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Ata da 1292 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de PCDT

08 de maio de 2024

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

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.

DELIBERAGAO INICIAL PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT)/DIRETRIZES DIAGNOSTICAS
E TERAPEUTICAS (DDT) - ENCAMINHAMENTO PARA CONSULTA PUBLICA

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca Falciforme

Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo vigente (Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 05, de 19 de fevereiro de
2018)

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

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n? 7508/2011.

Apreciagao inicial do PCDT:

A técnica da CGPCDT iniciou a apresentacao informando que a reunido de escopo para atualizacdo do PCDT da
Doenca Falciforme (DF) foi realizada em 26 de julho de 2022 com a participacdo de especialistas, representantes
de associagbes de pacientes, representantes das dreas técnicas do Ministério da Salde e do grupo elaborador
do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC). Foi informado que a minuta do Protocolo foi apreciada a 1132
Reunido Ordinaria da Subcomissao Técnica de Avaliagao de PCDT, ocorrida em margo de 2024. Em seguida, a
representante do Grupo Elaborador apresentou as principais atualizacdes do Protocolo. Foram incluidas criancas
ou adultos, de ambos os sexos, com suspeita ou diagndstico de DF. Para uso da hidroxiureia é recomendado que
0 paciente apresente teste compativel com DF tipo HbSS, HbSbetaO, HbSbeta+ grave e HbSD Punjab e idade
maior ou igual a 9 meses; ou teste compativel com DF tipo HbSC, HbSD ou HbSbeta-tal e idade maior ou igual a
2 anos. Para uso da alfaepoetina é recomendado que o paciente tenha idade igual ou superior a 18 anos e um

dos seguintes critérios: exame compativel com DF tipo HbSS ou HbSbeta0, esteja em uso de hidroxiureia e que
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necessite de mais de trés concentrados de hemacias (CH) por ano para manter o nivel de hemoglobina igual ou
acima de 8,5 g/dL ou que apresente uma reducdo igual ou maior que 1,5 g/dL da sua hemoglobina basal; ou
teste compativel com DF tipo HbSS ou HbSbetaO com sindrome de hiper hemdlise. Serdo excluidos do
tratamento com hidroxiureia os pacientes virgens de tratamento que apresentarem qualquer uma das
condi¢des a seguir: contagem de neutrdfilos abaixo de 1.500/mm? para pacientes acima de um ano de idade, ou
1.000/mm?3 para pacientes abaixo de um ano de idade; hemoglobina abaixo de 4,5 g/dL; reticuldcitos abaixo de
80.000/mm?3 (quando a hemoglobina for menor que 8 g/dL); contagem de plaquetas abaixo de 80.000/mm?3;
gestantes ou mulheres sexualmente ativas que ndo estejam em uso de métodos contraceptivos; ou doenca
hepatica ativa (infeccdo por HBV ou HCV). Ademais, serdao excluidos do tratamento com transplante com células-
tronco hematopoiéticas (TCTH), os pacientes que apresentem vasculopatia cerebral do tipo moya-moya ou
outra comorbidade que comprometa o resultado do transplante, avaliada e definida pela equipe de transplante.
Foi informado que a abordagem terapéutica da DF inclui profilaxia de infeccGes e vacinagdes; tratamento nao
medicamentoso; tratamento medicamentoso e tratamento em populagdes especificas. Destacou-se que, nesta
atualizacdo, foram incluidos os seguintes medicamentos: alfaepoetina (pd para solucdo injetavel ou solucdo
injetavel de 1.000, 2.000, 3.000, 4.000 e 10.000 Ul) e hidroxiureia (comprimidos revestidos de 100 mg) aos
demais medicamentos ja preconizados pelo PCDT. Na se¢do de monitoramento foi destacado que o hemograma
é um exame de monitoramento e ndo deve ser interpretado como obrigatério para dispensacdo e continuidade
do tratamento da alfaepoetina. Apds apresentacao, ndo houve questionamentos pelos membros presentes do
Comité de PCDT, o documento foi encaminhado para Consulta Publica com recomendacao preliminar favoravel.

Recomendag¢ao: Os membros presentes deliberaram encaminhar o tema para consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca

Falciforme.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) PARA
DELIBERAGAO FINAL (RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC)

Titulo do tema: Protocolo de Uso da Terapia Fotodindmica para o Tratamento de Carcinoma Basocelular
Superficial e Nodular.

Solicitagao: Elaboracao de Protocolo de Uso.

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

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n? 46, de 05 de setembro de 2023, que tornou publica a decisdo de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a terapia fotodinamica para tratamento de cancer de
pele ndo melanoma do tipo carcinoma basocelular superficial e nodular, conforme Protocolo de Uso do

Ministério da Saude.
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Apreciagao inicial do Protocolo: Os membros presentes a 1272 Reunido Ordinaria da Conitec deliberaram, por
unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a elaboragao
do Protocolo de Uso da Terapia Fotodindmica para o Tratamento de Carcinoma Basocelular Superficial e
Nodular.

Consulta Publica (CP) n2 08/2024, disponibilizada no periodo de 22 de marco de 2024 a 10 de abril de 2024.
Apresentagdo das contribuicdes recebidas na CP n2 08/2024 por: Representante do Grupo Elaborador da
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP).

