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Ata da 322 Reuniao da CONITEC
4 e 5 de fevereiro de 2015

4 de fevereiro de 2015

Assinatura da ata da 312 Reunidao da CONITEC. A ata foi assinada pelos membros do plenario da

CONITEC presentes a reunido.

Apreciacdo inicial do marcapasso diafragmadtico para paralisia diafragmatica (MCD), por
demanda da Secretaria de Atenc¢do a Saude/MS. O tema foi apresentado por especialista da
USP/SP, que esclareceu que esse tipo de marcapasso possui duas indicacdes clinicas principais: a
lesdo medular alta (acima de C3) e a hipoventilagdo central congénita (Sindrome de Ondine).
Existem quatro modelos de marcapassos, sendo que um Unico deles (Avery) tem registro na
Anvisa. Os pregos internacionais do marcapasso Avery sdao da ordem de 22.000 délares, sendo
qgue, no Brasil, o mesmo modelo é comercializado por cerca de 390.000 reais. A implantacdo do
MCD requer nervos frénicos intatos e procedimento cirurgico de média complexidade. Os
eletrodos sdo acoplados a um sistema de radiofrequéncia, que prové os impulsos elétricos para a
movimentacdo do diafragma e manutencdo dos movimentos respiratérios. O beneficio esperado,
guando a indicagdo é correta, é de grande relevancia para a qualidade de vida do paciente, que de
outra forma se restringiria ao leito, recebendo ventilagdo mecanica convencional durante todo o
tempo de vida que lhe resta. Com essa tecnologia, o paciente pode ficar independente da
ventilacgdo mecanica, por muitos periodos do dia, melhorando sua autonomia e,
consequentemente, ganhando em qualidade de vida. Os estudos existentes sdo retrospectivos,
com pequeno numero de pacientes, ou prospectivos controlados, com maior numero de
pacientes, mas ndo sdo randomizados. A baixa qualidade de evidéncia se explica em razao da
dificuldade de recrutamento de pacientes elegiveis para realizar esse tipo de estudo. Discussao:
Houve consenso do plenario em relacdo a importancia do MCD ser ofertado aos pacientes no SUS;
no entanto, ressaltou-se a necessidade de complementar o relatério com informagdes sobre

os beneficios esperados com a incorporacgdo dessa tecnologia para esses grupos de pacientes, de
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incluir a estimativa de nimero de pacientes/ano que dela necessitariam e estimar o impacto
orcamentdrio, além dar inicio a elaboragdo de um protocolo de uso do MCD. Recomendagao: Os

membros da CONITEC presentes recomendaram pautar hovamente o tema com as informacoes

solicitadas.

Apreciacao inicial do ceftriaxona 500 mg para do tratamento da gonorreia resistente a
ciprofloxacina e Apreciagdo inicial do PCDT de Infec¢6es Sexualmente Transmissiveis (IST), por
demandada Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS). No caso da incorporagdo da ceftriaxona 500
mg, a especialista da area técnica demandante informou que se trata de uma medida cautelar
para mitigar a resisténcia do gonococo a ceftriaxona, que ja ocorre em alguns estados brasileiros.
A ceftriaxona ja estd disponivel na RENAME nas apresentag¢des de 125mg e 250mg. A introdugdo
da nova apresentacdo tem o objetivo de ofertar um novo tratamento eficaz para a gonorreia e
assim retardar a expansdao da resisténcia aos antibidticos atualmente disponiveis para essa
finalidade. Foi esclarecida a necessidade da realizacdo de cultura bacteriana para avaliar a
resisténcia e monitorar as falhas terapéuticas. O PCDT de Atencdo Integral as Pessoas com IST
prevé a substituicdo da apresentacao de 250mg pela de 500mg de ceftriaxona e recomenda a
substituicdo das quinolonas pela ceftriaxona 500 mg IM em dose Unica, como primeira op¢cao em
Minas Gerais, Rio de Janeiro e S3ao Paulo, frente a identificacdo de resisténcia as quinolonas,
superior a 5% . Assim, a proposta é o uso de ceftriaxona 500mg IM em gestantes e menores de 18
anos, a substituicdo seletiva da ciprofloxacina pela ceftriaxona,onde a falha terapéutica for
superior a 5%, nos estados do Rio de Janeiro, Minas Gerais e S3o Paulo. No entanto, o Protocolo
ndo trata exclusivamente de gonorreia, mas de todas as IST, assim, outras tecnologias de diagnose

e de tratamento também deverdo ser avaliadas. Recomendag¢do: Os membros da CONITEC

presentes recomendaram pautar novamente o tema com maiores informacdes sobre os

medicamentos propostos no PCDT, entre os quais aqueles que ja estdo disponiveis no SUS

(RENAME), verificando se os mesmos possuem registro na ANVISA e gue medicamentos e

apresentacoes devem ser incluidos. Uma reunido com a subcomissdo de PCDT e a area técnica foi

marcada visando a avaliacdo global do protocolo de IST.

