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Ata da 1322 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de Produtos e Procedimentos

09 de agosto de 2024

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

As reunifes 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 sistema flash de monitoriza¢do da glicose por escaneamento intermitente para diabete

mellitus tipos 1 e 2.

Tecnologia: Sistema flash de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente.

Indicagdao: Monitoramento da glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD).

Apresentagdo inicial do tema por: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias da Faculdade de Medicina de Botucatu da
Universidade Estadual Paulista/SP (FMB-UNESP).

ATA: Iniciou-se a reunido com a apresentacdo da técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo Econémico-Industrial da Saude,
do Ministério da Saude (DGITS/SECTICS/MS), na qual foi realizada uma breve contextualizacdo sobre o dispositivo
em tela e, apresentadas as diferencas técnicas e de funcionamento entre os equipamentos de automonitorizacao
de glicemia capilar (glicosimetro) e os de uso continuo intermitente (tecnologia Flash) e em tempo real. Em
seguida, o grupo colaborador iniciou a explanagdo acerca da doenca Diabetes Mellitus (DM) e sua prevaléncia, os
objetivos do tratamento da hiperglicemia e variabilidade glicémica. Posteriormente, foram apresentados os dados
pertinentes a tecnologia de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG), dispondo sobre o seu método e
frequéncia de realizacdo, de acordo com o plano terapéutico do paciente. Em complemento dispds sobre o
Sistema Flash de monitorizacdo da glicose (SFMG), sob anadlise, informando sobre seu modo de funcionamento,

sua capacidade de leitura e sua indicacao para pacientes com DM1 e DM 2, com idade a partir de quatro anos.
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Outrossim, informou sobre a pergunta de pesquisa elegida pelo demandante (seguranca e eficacia do SFMG para
0 monitoramento de pacientes com DM 1 ou 2 que fizessem uso de multiplas doses didrias de insulina), seu
comparador (sistema de AMG), os desfechos avaliados (controle glicémico - hemoglobina glicada ou tempo no
alvo de glicose) e os tipos de estudo sob interesse (ensaio clinico randomizado ou ndo-randomizado,
observacional ou revisdo sistematica da literatura com metandlise). De igual modo, elucidou que, tendo em vista
gue na avaliacdo apresentada pelo demandante foi realizada uma analise descritiva dos estudos, reportando os
principais resultados de cada estudo incluido, o NATS colaborador optou por realizar uma revisao sistematica, na
qual foram considerados os novos ensaios clinicos randomizados encontrados, bem como alguns dos artigos
sinalizados pelo demandante, o que resultou em 17 referéncias para a avaliacdo. Seguidamente, apresentou os
resultados obtidos por meio da metandlise realizada e as informacdes acerca da avaliacdo do risco de viés e da
avaliacdo econémica. Ponderou também que para o desfecho “controle glicémico” os resultados indicaram uma
reducdo em média de - 0, 25% do valor, a favor da intervencdo, com maior penalizacdo no risco de viés para o
dominio perda de pacientes e qualidade da evidéncia moderada. Também, destacou que para os desfechos
“satisfacdo do paciente” e “tempo de glicemia” os resultados sumarios favoreceram a interveng¢do, demonstrando
maior penalizacdo quanto ao risco de viés para o dominio de perda de seguimento de pacientes, com qualidade
da evidéncia moderada e baixa, respectivamente. Esclareceu também que, para o desfecho “tempo no alvo”, ndo
houve diferenca entre os grupos na metandlise e que a qualidade da evidéncia foi baixa. Complementou
informando que no desfecho “evento adverso” o grupo de intervenc¢do apresentou maior nimero de ocorréncias
e uma qualidade da evidéncia moderada. Em seguida, o NATS/FMB-UNESP apresentou a andlise critica da
avaliacdo econémica disponibilizada pelo demandante, na qual considerou como parcialmente inadequadas as
referéncias pertinentes a populacdo elegivel para o estudo, a ndo aplicacdo da taxa de desconto, as medidas de
eficacia consideradas (eventos de hipoglicemia grave, eventos de hipoglicemia ndo grave e hospitalizacao por
cetoacidose diabética) e os custos médicos diretos ligados ao tratamento dos pacientes. Ainda, avaliou como
inadequados o horizonte temporal de um ano, o modelo de arvore de decisdo e as medidas de eficacia, escolhidos
pelo demandante, tendo em vista que estes ndo considerariam os desfechos ao longo prazo da doenca. Ressaltou
também que no modelo do demandante, a partir dos dados de estudos especificos para DM1 e DM2, a tecnologia
SFMG possibilitou a redugao da glicemia, em torno de 25% a 27%. Outrossim, destacou que para obtengao dos
dados concernentes a frequéncia de hipoglicemia foram considerados estudos realizados na populagao brasileira
e, indicou que para a composicao dos valores do procedimento foram incluidos os custos oriundos dos insumos
(lancetas, glicosimetros etc.) e dos servigcos hospitalares (internacdo por hipoglicemia e cetoacidose). Como
resultado da avaliagdo econdmica disposta pelo demandante, o NATS colaborador destacou que o sistema Libre
apresentou custos incrementais e QALY incrementais de RS 7.287,00 e 0,276 para o DM1 e RS 7.323,00 e 0,184
para o DM2, bem como uma Razdo de Custo Efetividade Incremental (RCEIl) de RS 26.384 e RS 39.872,00,
respectivamente. Na analise de sensibilidade probabilistica evidenciou que, ainda que o resultado da RCEI

