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Ata da 1272 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

08 de marco de 2024

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

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

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

Apresentacdo das contribuigcdes de consulta publica da monitorizagdo intraoperatdria neurofisiolégica
para pacientes com tumor cerebelopontino submetidos a cirurgia de exérese tumoral com alto risco de

sequelas neurolodgicas.

Titulo do tema: Monitorizacdo Intraoperatéria Neurofisioldgica para pacientes com tumor cerebelopontino
submetidos a cirurgia de exérese tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas.

Tecnologia: Monitorizacdo Intraoperatdria Neurofisioldgica.

Indicagdo: Reducdo de complicagdes cirurgicas em pacientes com tumor de angulo pontocerebelar (TAPC)
submetidos a cirurgia de exérese tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas.

Solicitagao: Incorporacao.

Demandante: 52 Vara Federal de Porto Alegre.

Recomendacao preliminar da Conitec: na 1232 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 05 de outubro de
2023, os membros presentes no Comité de produtos e procedimentos deliberaram que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao da MION em
cirurgias de exérese de tumor de angulo pontocerebelar (TAPC) com alto risco de sequelas neurolégicas. Para
essa recomendacao, a Conitec considerou que a MION é eficaz e segura; porém, apesar de os custos
decorrentes de sua incorporacao serem elevados, o dimensionamento desses custos ainda é incerto.
Ademais, foi considerado também que a técnica pode ser usada em outras situacdes, com possibilidade de
indicacdo mais ampla, situacdo essa que enseja a necessidade de informac&es adicionais.

Apresentacdo: Colaboradores do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre e consultores técnicos do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias

em Saude (DGITS).



ATA: Foi iniciada a apresentacdo das contribuicGes de consulta publica, foi apresentado o contexto da

demanda, desfavoravel a incorporagdo. Ndo foram recebidas contribuicdes de experiéncia ou opinido e
foram recebidas cinco contribuicdes técnico-cientificas. Todos os contribuintes discordaram da
recomendacdo preliminar da Conitec, nenhum mencionou experiéncia ou contato com a tecnologia em
analise. Ndao foram recebidos anexos para avaliacdo e foi constatado que as outras contribuicdes foram
relativas a contribuicGes sobre outro tema de Consulta Publica (CP) aberta no mesmo periodo e referente a
vacina da dengue. De modo geral, ndo foram recebidas contribuicdes que alterassem a recomendacao
preliminar da Conitec. Foram recebidas trés médicas especialistas no uso da tecnologia para comentar suas
experiéncias. Dra. Andreya Cardoso iniciou sua participacao comentando que a sociedade médica perdeu a
oportunidade de participar durante a CP por falha de comunicacdo e acompanhamento no site da Conitec.
Comentou o relatério preliminar, a favor do uso da técnica para diminuicdo do dano neuroldgico e que o
impacto orcamentdrio foi o ponto negativo para que a recomendacdo fosse desfavoravel a incorporagdo. Em
complemento, Dra. Denise Spindola comentou que 172 hospitais que foram considerados para o célculo do
impacto orcamentdrio e que esse numero estaria superestimado, pois nem todos os hospitais teriam
capacidade de atender cirurgias de alta complexidade como se trata a demanda. Dra. Ana Maria Hoppe,
contou sobre sua experiéncia com o uso da tecnologia no ambito do SUS em um hospital que atende em
Porto Alegre. Que muitas cirurgias aguardam sempre a disponibilidade da técnica para realizacdo, que o
corpo médico concorda que a monitorizacdo é essencial para reducdo de danos neurolégicos. Acrescentou
gue o beneficio da tecnologia é claro e sugeriu que o relatério da Conitec, caso ndo recomendasse a
incorporagao dela, deixasse bem claro as motivagdes baseadas em critérios econdmicos e nao clinicos, de
modo que os planos de saude suplementar ndo utilizassem o parecer negativo a incorporacdo em desfavor
de pacientes que solicitam o método por meio de seus planos de saude (algo que de acordo com seu relato
estaria acontecendo recentemente). Esse posicionamento também foi apresentado pela Dra. Andreya
Cardoso. Em resposta, a representante da SECTICS esclareceu que as discussdes anteriores para uma
recomendacdo preliminar desfavoravel foi justificada pela dificuldade de dimensionamento de custos, sobre
o numero de estabelecimentos de salde que poderiam realizar o procedimento e se os valores referentes a
aquisicdo dos kits de monitorizacdo estariam préximos da realidade. Tais informagdes estariam bem-
sinalizadas no relatério de recomendacdo preliminar do Comité de Produtos e Procedimentos. A
representante dos Nats no Comité abriu sua participacdao comentando sobre uma solicitacdao feita a rede
EBSERH para saber a quantidade de hospitais da rede que fazem uso da tecnologia atualmente, o qual foi
informado um total de seis hospitais. O representante da SAES apresentou seu posicionamento, acerca da
limitacdo que permaneceria, devido a falta de contribui¢Ges a respeito, sobre a organizacdo da rede de
atendimento que incorporaria a tecnologia no ambito do SUS. Todavia, estaria claro para ele que algumas
cirurgias de alta complexidade se beneficiariam da monitorizagdo. As questdes econdmicas foram citadas
como um aspecto importante que ndo foi bem estressado em todos os seus aspectos e, portanto, seriam

