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Ata da 1342 Reunido Ordinaria da Conitec

Comité de PCDT

4 de outubro de 2024

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

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

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

Apreciacao das contribui¢cdes de consulta da atualizacdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

para Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) Oral a Infecgao pelo HIV

Titulo do Tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) Oral a
Infecgao pelo HIV.

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA/MS)

Origem da demanda: Atualizacdo do Protocolo, conforme Decreto n2 7.508/2011

Consulta Publica (CP) n2 53/2024: disponibilizada no periodo de 30/08/2024 a 18/09/2024.

Apresentacdo das contribui¢des recebidas na Consulta Publica (CP) n2 53/2024: Técnica da Coordenagéo-
Geral de Gest3o de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS) e técnica da
CGHA/DATHI/SVSA/MS (grupo elaborador).

Ata: A representante do DGTIS contextualizou que a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) oral a infeccdo pelo HIV é uma demanda da Coordenacdo-
Geral de Vigilancia do HIV/Aids e das Hepatites Virais da Secretaria de Vigildancia em Saude e Ambiente
(CGAHV/DATHI/SVSA/MS). Trata-se da atualizacdo da Portaria SCTIE/MS n2 90, de 25 de agosto de 2022. Esta
atualizacdo foi apresentada na 1172 Reunidao da Subcomissao Técnica de Avaliacdo de PCDT realizada em
23/07/2024 e teve sua apreciacdo inicial em a 192 Reunido Extraordinaria da Conitec com recomendacgédo
favordvel a sua atualizacdo. A Consulta Publica n? 53/2024 ocorreu no periodo entre 30/08/2024 e
18/09/2024, totalizando 15 contribuicdes. Também foi apresentado o texto incluido no item Introducgéo, a
pedido do Comité de PCDT, sobre a prescricao da PrEP estar respaldada somente por prescritores habilitados

por lei. Na sequéncia, a representante do DATHI relatou que, apds a Consulta Publica, : alguns trechos para
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aumentar forem reescritos para dar maior clareza as recomendacdes. Foram acatadas sugestdes acerca da
atualizacdo de dados. Foi informado que o Dathi tem promovido a¢des que possibilitem a oferta da
prevencdo combinada, incluindo a PrEP, para usuarios em contexto de vulnerabilizagdo, como a publicacdo
de guias orientativos para a oferta de PrEP em diferentes contextos especificos. Foi sugerida a inclusdo de
vacinas, o que ndo pode ser acatado pois o tema ainda estd em discussdo entre as Areas Técnicas do
Ministério da Saude.. Apds a apresentacdo, os membros do Comité de PCDT presentes ndo manifestaram
guestdes ou duvidas adicionais.

Recomendac¢dao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) Oral a Infeccdo pelo HIV. Foi

assinado o Registro de Deliberacdo n2 936/2024.

Apreciacdo das contribui¢des de consulta da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Mucopolissacaridose Tipo 2

Titulo do Tema: Apresentacdo das contribuicdes de consulta publica do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Mucopolissacaridose tipo Il (MPSII).

Ata: O especialista do Grupo Elaborador declarou ndo possuir conflitos de interesses com a matéria e
apresentou as contribuicdes recebidas na Consulta Pablica (CP) n° 52/2024, disponibilizada no periodo de
26/08/2024 a 16/09/2024. Foi informado que, das 17 contribuicdes recebidas, a maioria considerou a
proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Mucopolissacaridose tipo Il
como muito boa ou boa e que foram encaminhados 8 anexos. Com relacdo a introducdo, foram acatadas as
sugestoes de insercdo do conceito de regressao neurolégica e de ajuste do texto sobre a informacao sobre a
consolidacdo da regressdao neuroldgica (consolidacdo aos 6 anos de idade). Foi parcialmente acatada a
sugestdo sobre o aconselhamento genético, reforcando a necessidade deste ser por pessoas capacitadas,
sendo preconizado na avaliacao inicial. Também foi inserido trecho sobre o medicamento alfapabinafuspe,
gue ainda nado possui registro valido no Brasil. Sobre os critérios de inclusao, foi solicitado incluir a dosagem
de GAGs (ja constava como critério de inclusdo) como obrigatdria e, no diagndstico genético, acrescentar as
variantes provavelmente patogénicas do gene IDS. Essas sugestdes ndao foram acatadas, uma vez que a
populagcdo com mutacdes nao patogénicas nao foi considerada na recomendacdao da incorporacao da
idursulfase, conforme Relatdrio de Recomendagdo n°311/2017. Foi aceita a solicitagdo de uniformizagdo da
nomenclatura, substituindo “forma neuronopdtica” por “forma grave com regressdao neuroldgica”. Nos
critérios de exclusdo, foi solicitada que a avaliagdo da regressdo neuroldgica ndo fosse realizada apenas por
neurologista, a qual ndo foi acatada. Na mesma secdo, foi corrigido o nome do gene IDS. Em relagdo ao
tratamento ndo medicamentoso, sugeriu-se preconizar o aconselhamento genético longitudinal, o qual ndo