A representante do Grupo Elaborador fez uma breve contextualizacdo da demanda e apresentou as
contribuicdes recebidas no ambito da Consulta Publica. Foram recebidas 27 (vinte e sete) contribuicdes,
advindas em sua maioria de interessados no tema (52%) e profissionais de salde (30%). A proposta do Protocolo
foi avaliada como muito boa (96%) e boa (4%). Os principais comentarios e contribui¢des recebidos referiam-se
a populacdo designada como casos especiais; dose, intensidade e tempo de tratamento com a terapia
fotodindmica; aspectos sobre a fluorescéncia e o equipamento; eventos adversos; e monitoramento dos
pacientes. Assim, ajustes em relacdo a fase da iluminacdo, dose, intensidade e tempo de tratamento e
acompanhamento dos pacientes tratados com terapia fotodinamica foram realizados. Além disso, a maior parte
das contribuicGes reforcou a eficécia, efetividade e seguranca da terapia fotodindmica, especialmente para
pacientes que ndo podem ser submetidos a cirurgia, e expressou a satisfacdo dos participantes com o protocolo
de uso e a incorporacdo do procedimento ao SUS. Apds a apresentacdo, os membros da Conitec ndo
apresentaram consideracdo adicional.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacao do Protocolo

de Uso da Terapia Fotodindmica para o Tratamento de Carcinoma Basocelular Superficial e Nodular. Foi assinado

o Registro de Deliberacdo n2 894/2024.

RETORNO DE CONSULTA PUBLICA DO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) PARA
DELIBERAGAO FINAL (RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC)

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética

Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo vigente (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 17, de 01 de outubro de
2021).

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

Origem da demanda: incorporacao do implante biodegradavel de dexametasona para o tratamento do edema

macular diabético em maiores de 18 anos (Portaria SECTICS/MS n2 53, de 05 de outubro de 2023).



{¥ Conitec

Apreciagdo inicial do PCDT: Os membros presentes a 1272 Reunido Ordinaria da Conitec deliberaram, por
unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendacado preliminar favordvel a atualizacdo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética.

Consulta Publica (CP) n2 09/2024, disponibilizada no periodo de 22 de margo de 2024 a 10 de abril de 2024.
Apresentacgdo das contribuigbes recebidas na CP n2 09/2024 por: técnica da CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS.

A técnica da CGPCDT iniciou a apresentacao informando que foram recebidas 45 contribuicdes publicas, a
maioria delas classificou o PCDT como muito bom (n=34; 76%). Quarenta contribui¢cGes foram de pessoa fisica,
sendo a maioria de profissionais de satde (n=4; 10%), seguido por interessado no tema (n=4; 10%). Em rela¢do
aos critérios de elegibilidade, foi solicitado o detalhamento dos critérios de elegibilidade, particularmente,
definindo linhas de tratamento do edema macular diabético (EMD). A sugestdo ndo foi acatada, considerando
que aflibercepte, ranibizumabe ou implante biodegraddvel de dexametasona podem ser usados por pacientes
maiores de 18 anos que apresentem EMD que envolve o centro da févea com qualquer grau de retinopatia
diabética, conforme as evidéncias cientificas de que a eficacia do implante intravitreo de dexametasona nao é
inferior ao do ranibizumabe e o do aflibercepte. Os estudos demostraram que o beneficio clinico do implante
de dexametasona é maximizado para algumas populagbes. Ademais, os estudos concluiram que o perfil de
seguranca do implante intravitreo de dexametasona é aceitdvel. Todavia, andlises de caso a caso devem ser
realizadas, uma vez que ha diminuicdo da seguranca para pacientes com glaucoma e catarata. Também foram
incluidas informacdes sobre os potenciais eventos adversos relacionados ao uso do corticoide, de modo que,
nesses casos, seu uso deve ser considerado caso a caso por meio de decisdao compartilhada entre o médico e o
paciente. Foi solicitada a inclusdo do bevacizumabe para tratamento da retinopatia diabética, porém a sugestao
nao foi acatada porque ndo houve decisdo de incorporacdo ao SUS do medicamento para esta indicacdo. Foi
solicitado o uso associado do anti-VEGF e do implante intravitreo de dexametasona. Esta sugestdo nao foi
acatada, uma vez que a recomendacdo da Conitec ndo considerou a possibilidade de associacdo de ambos os
medicamentos. Também foi sugerida a complementacdo do texto sobre o tratamento medicamentoso com
corticoide, informando que os anti-VEGF sdo atualmente a opc¢ao de tratamento mais recomendada para
pacientes com EMD com acometimento do centro da fovea, de acordo com as principais diretrizes clinicas. A
sugestao foi acatada e a redacao do PCDT foi complementada, com as seguintes informacdes: os medicamentos
anti-VEGF sdao os medicamentos mais recomendados para pacientes com EMD com acometimento da févea, a
escolha do corticoide intravitreo como opcao alternativa de tratamento dependera de critérios clinicos
especificos e, por isso, a decisdo sobre a alternativa terapéutica para tratamento do EMD que envolve o centro
da févea deve ser compartilhada entre o médico e o paciente. Apds a apresentagao, os representantes do
Conselho Federal de Medicina e do Conselho Nacional de Secretarios de Saude sugeriram que a justificativa para
a ndo recomendacgdo do uso associado do anti-VEGF e implante intravitreo de dexametasona fosse reescrita,
considerando que ndo ha evidéncia cientifica que aponte beneficio dessa associagdo em comparagdo ao uso

isolado, conforme pontuado pelo especialista presente na reuniao.



Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacao do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 895/2024.

NOME INSTITUICAO
Ana Cecilia de S4 Campello Faveret ANS
Ana Cristina Marques Martins ANS
Avila Teixeira Vidal SECTICS/MS
Cristiane Rocha de Oliveira NATS
Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Ivalda Silva Rodrigues SGTES/MS
Julio Cesar Vieira Braga CFM
Karen Emanuella Fernandes Bezerra SESAI/MS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SECTICS/MS
Luis Claudio Lemos Correia CONASS
Pedro Ivo Sebba Ramalho SE/MS
Priscila Torres da Silva CNS