uma justificativa para recomendar desfavoravelmente a incorpora¢do da tecnologia. Sugeriu uma nova



avaliagcdo no ambito de um conjunto de informacgGes acerca da capilarizagdo na rede de atencdo, baseado

por exemplo, de Porto Alegre, que ja tem um cendrio consistente de uso da monitorizagdo. Foi citado pela
Dra. Andreya Cardoso que no Estado de Sdo Paulo também seriam utilizadas em ambito de neurocirurgias,
tumores de coluna e neuroescoliose, a monitoriza¢cdo de forma judicializada. Para ela seria muito dificil captar
todos os hospitais que estariam habilitados para a realizacdo da tecnologia, portanto, apresentou detalhes
sobre a sua pratica de 10 anos com o uso da monitorizagao na sua pratica clinica. Nos centros em que atuaria
teria uma média de 16 a 20 cirurgias por més, com indicacdo de monitorizacdo. Novamente, a Dra. Denise
Spindola acrescentou seu posicionamento a respeito da abrangéncia do custo geral que foi considerado na
avaliacdo econdmica, ao considerar o numero total de 172 hospitais na realizacdo da cirurgia apoiada pela
monitorizacado, reforcando a sugestdo de usar os cendrios da pratica de SP e RS, bem como dos hospitais da
EBSERH para aprimorar os calculos. Finalmente, a representante da SECTICS citou os pontos fortes e fracos
da discussdo, reiterando que uma discussdo bem rica foi feita no ambito de expor os beneficios clinicos do
uso da monitorizacdo nas cirurgias neuroldgicas, mas que por se tratar de uma demanda restrita, de origem
judicial, alguns pontos ndo foram bem explorados, principalmente no que tange aos estudos econémicos e
o potencial de implementagao nos principais centros de atendimento de alta complexidade. O representante
da SAES se colocou a disposicao dos especialistas médicos em caso de interesse de uma nova submissdo de
proposta, para ampliagao de uso da monitorizagcdo. Representantes da SECTICS, Nats e CFM concordaram
gue os ajustes seriam importantes e que, considerando que o SUS é um sistema de saude integrado,
limitacdes sdo inerentes ao modelo econémico. Da perspectiva do representante do CFM, demais ajustes de
implementacdo seriam realizadas no ambito das politicas de saude. Enfim, prop6s-se uma reavaliacdo da
técnica contemplando outras indicacgdes clinicas e seguir com a votac¢do para encaminhamento da demanda.
Para a indicacdo proposta em avaliacdo foi considerado que a evidéncia disponivel suporta o beneficio clinico
e os desdobramentos de implementacdo seriam estratégias a serem discutidas além do ambito da Conitec.
O representante do Conasems reforgou essa conclusdo, porém, enfatizou as incertezas que foram
apresentadas nos estudos econGmicos apresentados e inerentes ao tipo de tecnologia sob avaliacdo
(procedimento). Todos os participantes presentes declararam nao ter conflitos de interesse relacionados ao
tema em discussao.

Recomendacgao final: Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1272 Reunido da Conitec,

realizada no dia 08 de marco de 2024, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo ao SUS da

Monitorizacdo Intraoperatdria Neurofisioldgica para pacientes com tumor cerebelopontino submetidos a

cirurgia de exérese tumoral com alto risco de sequelas neuroldgicas.

Apresentagao das contribuicdes de consulta publica da calprotectina fecal para monitoramento de

pacientes com doencga de crohn envolvendo o célon.



{¥ Conitec

Titulo do tema: Calprotectina fecal no monitoramento de pacientes com doenga de Crohn envolvendo o
colon;

Tecnologia: Calprotectina fecal.

Indicagdo: Monitoramento de pacientes com doencga de Crohn envolvendo o célon.

Solicitagao: Incorporacao.