estivesse abaixo do limiar estabelecido pela CONITEC, foi verificado que a probabilidade de custo-efetividade da
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técnica foi menor que 50% para o DM1 e 40% para o DM2. Em relacdo a analise de impacto orgamentario, o
NATS/FMB-UNESP esclareceu que o calculo apresentado pelo demandante foi refeito e, em seguida, apresentou
as principais diferencas entre as duas analises. Ponderou também que na avaliagdo realizada pelo grupo foi
excluida a populacdo brasileira menor de quatro anos, ndo elegiveis ao uso do sistema Libre 1, resultando em
1.389.724 pessoas com DM 1 e 15.558.130 com DM2. Ainda, destacou que na avaliacdo do demandante apenas
foi considerado o subgrupo de pacientes com hipoglicemia grave ou noturna exclusiva, sendo que na analise do
grupo colaborador foram considerados os subgrupos alternativos com hipoglicemia. De igual modo, destacou que
para a populagdo elegivel foi considerada uma penetragdo de mercado de 20% no primeiro ano e 40% e 60% no
ultimo ano, resultando em torno de 557 mil pacientes com DM1, no ano de 2024, e no impacto orcamentdrio
variando em torno de RS 5.9 bilhdes a 7.9 bilhdes em cinco anos. Igualmente, informou que para o DM2 a
populacdo disposta foi 736.335 pacientes e o impacto orcamentdrio em torno de 7.9 bilhdes a RS 10.5 bilhdes.
Seguidamente, evidenciou sobre andlise de subgrupo, realizada pelo NATS, na qual foi considerado um
quantitativo maior de individuos com DM2 com histérico de hipoglicemia grave em insulinoterapia basal-bolus,
bem como de pacientes com DM1 com histdrico de hipoglicemia grave durante o tratamento com analogos de
insulina, resultando em um impacto em torno de 2.3 bilhdes na penetracdo conservadora e RS 3.1 bilhdes na
acelerada. Ademais, para os cendrios de pacientes com DM2 com histdérico de hipoglicemia grave em
insulinoterapia basal-bolus e pacientes elegiveis com DM1 com histérico de hipoglicemia noturna exclusiva
durante o tratamento com andlogos de insulina, o impacto em cinco anos foi de cerca de 2.9 bilhdes, na
penetracdo conservadora, e 3.9 bilhGes, na acelerada. Destacou que na andlise de sensibilidade deterministica,
realizada pelo NATS colaborador, foi verificado que tanto para o DM1 e DM2 os parametros que apresentaram
menor impacto na avaliagao foram os pertinentes ao custo e uso de recursos, sendo que o parametro que mais
influenciou nos resultados foi o numero pacientes. Seguidamente, evidenciou as recomendacdes de outras
agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), nas quais foi indicado o uso do SFMG para subgrupos
especificos. Em seguida, a técnica do DGITS/SECTICS/MS apresentou a secdo de Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico (MHT), contendo a estratégia de busca adotada e as 32 novas tecnologias resultantes da pesquisa.
Durante a apresentacdo foram evidenciadas as novas geracdes de sistema de monitorizacdo continua e
tecnologias vestiveis, como smartwatch e anéis de monitorizacdo, as quais ainda ndo possuiam recomendacgado
para o uso por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Food and Drug Administration (FDA).
Seguidamente, foi disposta a secdo de Perspectiva do Paciente, sendo nesta apresentado o relato e a experiéncia
da usudria da tecnologia e de sua responsdavel, assim como discutidos os beneficios do sistema, quando
comparado com a técnica convencional de automonitorizagao. Apds a apresentacdao, os membros do Comité de
Produtos e Procedimentos questionaram acerca de sua perspectiva pds diagndstico, sua experiéncia de utilizacao
do glicosimetro e do SFMG, o acesso ao sistema Libre, bem como a importancia da tecnologia para o cuidado de
pacientes com DM, a usabilidade do dispositivo, a necessidade do uso da monitorizacdo ponta de dedo apds a