Apresentacdo das sugestoes da consulta publica do tema:

e Apreciacao do Teste Qualitativo para deteccdao de Fibronectina Fetal para diagndstico de

parto prematuro demandada pela Koplast Ltda. A consulta publica resultou num total de 5
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contribuicdes, sendo uma contribuicdo da empresa fabricante da tecnologia, que ressaltou a
importancia da incorporacdo do teste, mas admitiu ter apresentado um desenho de estudo
com limita¢des. Uma outra, da Febrasgo, sociedade médica, que solicitou uma reconsideracao
do pedido de incorporagdo, sob uma nova proposta de avaliacdo (PICO). E outras trés:
instituicdo de ensino, Secretaria Estadual de Saude (SES-SP) e instituicdo de saude (hospital), a
favor da incorporacdo. Entretanto, ndo foram apresentadas novas evidéncias. Ainda foi
observado que, além das limitacdes dos estudos e da incerteza dos beneficios com o uso do
teste isolado, o fabricante ainda enviou uma proje¢ao do impacto or¢camentdrio considerada

incorreta (vide relatdrio). Recomendagao: Os membros da CONITEC presentes deliberaram por

unanimidade n3o recomendar a incorporacdo do teste qualitativo para deteccdo da

Fibronectina Fetal para diagndstico de parto prematuro. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n? 105/2015. A recomendacdo sera encaminhada para decisdo final do Secretério

da SCTIE.

5/2/2015

Informe: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Bexiga Hiperativa demandada pela
Secretaria de Atencdo a Saude/MS. A Subcomissdo de PCDT apreciou o PCDT da Bexiga
Hiperativa, tendo observado que a bexiga hiperativa é uma sindrome caracterizada principalmente
pela urgéncia miccional, com ou sem incontinéncia, e ndo uma doenca com CID especifico; que as
causas da bexiga hiperativa podem ser tanto neurogénicas quanto nao neurogénicas; que a
minuta do PCDT apresentada pelo grupo elaborador se restringia ao uso de medicamentos
antimuscarinicos no tratamento da bexiga hiperativa, o que contraria a integralidade assistencial.
Assim, sugeriu o encerramento da presente proposta e a elaboracdo de nova proposta,
contemplando outras tecnologias e populacdes-alvo. Para essa elaboracdo, foi solicitada a

contribuicdo das entidades CFM,CONASS e ANS. Recomendag¢dao: Os membros da CONITEC

concordaram com o encerramento da apreciacdo do PCDT para Bexiga Hiperativa, como também

dos processos de analise dos medicamentos (oxibutina, solifenacina, darifenacina e tolterodina).
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Apreciacao inicial do medicamento penicilina para a prevenc¢ao da sifilis congénita, demandada
pela Secretaria de Vigilancia em Satide/MS. O tema foi apresentado por técnico do DGTIS, que
informou que a qualidade dos estudos identificados é de moderada a baixa. Apesar disso, os
estudos demonstraram que a penicilina foi altamente eficaz (grande magnitude) na cura da
doenca na gestante e na prevencdo da sifilis congénita, pois é o Unico antibidtico ativo contra a
sifilis que ultrapassa a barreira placentaria e consegue tratar a gestante e o feto. No entanto, ha
preconceito entre profissionais de saude, porém nao respaldado em evidéncias, que as reacdes
adversas a penicilina seriam frequentes e muito severas. Os estudos mostram que cerca de 90%
dos doentes toleram tratamentos com penicilina sem qualquer reacdo. As reacdes quando
ocorrem em sua maioria sdo leves. As reacdes anafilaticas sdo felizmente raras e podem ser
prevenidas. As diretrizes e protocolos nacionais e internacionais de tratamento das reagdes
anafilaticas mostraram que a adrenalina é o medicamento de primeira escolha e deve ser utilizado
0 mais rapido possivel nos casos de suspeita de anafilaxia. E facil de aplicar e tem excelente perfil
de seguranca, quando administrado pela via intramuscular e em doses adequadas. Algumas
consideragdes foram apresentadas pela area técnica da SVS, de que somente 54% das Unidades
Basicas de Saude administram a penicilina, pois os profissionais receiam a ocorréncia de reacdes
anafilaticas e alegam ndo ter os equipamentos necessarios para o tratamento de emergéncia,
além do Conselho Federal de Enfermagem, que tem orientado os profissionais enfermeiros a ndo
aplicar injegdes de penicilina em unidades em que nao exista material de UTI para tratamento de
parada cardiovascular, o que inviabiliza na pratica a aplicagdo do medicamento na maioria das
unidades ambulatoriais do pais. O plendrio, & vista das evidéncias concluiu que a seguranca do
medicamento é muito alta e que é imprescindivel para o tratamento das gestantes com infec¢ao