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

Recomendacgao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na
162 Reunido Extraordinaria da Conitec, realizada no dia 31 de outubro de 2023, deliberaram por unanimidade
gue a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo no SUS da Calprotectina Fecal (CF) no monitoramento de pacientes com doenca de Crohn
envolvendo o célon. O comité considerou que é necessario aguardar o retorno da consulta publica, na
expectativa de que as contribui¢cdes fornecam uma melhor compreensao dos beneficios da tecnologia para
a indicagao em avaliagao.

Consulta Publica (CP) n2 64/2023, disponibilizada no periodo de 29/12/2023 a 17/01/2024.

Apresentacgdo das contribuicdes recebidas na CP por: Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal
da Bahia (ISC/UFBA) /Nucleo de Investigacdo Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (Nuclimed/HCPA).

ATA: A representante da SECTICS/MS iniciou a pauta realizando uma contextualizacdo da demanda,
anteriormente apreciada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), com recomendacado desfavordvel a incorporacdo da tecnologia. Em seguida, o representante do
Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia (ISC/UFBA) apresentou a analise qualitativa das
contribuicdes de experiéncia e opinido, obtidas durante a consulta publica (CP) n2 64/2023. Na oportunidade,
o representante do ISC/UFBA informou sobre o recebimento de 231 contribui¢des publicas acerca do tema,
sendo todas favordveis a incorporacdo da tecnologia. Ademais, foi destacado que, dentre as 231
contribuicdes analisadas, 94 apresentaram dados quanto a experiéncia com o teste de calprotectina fecal
(CF). As contribuicGes dispostas referentes a recomendacdo da Conitec se basearam no custo elevado do
teste, quando realizado na drea privada, na universalidade e equidade de acesso ao exame, bem como na
melhor acurdcia da tecnologia para o monitoramento da doenca de Crohn (DC) e sua natureza nao invasiva.
Em complemento, o representante do ISC/UFBA evidenciou as contribuicGes recebidas relacionadas a
experiéncia com a tecnologia, nas quais foram ressaltadas as vantagens do teste CF, a facilidade da pratica,
comodidade, eficacia, menor custo ao sistema de saude, impacto na vida laboral e natureza menos invasiva.
Em relacdo aos pontos negativos do teste foram destacados o valor a ser pago pela realizacdo do novo teste,
o inconveniente devido a coleta do material utilizado para o exame e a existéncia de falsos positivos. No
ambito da contribuicido com outras tecnologias, o representante do ISC/UFBA ponderou que os

procedimentos e efeitos positivos e negativos mais citados foram os relacionados a colonoscopia, outros



exames de imagens (cintilografia, radiografia, ressonancia magnética e tomografia computadorizada) e