utilizacdo da nova tecnologia, o tempo de troca do sensor e outros insumos e o conhecimento quanto aos
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pacientes que utilizavam outros dispositivos, como o sensor de monitorizacdo continua em uso conjunto com
bomba de infusdo de insulina. Em resposta, a usudria e sua responsdvel destacaram o desconhecimento da
sociedade acerca da doenga DM, o desconforto ocasionado pela puncgdo capilar, a maior autonomia que o SFMG
permitia e a melhora na monitorizacdo e controle com o sistema. Acrescentaram destacando sobre o alto valor
agregado da tecnologia, o que poderia impossibilitar a aquisicdo por parte de alguns pacientes com DM1 e DM2
e sobre a importancia do SFMG para o monitoramento e tratamento correto do paciente. Evidenciou também
sobre a recomendacao de uso do glicosimetro para confirmacado de hiper ou hipoglicemia e sobre a troca de
sensor, a cada 14 dias, destacando que, em casos de falha, a substituicdo seria realizada pelo fabricante e sem
custo adicional. Ademais, informou que o suporte técnico da fabrica estaria disponivel em varios locais, uma vez
que o sistema é comercializado em farmdcias ou mesmo por modo de compras online. Outrossim, esclareceu que
ja havia utilizado o sistema de monitorizacdo continua em conjunto com a bomba de infusdo de insulina e que,
em seguida, passou a utilizar o dispositivo de monitorizacdo continua em tempo real. Por fim, ponderou que a
utilizacdo de cada tipo de sistema estaria correlacionada com a preferéncia do paciente e de seu cuidador.
Posteriormente, as dividas foram direcionadas a especialista convidada e questionado sobre a relevancia clinica
dos desfechos avaliados no Relatdrio de Recomendacdo e seus respectivos resultados e se, em um cenario de
mundo real, os dados seriam heterogéneos, uma vez que este seria dependente do conhecimento e pratica do
paciente. Em resposta, a especialista convidada confirmou a pertinéncia dos desfechos validados, sendo estes
avaliados na pratica clinica e observados em um trabalho realizado pela UNESP Botucatu. Quanto ao cenario de
mundo real, afirmou que em pacientes com DM1, em geral, a educacdo acerca da doenca ja faria parte de seu
tratamento e que os sistemas em tempo real permitiriam melhora no controle glicémico destes individuos. Apds
a fala da especialista, o Comité discutiu acerca do custo oportunidade da possivel incorporacdo da tecnologia,
destacando que os dados disponibilizados demostraram que o controle glicémico seria aderido apenas por 10% a
13% da populacdo, o que resultaria em pequeno impacto do uso da tecnologia no cuidado do paciente. De igual
maneira, foi avultado sobre o subfinanciamento de tecnologias para o controle glicémico e sobre a oportunidade
de agenda entre a Secretaria de Atencdo Primdria a Saude (SAPS) e a SECTICS, no ambito do Complexo EconOmica
Industrial, para a possivel producdo nacional de dispositivos de monitorizagcdo continua. Em seguida, o Comité
indagou sobre o modo de aquisi¢do, por parte do MS, do glicosimetro e das tiras e indicou o Boletim Informativo
da Tecnovigilancia, publicado pela ANVISA, e que apresentava informacgdes pertinentes aos eventos adversos
relacionados ao uso dispositivo. Em resposta, o grupo colaborador elucidou que, durante avaliacao econémica, o
custo do glicosimetro foi considerado nos bragos da intervencao e do comparador, se diferenciando apenas na
frequéncia de utilizacdo da tecnologia. Posteriormente, o Comité questionou sobre algum posicionamento da
empresa quanto a atualizacdo do SFMG para oferta ao SUS e, em resposta, o NATS colaborador informou que nao
existiu manifestacdo por parte da empresa. Apds, o Comité destacou sobre a frequéncia de utilizacao do sistema
de automonitorizacdo em pacientes com e sem o uso do sistema de monitorizacdo continua, informando sobre