por sifilis. Recomendag¢ao: Os membros da CONITEC presentes, por unanimidade, deliberaram por

recomendar a manutencdo da incorporacdo da penicilina benzatina na prevencdao da Sifilis

Congénita durante a gravidez. A matéria serd disponibilizada em Consulta Publica.

Apresentacao das sugestdes da consulta publica dos temas:

e Apreciacdao do uso da oxigenagao extracorpdrea no suporte de pacientes com insuficiéncia
respiratdria grave — ECMO, por demanda da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo. A

Consulta Publica resultou num total de 21 contribui¢des, sendo 13 de profissionais da saude.
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Entre estas, duas colaboraram com a discussdo que consta no relatério submetido a Consulta
Publica, em especial a que foi elaborada por profissional da Unidade de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (UATS) da Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre. Discussdo: O
plenario considerou que a série de evidéncias apresentadas indica que a eficacia e seguranca
da tecnologia precisam ser mais bem estudadas e que ndo ha solidez para tomar a decisdo
sobre sua incorporagdo. Com relacdo a aplicabilidade do uso da ECMO em criancas, foi dito
gue a certeza do beneficio é maior, mas o mesmo nao ocorre com relagdo ao uso em adultos.
O Plendrio salientou que, por se destinar a um grupo muito restrito de pacientes, é dificil
conduzir um estudo clinico cego e randomizado para avaliar a ECMO, e que assim ndo haverd
estudo com alto nivel de evidéncia. Assim, foi sugerido que inicialmente seja realizado o uso
tutelado da ECMO, por um periodo de tempo determinado, com critérios de inclusdo e
exclusdo bem definidos, restrito a alguns centros de reconhecida expertise. Isso permitiria
obter dados mais sélidos e aplicagdes adequadas da tecnologia. Assim, ficou definido elaborar
os protocolos de uso em criancas e em adultos, apds consulta a SAS; convidar especialistas
para contribuirem na discussao; solicitar ao Conselho Federal de Medicina a analise quanto a
ECMO ser um procedimento experimental ou ndo e propor o “uso tutelado” da tecnologia, por

tempo determinado (1 ano) e em centros especificos. Recomendagdo: Os _membros da

CONITEC presentes recomendaram pautar novamente o tema com as informacodes solicitadas.

e Apreciacao de fumarato de formoterol diidratado + budesonida para o tratamento da asma,
por demanda da Astrazeneca Brasil Ltda. A Consulta Publica resultou num total de 7
contribuicGes: 4 relataram experiéncias pessoais como paciente/responsavel e 3 colaboraram
com conhecimento técnico-cientifico. Todas as contribuicdes foram a favor da incorporacao da
apresentacdo em aerossol dos medicamentos no SUS proposta, devido a necessidade de
ampliacdo do arsenal terapéutico no SUS, entretanto ndo hd superioridade clinica dessa
apresentacdo em relacdo a apresentacdo ja disponivel. Nao foram apresentadas novas
evidéncias clinicas a consulta publica, e o novo preco proposto pela empresa nao alterou a
primeira avaliacdo, que observou que o preco proposto é maior ao da apresentacdo ja

disponivel. Recomendag¢do: Os membros da CONITEC presentes deliberaram por nao

recomendar a incorporacdo da associacdo de budesonida 200mcg/ formoterol 6mcg em
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suspensdo aerossol para o tratamento da asma. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n@

106/2015. A recomendacgédo sera encaminhada para decisdo final do Secretério da SCTIE.

