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Lel n®12.401/2011

Comissao Nacional de Incorporacgao de

conltec Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

E um 6rgdo colegiado de carater
permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude.

Tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicoes relativas a incorporacao,
exclusao ou alteracao, pelo SUS, de
tecnologias em saude, bem como na
constituicao ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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Estrutura
Decreto n?
11.161/2022
COMITES e PLENARIO SECRETARIA EXECUTIVA
* Medicamentos 13 MEMBROS DGITIS
* P"OdUt?S e * Secretarias do MS Departamento de Gestdo e
Procedimentos SCTIE preside Incorporagdo de Tecnologias e
* PCDT * CFM Inovagdo em Saude, criado pelo
. 0
TR . ggSNASS Decreto n 7;7/12
e * CONASEMS
* ANS Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
* ANVISA Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude
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\/ Lei n° 12.401/2011

Regras para incorporacao baseadas em:

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | seguranca | efetividade custo-efetividade
® ®
Y
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITACAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS
’ PORTARIA DE A
CONSULTA PUBLICA INCORPORAGAO PCDT E AQUISICAO
*® &f . PRATICA CLINICA
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Relatorio — Avaliacao de T

Doenca
Tecnologia
Analise das evidéncias apresentadas pelo
Demandante

= Evidéncia Clinica

= Avaliacao Econbmica

= |mpacto Orcamentario
Busca e Analise de Evidéncias
Experiéncias internacionais
Monitoramento do Horizonte Tecnologico
Recomendacao da Conitec
Consulta Publica
Deliberacao Final
Decisao

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-

tecnologias-em-saude/recomendacoes-da-conitec
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-da-conitec

SEGURANCA
EFICACIA
INDICACOES
EFETIVIDADE

POPULACAO BENEFICIADA
OUTROS RESULTADOS

IMPACTO SOCIAL

ETICA

ACEITABILIDADE
REACOES PSICOLOGICAS
CONVENIENCIA
OUTROS ASPECTOS

Tomada de decisao baseada em evidéncia

CUSTOS
EFICIENCIA
CUSTO-EFETIVIDADE
CUSTO-UTILIDADE

CUSTOS DE OPORTUNIDADE
IMPACTO ORCAMENTARIO

DIFUSAO

ACESSIBILIDADE
LOGISTICA
CAPACITACAO
UTILIZACAO
SUSTENTABILIDADE
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Amiloidoses Hereditarias

* As amiloidoses sao um grupo de doencas raras e heterogéneas.

e ATTR é a forma mais comum de amiloidose.

 ATTR, ocorre deposicao extracelular de uma proteina precursora soluvel especifica g
ue se agrega na forma de fibrilas insoluveis.

B [ ) e Dor
... ./ . . ) @ > e Perda de
P mobilidade
. . i . . Coragdo ® Perdade peso

e Obito precoce

FIGADO TTR TTR FIBRILAS FIBRILAS ( )
AMILOIDES DE TTR AMILOIDES 10a 12 anos
TTR é primariamente Normalmente, a TTR ANS;“:::;“:?TE As fibrilas amildides sao
sintetizada no figado & um tetramero depositadas em multiplos
composto por quatro Na amiloidose hATTR, locais do corpo, incluindo os
monémeros idénticos o tetrdmero torna-se nervos, o coragao e o trato
desestabilizado, Gl, causando danos que
resultando no levam a sintomas clinicos
dobramento anormal e
30 d tef DISGUE
Fonte: Adaptado de Heriditare ATTR agregagao da proteina

em fibrilas amiléides oy MINISTER#C) DA
Amyloidose (2022) 136 ssufn | NSTERODA
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Amiloidoses Hereditarias

* Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas.

* Transplante hepatico.

» Tafamidis = para tratamento da amiloidose associada a transtirretina em pacientes
adultos com polineuropatia amiloidotica familiar sintomatica em estagio inicial e

nao submetidos a transplante hepatico.
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Inotersena

* DEMANDANTE
* TECNOLOGIA

* INDICACAO

PTC Farmacéutica do Brasil LTDA

Inotersena (Tegsedi®)

Tratamento da polineuropatia amiloidotica
familiar relacionada a transtirretina.

n° 358 « Julho | 2022

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

inform: qoesb dagoe:
de medicame trt Igl SLIS

INOTERSENA

£¥ Conitec

\récomendacao

Inotersena /. para o

amiloidética " familiar

pacientes adultos
respondedores a ta

em estagio 2 ou pac

famidis meglumina.

tratamento da polineuro
relacionada a transtirretina

patia

em

ientes ndo

Subpopulacao de interesse: estagio 2 ou estagio
1 que nao responderam ao tafamidis.