exames de sangue. Ainda, em relacdo aos medicamentos mais mencionados dispds que foram citados
mesalazina, azatioprina, infliximabe e adalimumabe. Seguidamente, o representante do Nuclimed/HCPA
apresentou os dados pertinentes as contribui¢cdes técnico-cientificas sobre o tema. Informou que foram
recebidas 161 colaboracdes, sendo que dentre estas apenas 31 foram consideradas técnico-cientificas. Das
31 contribuicdes apreciadas, 28 contribuicdes foram de profissionais de salde e 02 de empresas fabricantes
da tecnologia avaliada e todas discordaram da recomendacdo preliminar da Conitec. Nas contribui¢des
referentes a recomendacdo preliminar foi disposta a facilidade do teste, sua boa sensibilidade para a
deteccdo da atividade da doenca e a utilizagdo no monitoramento dos pacientes com DC, para o norteamento
da avaliacdo da descompensacdo e perda de resposta ao tratamento, assim como para o diagndstico da
doenca, uma vez que permitiria a diferenciacdo dentre as causas organicas e funcionais da diarreia. Para as
evidéncias clinicas foi ressaltada a importancia do teste e a existéncia de diversos trabalhos que relacionam
o aumento da CF com boa correlagdo a atividade endoscdpica, facilitando o monitoramento do paciente.
Ademais, o representante do Nuclimed/HCPA informou sobre as contribui¢bes relacionadas a avaliagdo
econdmica (AE) e a analise do impacto orcamentario (AlO), ponderando sobre a economicidade do teste para
o acompanhamento de pacientes e sobre os estudos/consensos de especialistas encaminhados, como anexo,
em conjunto com as 31 contribui¢cdes recebidas, a saber: Consenso de especialista Stride Il; 22 Consenso
brasileiro sobre o manejo da DC em adultos; Estudo da Associagdo Americana de Gastroenterologia (AGA).
Outrossim, retratou os dados sobre o documento técnico, encaminhado pelo Grupo de Estudos da Doenca
Inflamatdria Intestinal do Brasil (GEDIID), da Organizacao Brasileira de Doenca de Crohn e Colite, no qual é
evidenciada a ndo excludéncia entre a CF e a proteina C reativa (PCR), bem como que a PCR ndo seria
especifica da inflamacdo intestinal, diferentemente da técnica de CF, que possui melhor capacidade para
distincdo de diferentes graus de inflamacao intestinal. Por fim, destacou sobre a contribuicdo enviada pela
empresa fabricante Bio-Manguinhos, no qual é relatado sobre a utilizacdo da calprotectina, na atencdo
primaria, para a diferenciacdo da DC da Sindrome do Intestino Irritdvel e a iniciativa em andamento para o
desenvolvimento de um kit para diagndstico da FC, em parceria com a GEDIIB. Evidenciou também a
colaboracdo da empresa Thermo Fisher, na qual foi relatado o atual cenario do diagndstico e monitoramento
da CF, os beneficios oriundos da incorporagdo da nova técnica e a importancia de estudos robustos e
evidéncias claras sobre a eficacia das praticas PCR e Velocidade de Hemossedimentacgdo (HS). Em seguida, o
especialista convidado ponderou sobre um novo estudo prospectivo sobre a técnica de CF, possuindo 171
individuos que foram acompanhados durante o periodo de 24 meses e avaliado o curso complicado da
doenga inflamatdria intestinal. Acrescentou apresentando os dados da efetividade da PCR no monitoramento
da DC, em comparagdo com a FC, sendo verificada a superioridade da ultima técnica. Posteriormente, o
representante do Conselho Federal de Medicina (CFM) questionou se com os novos dados apresentados pelo
especialista convidado, ndo se faria necessaria a suspensdo da analise da demanda por parte do Comité de

Produtos e Procedimentos, de modo a permitir a discussdo das novas evidéncias. Em seguida, a



representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) questionou o especialista convidado sobre como seria

0 acesso ao teste na saude suplementar e se o0 acompanhamento clinico dos pacientes se tornaria mais
confortdvel com o uso do novo teste. Em resposta, o especialista ponderou que a técnica de CF seria uma
rotina de pratica mundial e argumentou sobre outras técnicas existentes, como a ressonancia magnética,
gue se caracterizava como uma tecnologia pouco acessivel no Brasil e tomografia computadorizada, que
representada um método com radiacao, e a colonoscopia que seria um exame invasivo. Sequentemente, a
representante do CNS destacou que, conforme a fala do especialista convidado, seria possivel afirmar que os
pacientes que possuissem o monitoramento da doenca, necessitariam de menor nimero de realizacao de
procedimentos de colonoscopia, tomografia computadorizada e ressonancia magnética. Completou
guestionando sobre o momento em que o teste seria aplicado para o monitoramento do tratamento. Em
resposta, o especialista convidado esclareceu que, no primeiro ano, o teste seria realizado a cada trés meses
e no segundo ano, quando o paciente ja estaria estabilizado, o teste teria realizacdo a cada seis meses e que
do terceiro ano em diante, em casos de ndo recaida, o procedimento seria aplicado anualmente.
Consecutivamente, a representante titular da SECTICS/MS indagou ao especialista e representante do
Nuclimed/HCPA sobre o novo estudo apontado e se o mesmo teria a capacidade de acrescentar novas
evidéncias relacionadas ao monitoramento de pacientes. Em prontidao, o especialista convidado afirmou
gue o estudo abordava o monitoramento de pacientes, comparando a técnica com outros marcadores fecais
gue hoje ndo estdo disponiveis. Seguidamente, o representante do HCPA afirmou que a nova publicacdo ndo
foi contemplada no Relatdrio da Conitec e destacou também que neste foram consideradas apenas revisdes
sistemdticas e ndo estudos primarios, como o artigo apresentado. Logo apds, o representante do CFM
questionou sobre a revisao efetuada e se nesta haveria trabalhos, semelhantes ao novo artigo, publicados.
Em resposta, o representante do Nuclimed/HCPA, destacou que o intuito da avaliacdo realizada era a busca
de revisGes sistematicas de estudos observacionais ja publicados. Em seguida, a representante dos Nucleos
de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS), destacou a dificuldade de evidéncias de dispositivos médicos,
0 que tornava necessario que fosse considerado o maior nimero de estudos possiveis. Avultou também
sobre o desenvolvimento do novo teste da Bio-Manguinhos, que poderia no cendrio futuro alterar a AE.
Posteriormente, a representante do CNS destacou a importancia do teste para a diminuicdo da fila para a
realizacdo de colonoscopia. Em complemento, o representante da Secretaria de Atencao Especializada em
Saude do Ministério da Salude (SAES/MS) corroborou com a fala da representante do CNS quanto a
possibilidade de diminuicdo do tempo de espera para a realizacdo de exames de colonoscopia, o que
acarretaria em impacto ao sistema de salde e destacou a importancia das contribuicdes da CP e das
consideracgdes dos especialistas convidados. Apds, a representante do CNS informou sobre a preocupacgao de
pacientes quanto a realizagdo do procedimento de endoscopia, seu preparo, necessidade de internacgdo e
afastamento do seu labor. Também, o especialista do CFM ponderou quanto a necessidade de elaboracao
de um protocolo de monitoracdo de pacientes. Em decorréncia, o representante do Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) questionou sobre a necessidade de que fosse delineado o uso
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da tecnologia, se a mesma substituiria a técnica de colonoscopia para o monitoramento de pacientes com
DC e como se faria sua valoracdo. Em consequéncia, a representante da SECTICS/MS informou que no
Relatério da CONITEC a técnica de CF foi comparada com os métodos de PCR e VHS e que a demanda seria
oriunda da reunido de escopo do Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Por fim, a
representante da CNS ponderou que tais delineamentos seriam definidos no PCDT.