e Apreciacao do abatacepte subcutdneo para o tratamento de artrite reumatoide em 12 linha
com bioldgicos apds falha a MMCDs sintéticos, por demanda da BristolMyers Squibb
Farmacéutica S.A. A Consulta Publica resultou num total de 3 contribui¢des, que englobavam
0 aumento do acesso ao tratamento com a forma de administracdo subcutdnea (SC) e a
contestacdo quanto a avaliacdo da eficacia e o impacto orcamentario do abatacepte SC. Foi
esclarecido que o relatdrio se baseou nas evidéncias cientificas apresentadas, e os estudos
disponiveis, até o momento, ndo mostram superioridade estatistica de nenhum medicamento
bioldgico sobre outro e, portanto, a diferenga de eficacia considerada pode ser atribuida a
mera casualidade. Em relacdo ao impacto orcamentario, esse depende de quais medicamentos
deixariam de ser utilizados para a entrada do abatacepte SC, visto que seu custo é inferior ao
adalimumabe e etanercepte e superior ao certolizumabe, infliximabe e golimumabe. Assim,
ndo ha evidéncias cientificas que comprovem superioridade do abatacepte SC, em relagao aos
demais anti-TNF que justifiguem a sua incorporag¢do nessa segunda etapa de tratamento (22

linha terapéutica, apds falha a MMCDs sintéticos). Recomendag¢ao: Os membros da CONITEC

presentes deliberaram por ndo recomendar a incorporacao do abatacepte subcutaneo para a

segunda etapa do tratamento (a chamada pelo demandante de 12 linha de bioldgicos) da

artrite reumatdide moderada a grave conforme o Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas

do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 107/2015. A recomendacdo

sera encaminhada para decisao final do Secretario da SCTIE.

Apreciacao inicial da Mamografia como método de rastreamento de cancer de mama. O tema
foi apresentado por especialista da UFRGS, que esclareceu que a busca pelas evidéncias foi
centrada em trés popula¢cdes de mulheres: abaixo dos 50 anos, entre 50 e 69 anos e entre 70 e
mais. Explicou que o rastreamento envolve a aplicacdo sistemdatica de um método para detectar
um cancer especifico numa populacdo assintomatica, a fim tratar a lesdo pré-neopldsica ou o

cancer em estagios precoces do desenvolvimento, visando a tratamentos menos agressivos e
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maior probabilidade de cura. Para a faixa etdria de mulheres abaixo dos 50 anos e para mulheres

com 70 anos ou mais ndo foram encontrados estudos de boa qualidade metodoldgica e nivel de

evidéncia que demonstrem a superioridade dos beneficios em relacdo aos riscos de se realizar
mamografias para o rastreamento do cancer de mama. A OMS (Organizacdo Mundial da Saude)
recomenda ndo implementar programas de rastreamento populacional para mulheres com idade

entre 40 e 49 anos de idade. Para a faixa etdria de mulheres entre 50 a 69 anos as buscas por

evidéncias resultaram estudos de baixa qualidade metodoldgica e nivel de evidéncia que
demonstrem a superioridade dos beneficios em relagdao aos riscos de se realizar o rastreamento
mamografico. A Organizacdo Mundial da Saude sugere, com critérios definidos, um programa de
rastreamento populacional com mamografia somente se determinadas condi¢cdes para
implementacdo forem preenchidas pelo sistema de salude e se houver estratégias de tomada de
decisdo compartilhadas, de maneira que as decisées das mulheres sejam consistentes com seus
valores e preferéncias, visto que a recomendacdo é condicional e baseada em evidéncia de
qualidade moderada. Os membros do plendrio fizeram consideracdes acerca da qualificacdo e
certificacdo dos equipamentos de mamografia; desconhecimento dos riscos radioldgicos por parte
dos profissionais e da populacdo; a necessidade de esclarecimentos acerca das radiacoes
ionizantes nesse contexto; e as questdes éticas e bioéticas de se impor estratégia de rastreamento
populacional para o Cancer de Mama se os efeitos danosos excedem os beneficios. Discutiu-se
ainda a faixa etdria e periodicidade do rastreamento e a acurdcia do exame. Recomendagao:

Assim, os membros da CONITEC presentes recomendaram pautar nhovamente o tema, tendo como

convidados especialista do Instituto Nacional de Cancer (INCA), representante de area técnica do

Ministério da Saude (MS), especialista da area de Radiologia e, como ouvinte, representante de

associacdo de pacientes.
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