primeira pratica, com média 0,5 medicdes, confirmando o relato de experiéncia apresentado pela usuaria do
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dispositivo, durante a secdo da Perspectiva do Paciente. Igualmente, questionou sobre a pertinéncia quanto a
realizacdo de uma analise de sensibilidade imputando outros tipos de dados, obtidos por outras fontes, e avultou
sobre o horizonte temporal de um ano escolhido pelo demandante. Conjuntamente, indagou sobre qual seria o
horizonte temporal mais adequado a ser adotado na avaliagdo, assim como sobre a razdo pela qual a RCEI
apresentava acréscimo a cada numero de interacdes no modelo. Concomitantemente, solicitaram maiores
informacgbes quanto aos outros modelos de dispositivos existentes no horizonte tecnoldgico e questionaram se
estes foram avaliados durante a andlise. Em resposta, o grupo colaborador esclareceu que no modelo apresentado
pelo demandante foi considerada a média 3,5 medi¢bes, em pacientes que nao utilizam o sistema Libre, e de 0,5
a 1 afericdo em pacientes que faziam uso do sistema, sendo deste modo, aplicada a variacdo deterministica para
os respectivos parametros, o que representou pequeno impacto nos resultados. Quanto ao horizonte temporal
adotado pelo grupo colaborador, destacou que o mesmo foi o utilizado por outras agéncias de ATS, uma vez que
estas consideravam os eventos a longo prazo da doenca, como complicacdes cardiovasculares e mortalidade por
hipo e hiperglicemia. Em relagdo ao questionamento concernente a analise de sensibilidade probabilistica,
informou que foram identificados problemas importantes de implementacdo no modelo, o que poderia
comprometer a sua confidencialidade. Em relacdo a avaliacdo de outros sistemas por parte de outras agéncias de
ATS, elucidou que em outros paises estdo disponiveis outras formas de monitorizacdo continua, como em tempo
real, por exemplo, sendo que a indicacdo para cada aplicacdo é varidvel de acordo com cada pais. Posteriormente,
os membros do Comité discutiram sobre a lista de insumos para o controle glicémico e a possibilidade de que
nesta fossem consideradas todas as tecnologias existentes para a monitorizacdo da glicemia, permitindo assim a
disponibilidade de dispositivos mais inovadores. Complementou ressaltando sobre a aprovacao de outros
modelos de sistemas, em caso de aprovacdo da demanda. Completaram questionando se existiam diferencas
entre as tecnologias no horizonte que justificassem a incorporacdo apenas do produto em tela. Por fim, em
resposta, o NATS/FMB-UNESP esclareceu que a avaliagdo especifica do dispositivo Libre 1 ocorreu tendo em vista
a solicitacdo do demandante, sendo que dispositivos semelhantes, se existentes, poderiam ser considerados na
avaliagdo.

Recomendacao preliminar: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1322 Reuniao

Ordindria, realizada no dia 09 de agosto de 2024, deliberaram por maioria simples que a matéria fosse

disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo do Sistema Flash

de monitorizacdo da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com

diabetes mellitus tipo 1 e 2.

Apreciagao Inicial do Procedimento de transplante de intestino delgado e transplante multivisceral para o

tratamento de pacientes com faléncia e demais indicagodes.
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Titulo do tema: Procedimento de transplante de intestino delgado e transplante multivisceral para o tratamento
de pacientes com faléncia e demais indicacoes.

Tecnologia: Procedimento de transplante de intestino delgado e transplante multivisceral.

Indicagdo: Tratamento de pacientes com faléncia e demais indicacdes.