Recomendacgao final: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1272 Reunidao

Ordindria da CONITEC, realizada no dia 08 de marco de 2024, sem nenhuma declaracdo de conflito de

interesse, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacdo da calprotectina fecal no

monitoramento de pacientes com doenca de Crohn envolvendo o célon, conforme Protocolo Clinico do

Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacio n2 885/2024.

Apresentacdo das contribuic6es de consulta publica da dosagem de porfobilinogénio urinario para

confirmacgdo diagndstica ou progndstico de porfirias hepaticas agudas;

Titulo do tema: Dosagem de porfobilinogénio urinario para confirmacdo diagndstica ou progndstico de
porfirias hepaticas agudas.

Tecnologia: Dosagem de porfobilinogénio (PBG) urindrio (dPBGu; andlise quantitativa).

Indicagdo: Confirmacao diagndstica ou progndstico de pacientes com suspeita ou diagndstico confirmado de
porfiria aguda.

Solicitagdo: Incorporacao.

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

Recomendacao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 162 Reunido Extraordinaria da Conitec,
realizada no dia 31 de outubro de 2023, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica
com recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo da dosagem de PBG urinario para confirmacdo
diagndstica ou progndstico de porfirias hepaticas agudas. Os membros do comité de produtos e
procedimentos da Conitec consideraram que, apesar das incertezas quanto as evidéncias disponiveis, a
dosagem do PBG urinario fornece maiores valores de sensibilidade e de especificidade em comparacao a
pesquisa de PBG na urina.

Consulta Publica (CP) n2 66/2023: disponibilizada no periodo de 29/12/2023 a 17/01/2024.

Apresentacdo das contribuicées recebidas na CP n2 66/2023: realizada por pesquisadora do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude da Unifesp Diadema (NUD) e por técnica do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS).

Inicialmente, a técnica do DGITS apresentou que foram recebidas 16 contribuicdes por meio do formulario

de experiéncia ou opinido, todas favoraveis a incorporacdao da tecnologia. Destas, 12 afirmaram ter
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experiéncia com a dosagem de PBG urindrio. Os principais tdépicos abordados pelos participantes quanto ao
seu posicionamento favordvel a incorporacdo, bem como de sua experiéncia versaram sobre a carga
genético-familiar da doenca, a carga de sofrimento, dificuldade diagndstica, importancia do diagndstico
precoce, o baixo custo e o direito ao diagndstico. Quanto aos aspectos negativos, foi citada a dificuldade de
acesso ao exame no SUS. Citou-se, como resultados positivos, a eficdcia no controle das crises e reducao de
transfusGes. Uma tecnologia diagndstica mencionada foi o teste qualitativo de PBG na urina, cujo aspecto
negativo citado foi “a [ndo] deteccdo de crises e doenca”, conforme um paciente. As contribuicdes tecnico-
cientificas foram apresentadas por uma pesquisadora do NUD. Foram recebidas 24 contribuicbes, todas
favordveis a incorporacao da dosagem de porfobilinogénio urinario, em concordancia com a recomendacao
preliminar. Nao foram apresentadas novas evidéncias clinicas que modificassem a decisdo preliminar. Quanto
a avaliagdo econémica e ao impacto orcamentario, frisou-se a potencial economia ao se evitar o tratamento
de pacientes falso positivos. Destaca-se a contribuicdo da Sociedade Brasileira de Genética Médica, que
salientou aspectos quanto as boas praticas laboratoriais para a implementacdo do teste quantitativo de PBG
urindrio. Nao houveram contribuicdes que modificassem os resultados técnicos iniciais. Ndo houveram
duvidas dirigidas ao especialista geneticista presente. Ndo havendo mais duvidas ou questionamentos, o
Comité de Medicamentos da Conitec deliberou mantendo seu entendimento tido na recomendacao inicial
sobre o pleito.

