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Missao

Qualificar o processo decisério na avaliacao de
tecnologias em saude, buscando a promocao e
a protecao da saude da populacao brasileira,
a melhor alocacao dos recursos disponiveis e a
reducao das desigualdades regionais.

Visao

Ser reconhecido pela exceléncia na gestao e
incorporacao de tecnologias em saude considerando o
desenvolvimento tecnolégico e as transformagoes
sociais para um Brasil saudavel.
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Secretaria Executiva da Conitec

Criada pela Lei n? 12.401/2011 e regulamentada pelo
Decreto n2 7.508/2011, assessora o Ministério da Saude
nas atribuicdes relativas a incorporacao, exclusao ou
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na
constituicao ou alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas.
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Secretaria Executiva da Conitec

PLENARIO

Representantes de cada Secretaria do MS (em um total de 7)

CFM - Conselho Federal de Medicina

CNS - Conselho Nacional de Sadde

COMASS - Conselho Macional das Secretarias Estaduais de Saade
CONASEMS - Conselho Nacional das Secrretarias Municipais de Saude
ANS - Agéncia Nacional de Sadde Suplementar

ANVISA - Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria

SECRETARIA EXECUTIVA

DGITIS - Departamento de Gestédo e Incorporagao
de Tecnologias e Inovacao em Saude




» Dgitis

Fluxo de incorporacao de tecnologias em saude

Conitec (SE) recebe
Pedido de incorporacéao
e avalia a conformidade

documental

Conitec (Plendrio)
analisa relatorio, faz
recomendacoes e
parecer conclusivo

4

Secretario da SCTIE
avalia se havera
audiéncia publica

2

Conitec (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

Conitec (SE) submete
parecer a consulta
publica e avalia as

contribuicdes

Conitec (SE) realiza
audiéncia publica se o
Secretario da SCTIE
solicitar

Conitec (SE) solicita

estudos e pesquisas

complementares, se
necessario

Conitec (Plenario)
ratifica/retifica a
recomendacao

Secretdrio da SCTIE
avalia relatorio, decide e
publica no DOU
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Protocolos e Diretrizes

@
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Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao documentos que estabelecem critérios para o
diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e
o acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
Devemn ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) em Oncologia sdao documentos baseados em evidéncia
cientifica que visam nortear as melhores condutas na area da Oncologia. A principal diferenca em relacao
aos PCDT é que, por conta do sistema diferenciado de financiamento dos procedimentos e tratamentos
em oncologia, este documento nao se restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode
ser oferecido a este paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de atencdo e 3
autonomia destes na escolha da melhor opgao para cada situacao clinica.

Os Protocolos de Uso sao documentos normativos de escopo mais estrito, que estabelecem critérios,
parametros e padrdes para a utilizacgdo de uma tecnologia especifica em determinada doenca ou
condicao.

As Diretrizes Nacionais/Brasileiras sao documentos norteadores das melhores praticas a serem seguidas
por profissionais de saluide e gestores, sejam eles do setor publico ou privado da saude.
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Fluxo de elaboracao de Protocolos e Diretrizes

1

Recebimento
da Demanda

v"  Incorporacdo de

tecnologias
v' Demandas de

Areas Técnicas
v' Atualizacio por

tempo de
publicacdo

Apreciacao
final pela
Conitec

v

v

v

v

2

Pré-escopo

Levantamento de
duvidas clinicas
Mapeamento de
tecnologias
Mapeamento de
especialistas
Alinhamento com
Areas Técnicas
Elaboracdo de
documento pré-
escopo

Consulta
publica

3

Escopo

Conducdo da
reunido
Priorizacdo de
questoes
clinicas (PICO)
Priorizacdo de
desfechos
Elaboracdo e
validacdo de
documento de
escopo

[

<

4

Sintese das
evidéncias

Revisdo
sistematica
Sintese e
avaliacdo das
evidéncias
Elaboracdo de

Parecer Técnico-

Cientifico, se
necessario

Apreciacao
inicial pela
Conitec

5

Reunido de
recomendagao

v" Apresentacio

das evidéncias
ao painel de
especialistas
Elaboracdo de
recomendacdo

Subcomissdo
Técnica de
Avaliagdo de PCDT

T
1
1
1

<

<

6

é

Elaboracdo do
PCDT ou DDT

Descricdo do
Apéndice
metodoldgico
Escritae
correcao do
PCDT ou DDT

Comité Gestor

Formado por areas técnicas do
MS, responsaveis por gerenciar
processo, organizar reunioes,
correcObes e diagramacao dos
documentos