foi acatado. As sugestdes de insercdao do eletroencefalograma para avaliagGes das crises convulsivas e
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supressao da perda de visdo como um achado comumente identificado na MPSII foram acatadas. Sobre o
tratamento medicamentoso, sugeriu-se ndo explicitar a idade para inicio da TRE e de TCTH, a qual nao foi
acatada. Foi sugerida a recomendacdo de uso de idursulfase em casos graves, a qual ndo foi acatada por ndo
ter sido considerada na recomendacdo de incorporacdo de idursulfase. A empresa fabricante da idursulfase
reiterou o esquema posolégico do PCDT (semanal) e apontou que, a partir do 42 més de tratamento, ja
haveria a possibilidade da administracdo em domicilio. No entanto, o PCDT manteve a recomendacado de uso
domiciliar a partir dos seis meses de tratamento na auséncia de intercorréncias. O especialista elencou outras
consideracdes recebidas: a adequacdao do termo “heranca recessiva ligada ao X” para “heranca ligada ao X
recessiva”, a qual foi acatada; que o médico geneticista atuasse como coordenador das equipes, a qual ndo
foi acatada; e ainclusdo dos testes de triagem neonatal devido a sua ampliacdo, a qual ndo acatado pelo fato
de ainda ndo se ter chegado na terceira etapa de ampliacdo desses testes. Apds a finalizacdo da
apresentacdo, os membros presentes ndo apresentaram duvidas nem consideracdes.

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

atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Mucopolissacaridose tipo Il. Foi assinado o

Registro de Deliberacdo n2 937/2024.

Apreciagao das contribuicoes de consulta da atualizagdo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da

Anemia Hemolitica Autoimune

Titulo do tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia Hemolitica Autoimune

Solicitagdo: Atualizacdo do Protocolo vigente (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 27 de 26 de novembro de
2018)

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

Origem da demanda: Esta proposta de atualizagdo cumpre o Decreto n2 7.508 de 28 de junho de 2011 e as
orientacOes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade do Ministério da Saude de atualizar os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Apreciagao inicial do Protocolo: Os membros presentes a 192 Reunido Extraordindria Conitec deliberaram,
por unanimidade, encaminhar o tema para consulta publica com recomendac¢ao preliminar favoravel a
atualizacdo do PCDT da Anemia Hemolitica Autoimune.

Consulta Publica (CP) n2 51/2024, disponibilizada no periodo de 26 de agosto de 2024 a 16 de setembro de
2024.

Apresentacdo das contribuicdes recebidas na CP n2 51/2024 por: Representante do Grupo Elaborador do

Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).
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A representante do Grupo Elaborador apresentou as contribuicdes recebidas no ambito da Consulta Publica.
Foram recebidas 22 (vinte e duas) contribuicdes advindas de profissional de saldde (10 contribuicdes),
interessado no tema (10 contribui¢Ges), empresa (1 contribuicdo) e organizacdo da sociedade civil (1
contribuicdo). A proposta do Protocolo foi avaliada como muito boa (63%), boa (23%) e regular (14%). Os
principais comentdrios e contribuicdes recebidos referiam-se a inclusdao de novos medicamentos para o
tratamento da doenca. Foi solicitada a inclusdo da azatioprina, no entanto, apesar de a azatioprina ter sido
considerada no escopo da revisao para pacientes intolerantes a ciclosporina, com perda de funcdo renal e
hipertensao, as evidéncias cientificas sobre o tema sdo escassas, de modo que a sugestao nao foi acatada.
Foi solicitada a inclusdo do rituximabe, mas como a sintese de evidéncias realizada durante a atualizacdo do
PCDT apontou que as evidéncias sobre o uso de todos os imunossupressores no tratamento da AHAI sdo
escassas e ndo ha autorizacdo do uso pretendido em um dos paises cuja autoridade regulatdria seja membro
do ICH, assim ndo seria possivel a avaliacdo de sua incorporacdo pela Conitec e a sugestdao nao foi acatada.
Também foi solicitada a inclusdo do micofenolato de mofetila, mas como seu uso baseia-se primordialmente
na opinido de especialistas e séries de casos e ndao ha estudos comparativos diretos entre os
imunossupressores para a AHAI, a sugestdo ndo foi acatada. Foi solicitada a inclusdo da eritropoetina para
pacientes extremamente refratdrios, mas a sugestdo nao foi acatada, considerando que as evidéncias sdao
muito escassas sobre o uso do medicamento no tratamento da Anemia Hemolitica Autoimune. Apds a
apresentacdo, os membros presentes ndo apresentaram duvidas ou contribuicdes.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdo do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia Hemolitica Autoimune. Foi assinado o Registro de

Deliberacdo n2 938/2024.

Apreciacdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Amiloidoses Hereditarias Associadas a

Transtirretina

Titulo do Tema: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Amiloidoses hereditarias associadas a
transtirretina

Solicitacdo: Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

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

Origem da demanda: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo Econdmico-Industrial da Saude
Apresentacgdo inicial do PCDT: Apresentado por técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS) e por especialista do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS) do

Hospital das Clinicas de Porto Alegre.
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Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) declarou nédo
possuir conflitos de interesses com a matéria e contextualizou o processo de elaboracdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das Amiloidoses hereditarias associadas a transtirretina. Informou que a
demanda inicial era a atualizacdo do PCDT de Polineuropatia Amiloidética Familiar, em atendimento ao
Decreto n? 7.508/2011 e que na reunido de escopo, ocorrida em ocorreu em 08 de maio de 2023, foi definida
a ampliacdo do seu escopo para incluir a cardiomiopatia amiloiddtica familiar. Durante o processo de
atualizacdo, houve a incorporacao do tafamidis 61 mg para tratamento da cardiomiopatia amiloide associada
a transtirretina (selvagem ou hereditaria), classe NYHA Il e lll acima de 60 anos de idade, conforme Portaria
SECTICS/MS n® 26/2024. Desta forma, a proposta aborda os dois quadros clinicos das amiloidoses
hereditarias associadas a transtirretina: polineuropatia amiloiddtica familiar (PAF-TTR) e cardiomiopatia
amiloiddtica familiar (CAF-TTR), sob o novo titulo de Amiloidoses hereditarias associadas a transtirretina. A
proposta foi apreciada pela Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT a sua 1192 Reunido Ordinaria.
Também foi informado que, durante a atualizacdo do PCDT, a Conitec avaliou, com recomendacdo
desfavoravel a incorporacao, os medicamentos patisirana para o tratamento de pacientes com amiloidose
hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh) com polineuropatia em estagio 2 ou que apresentem
resposta inadequada ao tafamidis e inotersena para o tratamento da polineuropatia amiloidética familiar
relacionada a transtirretina em pacientes adultos ndo atendidos pela terapia com estabilizadores da proteina
TTR no SUS. Em seguida, o especialista do Grupo Elaborador apresentou os principais itens do PCDT. O
diagndstico clinico de PAF-TTR e CAF-TTR foi diferenciado, além do laboratorial e dos exames
complementares, devendo ser confirmados pelo teste genético. Também foram apresentados os critérios de
inclusdo, exclusdo e casos especiais. Destacou-se a diferenca de uso dos medicamentos tafamidis meglumina
20 mg e tafamidis 61 mg. As orientagdes sobre tratamento ndo medicamentoso e medicamentoso foram
apresentadas, incluindo os diferentes esquemas de administracdo e indicacdo dos medicamentos
preconizados. Também foram apresentados os beneficios esperados para o paciente, monitoramento e as
orientacbes para gestdao e controle. Apds a apresentacdo, o representante do Conselho Nacional de
Secretarios Estaduais (CONASS) questionou se o paciente poderia apresentar os dois quadros clinicos (CAF e
PAF) e o especialista informou que é possivel ter os dois fendtipos. Comentou sobre o critério de exclusdo do
uso dos medicamentos e sugeriu esclarecer que o tafamidis e tafamidis meglumina nao podem ser usados
concomitantemente. Ainda, solicitou que a dispensag¢ao ndo fosse vinculada aos Centros de Referéncia. A
representante dos Nucleos de AvaliacGes de Tecnologias (NATS) solicitou que fosse aprimorado o apéndice
metodolégico com vistas a melhorar o relato e o uso do sistema Grade.

