proposta, destacando-se que a atualizacdo atende ao disposto no Decreto n? 7.508, de 28
de junho de 2011, e tem como referéncia o PCDT vigente, publicado pela Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n?
8, de 30 de julho de 2019. A elaboracdo da proposta contou com a participacdo do Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (NATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC), tendo sido realizada reunido de
escopo em 17 de marco de 2023, com participacdo de especialistas, metodologistas, representantes de
sociedade médica e representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE), da

Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) e da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS).
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Também foi realizada reunido para definicdo das perguntas de pesquisa segundo a estratégia PICO, em 27 de
julho de 2023. A proposta de atualizacao foi posteriormente apreciada pela Subcomissao Técnica de Avaliacao
de PCDT em 21 de julho de 2026 e em 18 de agosto de 2026. Foi ainda apresentado o histdrico de avaliagdes
de tecnologias em saude para o tratamento da dislipidemia e reducdo do risco cardiovascular, destacando-se
a ndo incorporacao da ezetimiba para reducdo do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto
risco cardiovascular, conforme Relatdrio de Recomendacdo n? 1069/2025 e Portaria SCTIE/MS n2 100/2025;
a ndo incorporacao da rosuvastatina para reducdo do risco cardiovascular em individuos com alto e muito alto
risco cardiovascular, conforme Relatdrio de Recomendacdo n? 108/2025 e Portaria SCTIE/MS n2 99/2025; e a
nao incorporacao da lomitapida para o tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigdtica, conforme
Relatério de Recomendacgdo n2 790 e Portaria SECTICS/MS n2 02/2023. A representante do Grupo Elaborador
apresentou os conflitos de interesse, informando que a Dra. Grazia Maria Guerra declarou ser membro da
Diretoria Cientifica do Multiprofissional da Sociedade Brasileira de Hipertensdo, enquanto os demais autores
declararam ndo possuir conflitos de interesse relacionados a matéria apresentada. Em seguida, foi
apresentado o objetivo do documento, que consiste em oferecer recomendacdes para o diagndstico,
tratamento e acompanhamento de pacientes com dislipidemia, bem como para a prevencdo de eventos
cardiovasculares aterosclerdticos, no ambito do Sistema Unico de Satude. Quanto aos aspectos clinicos, foi
informado que a dislipidemia corresponde a alteracGes nas concentraces plasmaticas de lipoproteinas e
fracdes lipidicas, podendo apresentar causas primdrias, de origem genética, ou secundarias, relacionadas,
entre outros fatores, aos modos de vida. Destacou-se que a dislipidemia constitui importante fator de risco
para doenca cardiovascular aterosclerética, abrangendo doenca coronariana, cerebrovascular, arterial
periférica e aterosclerose da aorta e das artérias abdominais. Foi apresentada a relacdo entre o aumento do
LDL-c, a inflamacgdo vascular cronica e a formacao e progressao das placas ateroscleroéticas, podendo culminar
em obstrucdo arterial e eventos cardiovasculares. Foram também apresentados dados epidemiolégicos
referentes a carga global e nacional das doencas cardiovasculares ateroscleréticas, bem como os principais
fatores de risco associados, incluindo dislipidemia, diabetes melito, hipertensao arterial sistémica, obesidade,
sedentarismo ou inatividade fisica, tabagismo, predisposicdo genética e alimentacdo rica em gorduras
saturadas, gorduras trans e carboidratos refinados. No diagndstico, foi destacada a avaliagdo do perfil lipidico,
contemplando colesterol total, HDL-c e triglicerideos. Para avaliacdo do risco de eventos cardiovasculares,
foram apresentadas estratégias diferenciadas conforme a faixa etaria e as condig¢des clinicas dos individuos,
incluindo a utilizacdo da calculadora HEARTS/OPAS/OMS para individuos entre 40 e 74 anos, considerando a
presencga ou auséncia de doenca cardiovascular aterosclerética, doenca renal cronica e diabetes melito tipo 2,
além de sexo, idade, tabagismo, colesterol total e pressado arterial sistélica. Para individuos com menos de 39
anos e aqueles com 75 anos ou mais, foi apresentado o escore PREVENT, que considera, entre outros fatores,
uso de estatinas, indice de massa corporal e taxa de filtracdo glomerular estimada. Também foram abordados