Grupo Elaborador
Formado por pesquisadores,

especialistas, representantes de
sociedade médicas responsaveis

por analisar as evidéncias
cientificas de forma
independente
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Normativas para elaboracao e atualizacao de Diretrizes

v Portaria SAS/MS n2 375/2009: Aprova roteiro a ser utilizado na elaboracdo de PCDT;

v' Decreto n° 7.508/2011: Determina a atualizacdo dos PCDT a cada 2 anos;

METODOLOGICAS//
ELABORAGAO DE

v' Portaria GM/MS n° 2.009/2012: Institui a Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, " DReTRZESCUNCAS

coordenada pelo DGITIS;

v Portaria SCTIE/MS n2 27/2015: Aprova o fluxo de trabalho para elaboracdo e atualizacdo dos

uuuuuuuuuu

PCDT no ambito da Conitec;

v’ Diretrizes Metodolégicas para elaboracdo de diretrizes clinicas;

GUIA DE ELABORAGAO DE PROTOCOLOS

v Guia de elaboracgdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — delimitacdo do escopo. CLINGOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS:

DELIMITACAO DO ESCOPO




Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapeuticas -

Lipofuscinose Ceroide
Neuronal tipo 2




p Dgjitis

£¥ Conitec

Alfacerliponase para tratamento da lipofuscinose

ceroide neuronal tipo 2 (CLN2)

09 de fevereiro de 2022 — 1052 Reuniao Ordinaria da Conitec. O Plenario deliberou por
maioria simples nao recomendar a incorporacao de alfacerliponase para o tratamento de
pacientes com CLN2 no SUS. Considerou-se que a evidéncia clinica, apesar de graduada
como baixa (GRADE), é adequada e suficiente para mostrar os beneficios clinicos da
alfacerliponase ao se ponderar a gravidade da doenca, sua raridade, e o alto
desempenho do medicamento em modificar a histéria natural da doenca em
comparacao com coorte controle histérica. Contudo, o preco e consequentes relagcao de
custo-efetividade incremental e impacto orcamentdrio foram considerados
demasiadamente elevados.

23 de margo de 2022 - Audiéncia Publica n2 1 de 2022. Foram ouvidos 16 participantes
inscritos. Novo valor ofertado foi um desconto de 15% em relagcdao ao pre¢co maximo de
venda ao governo, sem impostos.

07 de abril de 2022 - 1072 Reuniao Ordinaria da Conitec. Deliberou por maioria simples
recomendar a incorporacao de alfacerliponase para o tratamento de pacientes com CLN2
no SUS

PORTARIA SCTIE/MS N2 39, de 20 de abril de 2022 - Tornou publica a decisdo de
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saudde - SUS, a alfacerliponase para
tratamento da CLN2, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satude.
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* Processo de elaboracao do PCDT ja foi
iniciado.

* A reunidao de escopo ocorreu em 15 de
junho de 2022 com a presengca de
especialistas e  representantes de
pacientes.

* Prazo maximo de cento e oitenta dias para
efetivar a oferta ao SUS — DECRETO N¢
7.646, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2011.

| conitec.gov.br/pedt-em-elaboracao
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RENAME 2022

Protocolos e Diretrizes do Ministério da
Saude

0n08 | Ulima atualizagdo em Quinta, 30

Na tabela 1 s3o disponibilizadas informac8es sobre os Protocolos e Diretrizes em atualizagdo, elaboragdo ou

anilise pela Conitec.

Tabela 1 - Protocolos e diretrizes em elaboracdo/atualizacéo em 2022

N Tipo Nome Status
1 PCDT Acidente vascular Isquémco Agudo Encaminhado para publicacdo
2 DDT Adenocardnoma de Mama Em atualizagde
41 DDT Lipofuscinose Ceroide Neuronal tipo 2 (CLN 2) Em elaboragio
42 PCDT Lipus Eritematoso Sistémice Em atualizacdo
43 PCDT Melanoma Cutdneo Conitec
44 PCDT Mieloma Multiplo Coritec
45 PCDT Osteogénese Imperfeita Coritec
46 PCDT Osteoporose Em atualizacdo
44 PCDT Parfirias Em elaboracio

Atualizado em 30/06/2022

Legenda:

Em elaboracdo - Novo documento em elaboragdo pela Conitec

Em atualizagdo - Documento em atualizacdo pela Conitec

Conitec - Documento em pauta para apreciacdo pelo Plendrio da Conitee, incluinde o periode disponivel para Consulta Puablica
Encaminhado para publicagdo - Documento com recomendagao final de publicacdo pelo Plendrio da Conitec e encaminhado ao Ministério
da Saude para publicagdo

Aguardando Anvisa - Como o documento recomenda medicamento sem indicagdo em bula para o uso proposto, aguarda-se manifestacio
da Anvisa, conforme artige 21 do Decreto n® 8.077/2013



-

“
N P>
. 4 ; \
| - ’ ,/{(t{v A D

,’.
—» w»
»

Obrigada pela atencao!
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