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

consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Amiloidoses hereditarias associadas a transtirretina.
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Apreciacdo inicial da atualiza¢cdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hemoglobinuria

Paroxistica Noturna

Titulo do Tema: Apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Hemoglobindria Paroxistica Noturna.

Solicitagdo: Atualizagdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude —
SECTICS.

Origem da demanda: Portaria SECTICS/MS n2 10/2024, a qual tornou publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Salude, o ravulizumabe para o tratamento da hemoglobinuria paroxistica
noturna, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Grupo elaborador: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(NATS/HCPA/Nuclimed).

Ata: A consultora técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saldde — DGITS
contextualizou a proposta de atualizacdo, que atualizou as recomendacdes para o diagndstico, tratamento e
acompanhamento de pessoas com HPN no Sistema Unico de Satude (SUS), com foco na inclusdo do
ravulizumabe, incorporado pela Portaria SECTICS/MS n2 10, de marco de 2024. Em seguida, o especialista do
Grupo Elaborador - Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(NATS/HCPA/Nuclimed) — apresentou os principais pontos da proposta de atualizacdo. O objetivo do
Protocolo é estabelecer critérios claros para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes com
HPN. O diagndstico ndo sofreu alteragdes e a imunofenotipagem por citometria de fluxo continua
recomendada para confirmacdo diagndstica. Foram descritos os critérios de elegibilidade, que incluem
pacientes a partir de 14 anos com HPN cldssica e alta atividade da doenca, associada a condicdes como
anemia hemolitica cronica, trombose inexplicada ou sinais de hemdlise e excluem pacientes com HPN
subclinica ou concomitante a faléncia grave da medula dssea sem sinais de hemdlise ou trombose, além de
outros quadros relacionados. Na secdo sobre a abordagem terapéutica, foi explicado que o tratamento
envolve suporte clinico, transplante de células-tronco hematopoiéticas e o uso de medicamentos anti-C5,
como eculizumabe e ravulizumabe, sendo este Ultimo a primeira opgcdao para pacientes virgens de
tratamento. O ravulizumabe foi destacado como a principal op¢ao terapéutica para pacientes com alta
atividade da doenca e que nunca foram tratados com anti-C5 devido as sua maior meia-vida e menor
frequéncia de administragao, quando comparado ao eculizumabe. Foia abordado que pacientes estdveis sob
tratamento com eculizumabe hd pelo menos seis meses podem migrar para ravulizumabe, conforme decisdo
conjunta com o médico. Para a profilaxia contra infec¢des meningocécicas, recomenda-se as vacinas
indicadas nos Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (Crie) para pessoas com deficiéncias do
complemento. A monitorizagao dos pacientes deve incluir exames laboratoriais regulares, avaliacdes clinicas

e rastreamento de eventos adversos, com enfoque em parametros como hemograma, dosagem de
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desidrogenase lactica e ecocardiografia. Ainda, a proposta orienta que o atendimento desses pacientes
ocorra em centros de referéncia especializados, para acesso aos melhores recursos diagndsticos e
terapéuticos. Apds a apresentagdo, o representante do Conass sugeriu ajustes no trecho do Protocolo
referente aos pacientes que ja utilizam o medicamento, sugerindo manter apenas a reavaliagdo dos critérios
de inclusdo e exclusdo. A representante do Conselho Nacional de Saude questionou a auséncia de
informacdes sobre o fluxo de acesso aos medicamentos, especificamente em relacdo a dispensacao dos
medicamentos nos centros de referéncia. A representante da SECTICS esclareceu que a proposta nao
restringe a dispensacdao dos medicamentos aos centros de referéncia, ressaltando que é competéncia da
gestdo local definir os locais de dispensacdo. O representante do Conass comentou que os arranjos relativos
ao fluxo de dispensacdo ja estdo estabelecidos, existindo modelos distintos de acordo com cada local. A
representante do Grupo Elaborador esclareceu que a mudanca sobre a obrigatoriedade de dispensag¢ao em
centros de referéncias teve como objetivo evitar a criacdo de barreiras ao acesso. O representante da SAES
apontou comentou que a Area, conjuntamente com a Coordenac¢do-Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéutica, estd revisando as informacgdes do item Regulacdo, Controle e Avaliacdo pelo Gestor,
especialmente das diretrizes sobre doengas raras.