Solicitagdo: Incorporacao.

Demandante: Secretaria de Atenc¢do Especializada (SAES/MS).

Apresentagao preliminar na CONITEC: Evidéncias clinicas e econdmicas realizada pelos colaboradores do NATS
Hospital de Clinicas da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP).

Ata: Em sintese, os representantes do HCFMUSP apresentaram os procedimentos cirdrgicos que envolvem a
realizacdo do transplante, assim como as indicacdes para os mesmos, a saber, faléncia intestinal, tumores de
cavidade abdominal, catastrofes abdominais e trombose difusa do sistema mesentérico portal, condicOes raras e
sem tratamento definitivo no Brasil. Faléncia intestinal grave e/ou complicacdo da nutricdo parenteral total sdo
indicacGes para o transplante de intestino delgado. Foram demostradas 2 (duas) perguntas PICO, uma para cada
tipo de transplante, de intestino delgado e multivisceral. Para a PICO 1 “E mais seguro e provedor de maior
sobrevida e qualidade de vida para o paciente com faléncia intestinal ser submetido a transplante de intestino
delgado (TID) ou transplante multivisceral (TMV) do que ser mantido em nutricdo parenteral total (NPT)?” Os
estudos encontrados a partir da busca tinham como desenho Ensaio Clinico Ndao Randomizado (ECNR), Estudo
Transversal e 6 (seis) séries de casos. A avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos encontrados ressaltou
a auséncia de protocolo, de identificacdo de fatores de confusdo, de maneiras de contorna-los, e, de clareza nas
caracteristicas dos participantes e nas informacdes. Na sintese de dados, para eventos desejdveis e sobrevida do
paciente, dois estudos apresentaram comparador, o transplante de intestino delgado é favorecido discretamente
quando comparado ao tratamento domiciliar NPT, no estudo de Pironi te al. (2011), no qual aplicou-se o GRADE
para avaliacdo da qualidade da evidéncia, com confianca na evidéncia muito baixa para sobrevida do paciente,
qualidade de vida. Para os demais estudos ndo houve comparador, todavia dois estudos demonstram como efeito
desejdvel a sobrevida do paciente, outros dois em relacao a sobrevida do enxerto, um estudo sobre qualidade de
vida e descontinuacdo da nutricdo parenteral total também sem comparador que evidenciou 60% de
descontinuagdo de NPT. E um Unico estudo que comparou qualidade de vida com NPT e transplante de intestino
delgado que nao demonstrou diferenca entre as duas intervencgdes. Os estudos com referéncia a efeitos
indesejaveis avaliados ndo traziam comparadores e permearam a rejeicao aguda, rejeicao cronica, infeccdes e
internagdes recorrentes, eventos adversos. A avaliagdo econdémica da PICO 1 considerou a perspectiva do SUS
em pacientes adultos e pediatricos desfecho de custo por sobrevida do paciente no horizonte de 5 anos; houve
exposicado da transicdo dos estados de saude, das probabilidades e custos (procedimento de transplante — TID ou
TMV RS 1.200,250,00 e manutencdo em lista do paciente RS 600.000,00). Pressupostos: Existe uma limitagdo
natural da oportunidade de acesso ao procedimento quando se trata de transplantes, em virtude da necessidade