notersena (

~ -Ensaios Clinicos Randomizados
* EVIDENCIA CIENTIFICA -mmdcmm
_Estudos de Caso-controle
— Relato de caso / Série de casos

Opinido de experts / estudos com animais
{ Estudos in vitro

e Estudo clinico, 172 pacientes
15 meses de acompanhamento

Hierarquia da evidéncia cientifica.
Fonte: (Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz)., 2019)

/ \ / RS 1.900.000 / paciente / anO;\

e Reduz niveis de TTR; RS 3.700.000 / Ano de Vida
* Melhora nos sintomas Justados pela Qualidade;
neuroldgicos; * Impacto Orcamentario = RS
e Estabilizacao da doenca. 240 milhdes 12 ano a RS 1,35
bilhGes em 5 anos.

> RECOMENDACAO FINAL (out/22): N3o Incorporacido .
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Inotersena

CHAMADA
PUBLICA

inotersena para tratamento de

Prazo ate 24/11 z
doenca rara e degenerativa

Ministerio da Saude convoca audiencia publica sobre medicamento
para tratamento de doenca rara e degenerativa

Chamada publica recebe inscricoes ate o dia 24 deste més

DATA: 7 de dezembro
HORARIO: das 14h as 17h (horario de Brasilia).

Transmiss&o ao vivo pelo YouTube no canal REUNIOES
DA CONITEC.

DISQUE
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https://www.youtube.com/@ReunioesdaConitec
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Patisirana

e DEMANDANTE
* Alnylam Pharmaceuticals

 TECNOLOGIA https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-
e Patisirana (Onpattro®) social/consultas-publicas

* INDICACAO

 Tratamento da polineuropatia amiloidotica
familiar relacionada a transtirretina.

* Subpopulacao de interesse: estagio 2 ou estagio
1 que nao responderam ao tafamidis.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
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Patisirana

EVIDENCIA CIENTIFICA

Estudo clinico, 225 pacientes
18 meses de acompanhamento

* Reduz niveis de TTR;

 Melhora nos sintomas
neuroldgicos;

e Estabilizacao da doenga;

* Incertezas = sobrevida.
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‘Rwiﬂos sistemdticas
-Ensaios Clinicos Randomizados
- N

Hierarquia da evidéncia cientifica.
Fonte: (Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz)., 2019)

(. R$ 1.070.000 / paciente / ano;\

RS 1,2 milhdes / Ano de Vida
Justados pela Qualidade;
Impacto Orcamentario = RS 63
a 170 milhdes 12 ano a RS 600
milhdes em 5 anos.

> RECOMENDACAO PRELIMINAR (nov/22): N3o Incorporacdo
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Opinido de experts / estudos com animais
{ Estudos in vitro
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Tafamidis

» DEMANDANTE oo [T
 Wyeth Industria Farmacéutica LTDA (I NA
=28 QBN
SINC ﬁ@
- TECNOLOGIA D
* Tafamidis meglumina (Vyndaqel®) 1 S >
bCIT) : PR 8 .'e("omendagéo\\/
~ RELATORIOPARA | o7 =
* INDICAGAO SOCIEDADE TR e
* cardiomiopatia amiloide associada a R S e

TAFAMIDIS MEGLUMINA

transtirretina do tipo selvagem ou hereditaria, [t ame—.
classes NYHA Il e lll, em pacientes acima de 60

NYHA Il e Il de 60 anos de idade

anos de idade.
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Tafamidis

EVIDENCIA CIENTIFICA

Estudo clinico, aprox. 400 pacientes

30 meses de acompanhamento

/

Reduz mortalidade geral;
Reduz hospitalizagoes por
causas cardiovasculares.

N\

‘Rwiﬂos sistemdticas
-Ensaios Clinicos Randomizados
- N

Hierarquia da evidéncia cientifica.
Fonte: (Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz)., 2019)

/. RS 315 mil / paciente / ano; \

RS 473 mil/ Ano de Vida
Justados pela Qualidade;
Impacto Orcamentario = RS
19,8 milhdes 12 ano a RS 721
milhoes em 5 anos.

> RECOMENDACAO PRELIMINAR (out/22): N3o Incorporacdo
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Opinido de experts / estudos com animais
{ Estudos in vitro
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Tafamidis

Tafamidis meglumina no tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem
ou hereditaria), classes NYHA Il e lll acima de 60 anos de idade

Publicada no DOU: 07/11/2022 Inicio: 08/11/2022 Término: 28/11/2022
Dossié da empresa
Relatorio Conitec Contribuicdes recebidas
Relatorio Tecnico Experiencia e Opiniac - anexos
Relatério para a sociedade Tecnico Cientifico - anexos

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas
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OBRIGADA!

https://www.gov.br/conitec/pt-br
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