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

publica com parecer preliminar favoravel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.

Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Porfirias.

Titulo do Tema: Apreciagdo inicial da atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Porfirias
Solicitacdo: Elaboracdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) do Ministério da Saude.

Origem da demanda: Demanda da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) do Ministério da
Saude.

Ata: A representante da SECTICS declarou nao possuir conflitos de interesses com a matéria e contextualizou
o processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Porfirias. Foi informado
que a elaboracdo do referido PCDT foi demandada pela Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES)
e que o Grupo Elaborador responsavel foi o Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude da UNIFESP-
Diadema (NATS-UNIFESP-D). O processo de atualizagdo iniciou com duas reunides de escopo, que ocorreram
em 15 de julho e 14 de setembro de 2022, e contou com a participacdo de especialistas, representante de
associacdo de pacientes, representantes de areas técnicas do Ministério da Saude e metodologistas do grupo
elaborador. Em decorréncia do processo de elabora¢do do PCDT, houve a avaliagao pela Conitec e posterior

incorporacdo da dosagem de porfobilinogénio urindrio para confirma¢do diagndstica ou progndstico de
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porfirias hepdaticas agudas no SUS (Relatério de Recomendagdo n? 889/2024; Portaria SECTICS/MS n2
17/2024). Ainda, dois medicamentos foram avaliados pela Conitec, sem recomendagdo favordvel de
incorporagdo ao SUS. O PCDT foi apreciado a 1182 Reunido Ordinaria da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo
de PCDT, em que foi aprovado o envio do documento para avaliacdo pela Conitec. Apds a contextualizacao,
a representante do Grupo Elaborador apresentou o conteldo do PCDT enfatizando as principais orientacdes,
seu objetivo e publico-alvo. Foram apresentadas as caracteristicas da doenca, sua classificacao, seus aspectos
clinicos e bioquimicos, bem como dados epidemioldgicos, os cddigos da Classificacdo Estatistica Internacional
de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10) preconizados e os aspectos do diagndstico, com
destaque para a necessidade de realizacdo dos exames laboratoriais preconizados, incluindo a pesquisa de
porfobilinogénio urinario. Também se destacou que os testes genéticos sao Uteis apenas para confirmacgao
diagndstica, em casos especificos, e que o diagndstico diferencial mais importante é a sindrome de Guillain-
Barré. Foram apresentados os critérios de inclusdo e exclusdo. Destacou-se que o PCDT apresenta o
tratamento preconizado para cada grupo de porfirias e que, para as porfirias hepaticas agudas, o tratamento
medicamentoso especifico disponivel é a hidratacdo e sobrecarga de glicose. Ainda, embora as evidéncias
para porfirias sejam escassas, sdo apresentadas no PCDT orientacGes sobre o tempo de melhora clinica e a
necessidade de ajustes no tratamento com glicose. Como a recomendacdo da Conitec foi desfavoravel a
incorporacao no SUS, o Protocolo ndao recomenda o uso dos medicamentos hemina e givosirana. Para os
outros tipos de porfirias, hd orientacdes sobre o tratamento ndo medicamentoso. Por fim, também foram
apresentados os aspectos de monitoramento para cada grupo de porfirias. Apds a finalizacdo da
apresentacdo, a representante da SECTICS parabenizou a elaboracdo do documento e os demais membros
presentes ndo apresentaram duvidas nem consideracdes.

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

consulta publica com recomendacdo preliminar favordvel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas de Porfirias.

Apreciacdo inicial da atualiza¢cdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doencga de Parkinson

Titulo do tema: Apreciacdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de
Parkinson.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude do
Ministério da Saude.