Recomendacado: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao

da dosagem de porfobilinogénio urindrio para confirmacdo diagndstica ou progndstico de porfirias

hepdticas agudas. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 889/2024.

Apresentacdo das contribuigdes de consulta publica do tema de ecobroncoscopia e ecoendoscopia
em uso combinado, ou ecobroncoscopia em uso isolado para pacientes diagnosticados com cancer

de pulmao

Titulo do tema: Ecobroncoscopia e ecoendoscopia em uso combinado, ou ecobroncoscopia em uso
isolado para pacientes diagnosticados com cancer de pulmao.

Tecnologia: Ultrassonografia endobrénquica (EBUS) e ultrassonografia endoscépica (EUS) em uso
combinado, ou EBUS em uso isolado.

Indicagdo: Pacientes diagnosticados com cancer de pulmao (em avaliacdo para o estadiamento tumoral do
mediastino).

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude

(SECTICS/MS).
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Recomendacado preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na
172 Reunido Extraordindria, realizada no dia 08 de dezembro de 2023, deliberaram por unanimidade que a
incorporacdo Ultrassonografia endobrénquica (EBUS) e ultrassonografia endoscépica (EUS) em uso
combinado para o estadiamento tumoral do mediastino fosse para Consulta Publica com recomendacgdo
inicial favoravel a incorporacdo no SUS.

Consulta Publica (CP) n? 02/2024: disponibilizada no periodo de 24/01/2024 a 15/02/2024.

Apresentacdo das contribuicées recebidas na CP n2 02/2024: realizada pelos colaboradores do Nucleo de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude / Hospital Alem&do Oswaldo Cruz — NATS/HAOC e do Instituto de Saude
Coletiva da Universidade Federal da Bahia (UFBA).

As contribuicBes técnico-cientificas foram expostas pelo NATS/HAOC. Em fala, salientou que as tecnologias
EBUS e EUS podem ser usadas combinadas ou isoladas no caso do EBUS, tendo como indicagao pacientes
diagnosticados com cancer de pulmdo em avaliacio de estadiamento tumoral. A andlise das dez
contribuicdes recebidas foram todas favoraveis a incorporagao, indicando que estudos clinicos publicados
corroboram com o desempenho semelhante do EBUS/EUS em termos de acuracia com relatos de melhor
custo beneficio desses procedimentos em comparagdo a mediastinoscopia (disponivel no SUS) em virtude de
menor tempo de internacdo e de centro cirurgico, consequentemente menor tempo de recuperagdo do
paciente.

Destaque para contribuicdo feita pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tissologia juntamente com a
Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica corroborado pela contribuicdo da Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica que em relatdrio, apresentaram uma revisao sistematica publicada em 2020, a qual indicou ndo haver
diferenca de acuracia entre EBUS e mediastinoscopia, e, outro estudo que avaliou o uso combinado EBUS
EBUS que apresentou sensibilidade sumaria de 0,86 e especificidade de 0,99 (ambos utilizados em relatério
anterior). Indicaram uma avaliacdo econdmica realizada por eles referente a custo minimizacdo por meio de
consulta ao Instituto do Coracdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, sendo o EBUS
tecnologia mais econdmica em comparacdo com a mediastinoscopia. Economia aproximada RS 2
milhdes/ano em avaliagdo de impacto orgamentario.