os critérios para investigacdo de hipercolesterolemia familiar, incluindo niveis elevados de colesterol total,
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utilizacdo do escore clinico Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) e possibilidade de teste genético quando
disponivel. Em relacdo aos critérios de elegibilidade, foi apresentada a inclusdo de individuos com 18 anos ou
mais com diagndstico de dislipidemia ou hipercolesterolemia familiar ou classificados como portadores de
risco cardiovascular moderado, alto, muito alto ou extremo. Foram detalhados critérios adicionais para
utilizacdo da genfibrozila em pacientes intolerantes ou refratdrios ao tratamento com estatinas, considerando
os niveis de triglicerideos, HDL-c, resposta ao tratamento dietético e confirmacao laboratorial. Para uso dos
fibratos (fenofibrato, ciprofibrato, etofibrato e bezafibrato) sdo incluidos pacientes com niveis de triglicerideos
superiores a 500 mg/dL, com objetivo de prevencdo de pancreatite. Como critério de exclusdo, foram
considerados pacientes que apresentem intolerdncia, hipersensibilidade ou contraindicacdes aos
medicamentos preconizados pelo Protocolo. Quanto ao tratamento ndo farmacoldgico, foram destacadas as
medidas relacionadas a pratica de atividade e exercicio fisico, cessa¢do do tabagismo e do consumo de alcool,
adocdo de alimentac¢do adequada e saudavel e estimulo ao autocuidado. No tratamento farmacolégico, foram
apresentadas as metas terapéuticas de LDL-c e ndo HDL-c, de acordo com a classificacdo do risco
cardiovascular, bem como os percentuais esperados de reducdo do LDL-c. Para individuos de baixo risco, foi
apresentada meta de LDL-c inferior a 115 mg/dL; para risco intermediario, inferior a 100 mg/dL; para alto
risco, inferior a 70 mg/dL; para muito alto risco, inferior a 50 mg/dL; e para risco extremo, inferior a 40 mg/dL.
As metas de ndo HDL-c apresentadas foram, respectivamente, inferiores a 145 mg/dL, 130 mg/dL, 100 mg/dL,
80 mg/dL e 70 mg/dL, com reducdo esperada do LDL-c de pelo menos 30% nos individuos de baixo e
intermediario risco e de pelo menos 50% nos individuos de alto, muito alto e extremo risco. Foram
apresentadas as estatinas disponiveis no SUS e sua classificacdo segundo a intensidade de redugdo do LDL-c:
baixa intensidade (sinvastatina 10 mg e pravastatina sédica 10 mg a 20 mg; intensidade moderada
(atorvastatina calcica 10 mg a 20 mg, sinvastatina 20 mg a 40 mg e pravastatina sddica 40 mg a 80 mg) e alta
intensidade (atorvastatina calcica 40 mg a 80 mg). Também foram relacionados os medicamentos e
respectivas apresentacdes preconizados pelo Protocolo: atorvastatina, bezafibrato, ciprofibrato, etofibrato,
fenofibrato, genfibrozila, pravastatina e sinvastatina. Na sequéncia, foi apresentado o fluxograma proposto
para o tratamento dos pacientes com dislipidemia e daqueles classificados com risco cardiovascular
moderado, alto, muito alto e extremo, contemplando a organizagdo das estratégias terapéuticas conforme a
classificacdo de risco e as metas estabelecidas. Em relagdo ao monitoramento, foi apresentada a periodicidade
recomendada para acompanhamento dos pacientes: o perfil lipidico, incluindo colesterol total, triglicerideos,
HDL-c e LDL-c, devera ser avaliado no diagndstico, quatro semanas apds o inicio do tratamento ou apds
alteragGes nas doses de estatinas ou no tratamento e, uma vez atingidas as metas lipidicas, anualmente; a
fungdo hepdtica e muscular devera ser avaliada no inicio do tratamento, apds seis meses e sempre que houver
alteracdo da dose ou associacdo de medicamentos que possam aumentar o risco de toxicidade; o peso devera
ser monitorado em cada consulta, assim como a pressao arterial; a estratificacdo do risco cardiovascular