do doador de érgdos (Para TID e TMV, a sele¢do do doador se torna ainda maior); devido a escassez de dados da
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literatura mundial, algumas probabilidades foram calculadas com base nas demais probabilidades que
compunham cada estado de saude; os ciclos utilizados no modelos foram de 1 ano; definiu-se que as
probabilidades ndo se alteraram ao longo do tempo; e, para a construcao do modelo de Markov utilizou-se como
expectativa de vida de 20 anos para a populacdo adulta e de 30 anos para a populacdo pedidtrica. Como resultado:
RCEI base para populacdo adulta e pediatrica R$1.176.662,83 e R$1.145.210,12 com desconto. A efetividade
impactou pouco na analise de sensibilidade deterministica, entretanto os custos de procedimento sim. O impacto
orcamentario considerou 15 pacientes/ano, sendo adultos e pediatricos e considerando as indicacdes e limitacdes
do procedimento, tendo como resultados dois cendrios com mesmo comparador, total em 5 anos,
R$82.645.494,95 (considerando o valor de procedimento retirado do convénio do Hospital das Clinicas de S3o
Paulo com o Ministério da Saude) e R$28.001.574,39 (Tendo como valor de procedimento do PROADI Hospital
Sirio Libanés de S3o Paulo). No caso da PICO 2, “E mais seguro e provedor de maior sobrevida e qualidade de vida
para o paciente com tumores de cavidade abdominal, catastrofes abdominais ou trombose difusa do sistema
mesentérico portal submetidos a transplante multivisceral (TMV) do que ao tratamento padrdo (terapia de
suporte e/ou quimioterapia e radioterapia)?”, foram encontrados 5 relatos de caso, 4 série de casos, 2 coortes e
lrevisdo retrospectiva. Na sintese de dados ndo houve estudo com comparador e como eventos desejaveis
obteve-se sobrevida do paciente e sobrevida do enxerto, e para indesejaveis, rejeicdo aguda, retransplante e
eventos adversos. A avaliagdo econémica da PICO 2 considerou a perspectiva do SUS em pacientes adultos e
pediatricos desfecho de custo por sobrevida do paciente no horizonte de 5 anos; houve exposicdo da transicao
dos estados de saude. Pressupostos: Existe uma limitacdo natural da oportunidade de acesso ao procedimento
guando se trata de transplantes, em virtude da necessidade do doador de érgdos (Para TMV, a selecdo do doador
se torna ainda maior); a possibilidade de inclusdo em lista sera definida pela area técnica, o que permitird ajuste
do modelo; foi considerada apenas a populacdo adulta, por se tratar de uma indicacdo ainda mais rara na
populacdo pedidtrica; e, para os custos adotou-se uma distribuicdo gama, para as probabilidades e utilidades uma
distribuicdo beta. Como resultado: RCEI base para populac3o adulta e pedidtrica R$1.240.379,95 e R$1.299.780,26
com desconto. Dada a condicdo clinica dos pacientes candidatos a TMV na populagdo da PICO 2, caso ndo
transplantado o desfecho foi o dbito (portanto os custos de procedimento concentram-se no primeiro ano); os
custos de seguimento serdo diluidos ao longo dos 5 anos de sobrevida avaliados, sendo que o quinto ano
representaria aproximadamente 10% do valor de seguimento que foi observado no ano 1; e, outro fator
importante foi que esses valores trataram-se de pactuacao de convénio, tendendo, apds a incorporacao
apresentarem razoavel reducdo. O impacto orcamentdrio considerou 15 pacientes/ano, adultos e considerando
as indicacdes e limitagdes do procedimento, tendo como resultados dois cendrios com mesmo comparador, total
em 5 anos, R$87.431.032,35 (considerando o valor de procedimento retirado do convénio do Hospital das Clinicas
de S3o Paulo com o Ministério da Saude) e R$27.593.616,60 (tendo como valor de procedimento do PROADI
Hospital Sirio Libanés de S3o Paulo). A condugdo das duas chamadas publicas foi realizada pela técnica do DGITS

Melina. Houve uma para TID e outra para TMV (n. 47 e n. 48, respectivamente no periodo de 12 a 22 de julho de
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2024, pela auséncia de resposta, realizou-se a busca ativa com apoio da area técnica e envio de convite aos
participantes, Sra. Joelma Amorim e Sr. Edilson Gomes. De acordo com as contribui¢cdes, a incorporacdo da
tecnologia implica em reducgao de restricdes, manutengao de vida social e profissional do paciente e de sua familia,
possibilidade de alimentacdo via oral, reducdo de eventos adversos provocados por dispositivos médicos
instalados, aumento de qualidade de vida, ainda que o acompanhamento hospitalar do pds transplante seja
demorado e repleto de cuidados e dificuldades.

A representante dos NATS, Sra. Fotini, solicitou esclarecimento sobre tempo de espera para transplante ao
participante submetido a TMV, que foi de cerca de 3 meses, em virtude de compatibilidade de caixa tordcica entre
doador e receptor e a necessidade de érgaos higidos por parte do doador.