Quanto as contribuicGes de experiéncia e opinido, o representante do Instituto de Saude Coletiva da
Universidade Federal da Bahia apresentou analise qualitativa das 113 contribuicdes, sendo todas favoraveis
a incorporagao da tecnologia, tendo 61,9% informado ter experiéncia com a tecnologia avaliada. Quatro
categorias foram elencadas, diagndstico preciso e estadiamento acurado; procedimentos menos invasivos,
mais seguros e de menor risco de complicacbes; reducao dos custos para o sistema de saude; e, qualidade
de vida do paciente. Em sintese os aspectos positivos informam facilidade, agilidade, rapidez, seguranca,
ganhos para o paciente, para o sistema de saude por ser um procedimento ambulatorial, capacidade
diagndstica e possibilidade de realizar um melhor estadiamento da doenca. Aspectos negativos referiram alto

valor do procedimento e a dificuldade de acesso dada a ndo incorporacdo, todavia houve concenso dos
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participantes quanto a auséncia desses efeitos para a utilizagcdo da tecnologia. Foi mencionada a necessidade
de treinamento para uso da tecnologia.

Pela Secretaria de Atengdo Especializada (SAES), Eduardo Davi reiterou que a CP enriqueceu a discussdo e
reiterou a seguranga para a recomendacao, com énfase na capacitacdo das equipes para o manuseio do
equipamento e realizacdo do exame e demais observacdes de escopo de protocolo de uso. Especificidades
poderdo vir delineadas em Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) e eventualmente em documento
especifico de protocolo de uso.

A representante dos NATS, questionou sobre o custo da agulha de uso Unico e se este foi contemplado pela
avaliacdo de custo-efetividade do relatdrio.

Como consideragdo ao questionamento, o colaborador do NATS/HAQOC, informou que o custo foi englobado
na avaliacdo econ6mica, juntamente com outros insumos e materiais descartaveis e hospitalares.

Ndo havendo outros questionamentos, os membros declarando ndo possir conflitos de interesse, o Plenario
da Conitec deliberou mantendo seu entendimento de recomendacao inicial por unanimidade sobre o pleito.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacao da

ecobroncoscopia e ecoendoscopia em uso combinado, ou ecobroncoscopia em uso isolado para pacientes

diagnosticados com céncer de pulm3o. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 887/2024.

Apresentacdo das contribuicoes de consulta publica do tema teste de detec¢dao de HLA-B27 para individuos

com suspeita de espondiloartrite axial e para avaliagdo progndstica da doenga:

Titulo do Tema: Teste de deteccdo de HLA-B27 para individuos com suspeita de espondiloartrite axial e para
avaliacdo progndstica da doenca

Tecnologia: Teste de detecc¢do do antigeno leucocitario humano b27 (HLA-B27).

Indicagdo: Diagndstico em individuos com suspeita de espondiloartrite axial.

Solicitagao: Incorporacao.

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

Recomendacao preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na
172 Reunido extraordindria da Conitec, realizada no dia 08 de dezembro de 2023, deliberaram, por
unanimidade, que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar
favordvel a incorporacao do teste de deteccdo de HLA-B27 para individuos com suspeita de espondiloartrite
axial, que apresentem critérios clinicos da doenca e que ndo apresentem alteragdes nos exames de imagem.
Consulta Publica (CP) n2 68/2023, disponibilizada no periodo de 29/12/2023 a 17/01/2024, publicada no
Diario Oficial da Unido em 27 de dezembro de 2023 - Consulta Publica SECTICS/MS n? 68, de 27 de
dezembro de 2023



Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 68/2023 por: Consultor técnico do Departamento de

Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGTIS) / Grupo Colaborador Unidade de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (UATS) do Hospital

Alem3o Oswaldo Cruz (HAOC).