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n? 7.508/2011.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) apresentou a
proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do (PCDT) da Doenca de Parkinson

(DP). Foram apresentados o histdrico de reunides realizadas para o desenvolvimento do trabalho e informou-
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se que esta atualizacdo considerou a incorporacgdo da rivastigmina para individuos com doenca de Parkinson
e deméncia. Em seguida, o representante do Grupo Elaborador apresentou cada uma das se¢bes do
documento, com destaque para os critérios de inclusdo, diagndstico e para os tratamentos preconizados.
Apds a apresentacdo, a representante do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF) questionou se a inclusdo de pacientes com diagndstico provavel da Doenca de Parkinson ao tratamento
medicamentoso configuraria uma ampliacdo de uso dos medicamentos. O especialista convidado,
representante da Academia Brasileira de Neurologia (ABN), explicou que os novos critérios diagndsticos da
Movement Disorders Society — Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (MDS-UPDRS) melhoraram a
especificidade e sensibilidade do diagndstico do paciente com DP, ndo o retardando ou atrasando, como
acontecia anteriormente. Relatou que a MDS-UPDRS é destinada a avaliacdo da funcionalidade e que ndo é
incomum que o mesmo paciente seja avaliado como diagndstico provdvel ou estabelecido ao longo do seu
acompanhamento. Citou que a recomendacdo da rivastigmina no PCDT é adequada para o tratamento da
deméncia em pacientes com DP, evitando a ma-pratica médica. Sugeriu que, em préximas atualizacGes, o
PCDT aborde o tratamento medicamentoso para hipotensdo ortostatica, como a fludorcotisona, além de
guetiapina para o tratamento de psicoses com ilusdo e alucinagdo. Pontuou a indisponibilidade da cirurgia
de implante de estimulador cerebral profundo, relatando que alguns hospitais universitarios tém realizado a
cirurgia por meio de convénio estaduais. Ressaltou a importancia da avaliacdo da performance individual
(subgrupos dos pacientes com DP) para justificar a avaliacdo de fludrocotisona, rotigotina e safinamida.
Ainda, outro especialista convidado, também representando a ABN, reforcou o uso da quetiapina e da
clozapina no tratamento da psicose, ressaltando a dificuldade de controle clinico com a clozapina na pratica,
especialmente nos servicos de saude, sendo um medicamento de dificil prescricdo. Assim, sugeriu que
fossem avaliadas outras alternativas mais vidveis para estes pacientes. A representante da SECTICS
esclareceu que o estimulador cerebral profundo estd disponivel no SUS para o tratamento da DP, embora
possa haver dificuldade de acesso aos servicos de salde que realizam o seu implante. Ressaltou que esta
tecnologia ja é preconizada no PCDT vigente. Ainda, sobre os medicamentos rotigotina e safinamida, relatou
gue estas tecnologias foram priorizadas na reunido de escopo para avaliacao de incorporacao pela Conitec e
que, apos a sintese de evidéncia e a avaliagdo econdmica, identificou-se que essas tecnologias ndo eram
custo-efetivas, acrescentando que esses estudos se encontram no Apéndice metodoldgico do PCDT.
Lembrou, ainda, que o processo de atualizacdao deste PCDT foi iniciado quando a andlise de medicamentos
off label ndo era legalmente permitida. Ressaltou que, nesta atualizacao, a ferramenta de avaliacdo da DP foi
alterada para o critério MDS. Sobre a inclusdo de pacientes classificados como DP provavel, retomou a fala
do especialista, de que o mesmo paciente pode ser classificado com DP provavel ou estabelecido, assim,
pacientes que apresentam os sinais e sintomas da DP precisam ter acesso ao tratamento medicamentoso.
Neste sentido, entendeu-se que ndao hd uma ampliacdo de uso de medicamentos. Em seguida, o
representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude confirmou que a estimulagdo cerebral

profunda ja é preconizada pelo Protocolo vigente e estd disponivel no SUS apesar das possiveis limitagdes de



acesso. Acrescentou ser necessario um diagndstico situacional sobre o acesso ao procedimento para

entender quais sdo as suas dificuldades. Ratificou que a SAES estd a disposicdo para a discussdo sobre as

dificuldades de acesso ao procedimento de estimulacdo cerebral profunda.

Recomendacdo:_ Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com

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

de Parkinson.
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