Houve contextualizacdo da demanda pelo representante da SAES, Sr. Eduardo, que ressaltou as parcerias, TEDs e
convénios do MS com os hospitais para atendimento desta populacdo, a elaboracdo de regulamento técnico
nacional (Sistema Nacional de Transplante) para estes tipos de transplante caso haja incorporacdo e a conducéo
de medidas mais efetivas na disseminacdo sistematica desses procedimentos no SUS. Também pela SAES, a Sra.
Patricia - Coordenadora Geral do Sistema Nacional de Transplantes (SNT) ratificou a fala e trouxe contribui¢des
guanto aos desafios relacionados a faléncia intestinal e suas terapéuticas, a permanéncia dos individuos
acometidos em NPT com suas implicagdes na qualidade de vida e complicadores. Acrescentou ainda que a
disponibilidade dos procedimentos executados em parceria provoca, em alguma medida, iniquidade em fungao
do acesso dada amplitude do territdrio nacional e que a incorporacdo deste tipo de transplante provoca um
equilibrio, pois possibilita que as regiGes se habilitem e qualifiquem para a realizacdo do procedimento e
acompanhamento dos casos. Além de ressaltar que das indicagGes de transplante, um nimero menor realmente
realizara o transplante em funcdo de diversos fatores como a dificuldade técnica do procedimento e das
caracteristicas singulares dos doadores. Com isso haverd equilibrio de impacto financeiro e reducdo de
judicializacdo (procedimento realizado fora do Brasil). Outro fator de relevancia apontado foi relativo ao ndo
impacto do TID e do TMV na fila de espera de outros transplantes, pois serdo poucos casos.

Os especialistas convidados, Sr. Luis Carneiro e Sr. Rodrigo Vianna informaram o carater social, econémico,
complexo e raro dos casos, assim como a taxa alta de mortalidade (quando ndo tratados). Informaram a reducdo
da cavidade abdominal dos pacientes em funcdo da perda dos érgdos no curso da doenca impactando no perfil
de doador e o elevado custo dos pacientes. Ratificaram a complexidade do procedimento, o longo periodo de
internagao pds transplante e a redugao dos custos caso os procedimentos sejam incorporados ao SUS.

Sobre o questionamento sobre os parametros econdmicos impactados pelo custo do transplante da Sra. Luciene
Bonan, representante da SECTICS, foi observado pela representante do HCFMUSP, Sra Luciana Haddad que, num
cenario de pds incorporacdo nao haveriam valores tao discrepantes, todavia esclareceu que foi iniciada uma
avaliacdo de micro custeio (7 casos) dos procedimentos realizados no Hospital das Clinicas, para uma maior
precisdo de valores. Haja vista que a metodologia utilizada para a andlise de custos nao foi ideal, uma vez que os

valores acordados nos convénios sao pré procedimento e de prestagao de contas. Que a literatura trabalhada foi
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externa e os custos, como o americano, sao altissimos, assim como na Europa onde a publicacdo existente é de
aproximadamente 4 atras e demonstrou um valor de ES$80.000,00 por procedimento. Sobre a efetividade
incremental, segundo os estudos mais atuais, foi observado que os pacientes elegiveis aos transplantes sdo
aqueles com complicagdes da NPT, pois os que ndo se encontram neste caso, tem uma sobrevida adequada e uma
qualidade de vida similar aos pds transplantados. No caso dos pacientes que complicam a efetividade do
transplante se torna superior. Para os casos do TMV, como ndo ha alternativas, a efetividade uUnica esta
relacionada ao transplante.

Os membros discutiram pontos que consideraram relevantes sobre a demanda. Sr. Julio Braga (CFM) demonstrou
preocupacdo quanto ao cendrio de incorporacdo pois considera que o desenvolvimento de equipes encontra-se
em processo de construcdo nos servicos. Questionou sobre a relacdo entre a necessidade de ampliacdo para
outros servicos dada possibilidade de equidade e a escassez de recursos do sistema. Outro ponto observado
referiu-se aos dados de micro custeio ainda ndo apresentados e a forma de custeio do procedimento, sabendo
que deverd haver justica na distribuicdo dos recursos que sdo limitados e sofrem cortes. Observou seu
entendimento de que para a incorporagao, os dados de custo precisam ser vistos anteriormente a decisao e que
a judicializagdo ndo pode ser utilizada como parametro para decisGes.