ATA: A apresentacdo do tema foi iniciada pela representante da SECTICS/MS discorrendo sobre a
recomendacdo favordvel na 172 Reunido Extraordindria da Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), realizada no dia 08 de dezembro de 2023. Em seguida a
representante do DGTIS, apds breve contextualizacdo sobre a ultima deliberacdo do tema no Comité de
Produtos e Procedimentos da CONITEC, apresentou a analise qualitativa de consulta publica n? 68/2023
referente as contribuicGes de experiéncia e opinido relacionada ao tema: “Teste de deteccao de HLA-B27
para individuos com suspeita de espondiloartrite axial e para avaliacdo progndstica da doenca”. Foram
recebidas o total de 32 contribuicGes advindas do formuldrio de experiéncia e opinido, onde 97% dos
participantes apresentaram concordancia com a recomendacdo preliminar do Comité de Produtos e
Procedimentos da CONITEC. Dentre os principais pontos argumentados pelos que se mostraram favoraveis
a recomendacdo preliminar favordvel, foi destacado a contribuicdo do teste em relacdo ao tempo de
tratamento, facilitando o acesso ao tratamento possibilitando que as intervencdes sejam adequadas a
condicdo clinica promovendo o controle da doenga gerando impacto positivo na qualidade de vida do
individuo. A acuracia do teste e a disponibilidade de acesso a tecnologia também foram pontos de
argumento. Foi pontuado ainda, a reducdo de custo que pode impactar tanto no diagnéstico como no
tratamento da doenca. Apenas um participante, desfavoravel a incorporagdo, pontou que o publico alvo seria
muito restrito uma vez que a maioria da populacdo com a doenca ndo tem o HLB positivo. Com relacdo a
experiéncia com o procedimento, 88% dos participantes, em sua maioria, pacientes, relataram ter
experiéncia com o teste HLA-B27. Como efeitos positivos relacionados a experiéncia, foi destacado os
beneficios da confirmacdo diagndstica e a caracteristica de ser um teste nao invasivo, ja como efeitos
negativos e ou dificuldades em relacdo ao teste, foi destacado o alto custo do teste e a dificuldade de acesso,
mesmo na rede particular. Com relacdo a experiéncia com outros procedimento/tecnologias, 73% afirmaram
possuir essa experiéncia e pontuaram os exames de imagens (raios-x e ressonancia nuclear magnética) e
exames laboratoriais (sangue). Os participantes apontaram que as outras tecnologias foram capazes de
identificar processos inflamatérios e auxiliar na conclusdao do diagnostico, como efeitos negativos foram
destacadas a dificuldade de acesso, tempo de espera, dificuldade de avaliagdo dos achados dos exames e
com isso a demora para fechar o diagndstico. As contribui¢cdes técnico-cientificas foram apresentadas pelo
representante do UATS/HAOC. Foram recebidas um total de 34 contribui¢cdes, onde todas foram favoraveis
a incorporagdo no SUS do teste de HLA-B27. Dentre os principais relatos foi destacada a importancia do
exame para o diagndstico precoce da doenga, evitando a piora clinica e suas consequentes sequelas, impacto
na tomada de decisdo relacionada ao manejo clinico, permite a redugdo de gastos com outros exames e

amplia o acesso a uma parcela maior da populagdo. Com relagdo as contribui¢des realizadas no campo das
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evidencias clinicas, os relatos confirmaram a utilidade clinica do teste, com alta especificidade para a
populacdo brasileira, apontaram ainda que o teste esta como critério classificatdrio do ASAS 2009 e faz parte
da pratica medica, promovendo maior celeridade e confiabilidade no apoio ao de diagndstico da doenga.
Referente aos pontos da avaliacdo econémica, analise de impacto orcamentario e outras contribuicdes, foi
citado o custo-beneficio importante em funcdo da agilidade do diagnostico, promove a economia de
recursos, em funcdo da ndo realizacdo de outros exames e possui impacto orcamentdrio baixo frente ao
beneficio. Apds as apresentacdes, com a palavra a representante do Conselho Nacional de Secretarios de
Salde (CONASS) questionou o especialista, qual a importancia da inclusdo do teste de HLA-B27 para o
diagndstico e seu impacto na reducao da fila de espera na ressonancia magnética. O especialista convidado
ponderou que o exame de RNM identifica a inflamacdo na fase precoce da doenca, aspecto que o teste nao
identifica uma vez que o antigeno é um marcador genético presente em uma pequena parte da populagdo
sauddvel sem nenhuma doenca, desta forma o teste pode nao diminuir a fila, mas pode auxiliar na tomada
de decisdo, quando possibilita a estratificacdo dos pacientes de maior risco, podendo contribuir em um
planejamento terapéutico mais especifico aos pacientes. A representante da SECTICS/MS solicitou
esclarecimentos sobre os comparadores presentes no relatério de recomendacdo, onde estd prevista a
avaliacao clinica com RNM e a avaliacdo clinica com radiografia e o braco onde estd o teste, estd a avaliacdo
clinica mais o teste, pondera que o teste ndo substitui o exame de imagem e sim, de acordo com a fala do
especialista, agrega informacdo ao diagndstico, questiona entdo como que ficaria a modelagem neste
contexto. O representante do UATS/HAOC explica que o diagndstico é um conjunto de pardmetros que
indicam a possibilidade da doenca e desta forma, na avaliagdo economica foi considerado que uma parte
usaria a RNM e outra parte usaria a radiografia para agregar de acordo com os critérios ASAS e assim, foi
considerado no modelo.

Recomendacao final: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1272 Reunido

Ordindria da CONITEC, realizada no dia 08 de marco de 2024, sem nenhuma declaracdo de conflito de

interesse, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporacao do teste de deteccdo de HLA-B27 para

individuos com suspeita de espondiloartrite axial, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 888/2024.
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