devera ser realizada no inicio do tratamento e, para pessoas entre 40 e 74 anos, anualmente; e glicemia e
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hemoglobina glicada deverdo ser avaliadas no diagndstico e a cada seis meses. Por fim, foram apresentados
aspectos relacionados a gestdo e ao controle do tratamento, destacando-se a necessidade de observancia dos
critérios de inclusdo e exclusado, da duracdo e monitorizacao do tratamento, da verificacdao periddica das doses
prescritas e dispensadas, da adequacdo do uso dos medicamentos e do acompanhamento pds-tratamento.
Ressaltou-se ainda a necessidade de avaliacdo periddica da eficacia terapéutica e do desenvolvimento de
toxicidade aguda ou crénica nos pacientes com dislipidemia ou risco cardiovascular moderado, alto ou muito
alto, bem como a consulta a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente para
identificacdo do componente da Assisténcia Farmacéutica ao qual pertencem os medicamentos preconizados
pelo Protocolo. Apds a apresentacdo, a especialista presente sugeriu o aprimoramento da redacgao referente
a estratificacdo do risco cardiovascular, com a inclusdo de informacgdes sobre os escores e calculadoras de
risco utilizados no Protocolo, incluindo o escore PREVENT e as demais ferramentas mencionadas. Destacou a
importancia de instrumentalizar o leitor quanto a utilizacdo dessas ferramentas, de modo a possibilitar uma
definicdo mais clara dos pacientes classificados como de alto, muito alto e extremo risco cardiovascular. Em
relacdo a segunda figura apresentada, que sistematiza as indicacdes terapéuticas, observou que seria
importante contemplar as demais classes terapéuticas incluidas no Protocolo, uma vez que a representacao
apresentada poderia ndo contemplar adequadamente todas as estatinas disponiveis. A representante da
SCTIE respondeu que ha limitacdes para a reproducdo integral de algumas ferramentas de estratificacdo de
risco em razao de direitos autorais. Informou, ainda, que houve discussdo com a SAPS acerca das calculadoras
de risco cardiovascular e que a recomendacdo do Ministério é acerca do uso da calculadora HEARTS, que nao
inclui pacientes com menos de 40 anos e mais de 74 anos. A representante da SAPS ressaltou a utiliza¢ao do
PREVENT para os grupos etarios previstos no PCDT e destacou que existem evidéncias favoraveis a utilizacao
da estratégia HEARTS, considerando sua facilidade de aplicagdo, a utilizacdo de exames disponiveis na pratica
clinica e sua capacidade de estratificacdo do risco, além de estar calibrada para a populacdo brasileira. Na
sequéncia, a representante dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Sadde (NATS) questionou os critérios
referentes aos pacientes com hipercolesterolemia familiar, considerando a possibilidade de esses pacientes
apresentarem respostas distintas ao tratamento com estatinas. Questionou a necessidade de aprimorar a
redacdo do PCDT quanto a avaliagdo do alcance das metas terapéuticas e ao acompanhamento desses
pacientes. Também questionou quais seriam as alternativas disponiveis para os pacientes que nao
alcangassem a redugdo de 50% do LDL-c prevista para determinados grupos de risco, incluindo a possibilidade
de adoc¢do de medidas dietéticas mais intensivas ou outras estratégias especificas. A representante da SCTIE
comentou que, como a recomendacdo da Conitec foi desfavordvel a incorporagdo de medicamento para esta
indicacdo, o PCDT nao contempla condutas especificas para pacientes com hipercolesterolemia familiar, sendo
incluida redacdo de que essa populagdo possui um perfil de alto risco, o que pode ser apresentado de maneira
mais explicita no texto do PCDT. A representante do NATS pontuou que a literatura disponivel sobre as

estratégias terapéuticas para esse grupo é restrita, apontando a importancia de que o PCDT estabeleca o fluxo
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de acompanhamento desses pacientes no sistema de saude, ainda que se trate de uma populacao
numericamente reduzida. O representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) destacou que as discussOes relacionadas as incorporacdes de tecnologias foram complexas e
ressaltou a necessidade de fortalecer a implementacdo das recomendacdes do PCDT, especialmente no
ambito da Atencdo Primdria a Saude. Considerou que a proposta apresentada é robusta e contempla as
necessidades de assisténcia aos pacientes no SUS. Ressaltou, entretanto, que a implementacao do Protocolo
constitui um desafio e demandara maior atuagao dos médicos e dos demais profissionais da equipe de saude
no acompanhamento e monitoramento dos pacientes. Destacou, portanto, a importancia de que, além da
elaboracdo do documento, sejam consideradas estratégias para sua efetiva implementacdo nos servicos de
saude.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta

Publica com parecer preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Dislipidemia e Prevencdo de Eventos Cardiovasculares Ateroscleroéticos.

NOME ORGAO VOTO
Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Luisa da Matta Machado Fernandes SE - 22 suplente Favordvel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Paula Elaine Diniz dos Reis SAES - 292 suplente Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
\Walquiria Cristina Batista Alves Barbosa CNS - Titular Favoravel
Milton Dayrell Lucas Filho ANS - 12 suplente Favoravel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favordvel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favordvel
Verdnica Colpani NATS - Titular Favoravel
Uodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel

Declaracdo de Conflitos de Interesse

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

imparcialidade das deliberagdes.
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Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI/MS

Luciana Holtz de Camargo Barros

Instituto Oncoguia
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