O quesito custos foi corroborado pela Sra. Patricia da SAES, entretanto foi apresentado o histérico de espera
desses pacientes para o tratamento que é longo. Relatou um caso para exemplificar o caminho do paciente na
rede e a judicializag¢ao utilizada pelos pacientes como possibilidade de acesso. Acrescentou o desconhecimento
de alguns profissionais da ponta para os casos de faléncia intestinal, assim como o baixo quantitativo de casos
gue tém acesso as equipes transplantadoras implicam no desconhecimento do real quantitativo destes casos.
Considerou que o pagamento dos procedimentos seria via tabela como o transplante de figado, que contempla
nao s6 o procedimento em si, mas o pacote, incluindo medicamentos e todo o arsenal necessario para a cirurgia.
Inicialmente seria utilizada FAEQ até a constituicdo da série histdrica do procedimento que subsidiaria o valor
mais compativel. Reforcou que apesar de serem valores altos, o custo final seria mais baixo que a judicializacdo
que ocorre. Houve reforco, pela Sra. Luciana (HCFMUSP), quanto a expertise dos centros que realizam os
procedimentos através de convénio/PROADI com o SUS como um fator favoravel e de amadurecimento para o
programa.

Pela SAES, Sr. Eduardo Davi, acrescentou a relevancia das preocupacdes e complementacdes dos demais
membros. Salientou que a possibilidade de incorporacdao da demanda agrega nas a¢des sistematizadas que vem
sendo realizadas como a estruturacdo do Programa Nacional de Atencdo Integral da Pessoa com Faléncia
Intestinal. A curto prazo, no seu entendimento, que ndao haveria necessidade de ampliacdo de servigos, uma vez
que a prépria central nacional de transplantes teria capacidade de fazer a regulagdo dos casos, como ocorre com
os outros tipos de transplantes. Reforcou que os estudos de micro custeio em andamento poderao amparar os

valores de procedimento mais assertivos e justos num cendrio de incorporagao.
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Foi esclarecido ao Sr. Julio pela Sra. Priscila do DGITS que o NATS do HCFMUSP é credenciado da REBRATS, tem
experiéncia em ATS e que o grupo elaborador do relatdrio atua e participa, juntamente com as equipes com as
guais o MS tem convénio, na elaboracdo e atualizagdo dos protocolos relacionados aos transplantes.

Sra Fotini, representante dos NATS sugeriu a inclusdo dos estudos internos, de forma complementar, ao relatério
final.

Houve reforgo pelo Sr. Julio (CFM) quanto aos valores de custo-efetividade a serem adotados para a deliberagao.
Sobre essa tematica, foi esclarecido pelo Sr. Eduardo Davi (SAES) ndo haver limiar, uma vez que a demanda é
diferente de todas as demais ja observadas, na qual sdo previstos 15 casos por ano, sendo uma situacao de ultra
raridade extrema. Pontuou sobre a oferta dos procedimentos através dos diversos arranjos do MS com parceiros
ser anterior a prépria CONITEC, que ndo deixardo de acontecer. Que a demanda sendo observada pela CONITEC,
se mostra como uma tentativa de permitir a elaboracdo de critérios como em outras modalidades de transplante,
tornando as acdes perfeitamente adequadas e reduzindo as dificuldades de acesso. Relembrou que as avaliacGes
econOmicas apresentadas na CONITEC sdo baseadas em modelos e suas margens e que para procedimentos,
como essa casuistica, os valores sdo mais complexos.

Também pela SAES a Sra. Patricia informou que a area técnica de transplantes solicitou ao DESID do MS uma
analise de microcusteio e que o procedimento ndo incorporado inviabiliza a elaboracdo de regulamento técnico
do SNT sobre os critérios favorecendo a iniquidade no sistema de transplantes.

Foi realizada uma retrospectiva histdrica do tema e motivacdao de andlise pela CONITEC pela Sra. Luciene do
DGITS/SECTICS.

Nao havendo outros questionamentos, os membros da CONITEC declarando nao possuir conflitos de interesse
encaminharam a deliberacdo. O plendrio, por unanimidade, votou pela recomendacao inicial favoravel sobre o
pleito.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar o encaminhamento a

consulta publica com parecer preliminar favoravel a incorporacdo do Procedimento de Transplante de Intestino

Delgado e do Procedimento de Transplante Multivisceral.
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