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A CONITEC

E um drgio colegiado de cardter permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministerio da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporagao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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CITEC Lei n° 12.401/201 |
Decreto n° 7.646/201 | CONITEC

Comissdo Nacional de
Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS

* Altera a lei n® 8.080 e dispoe sobre assisténcia terapéutica e

incorporagao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS




CONITEC NA ESTRUTURA DO MS

SCTIE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS

[ | | |

DAF DECIT DECIIS DGITS
Departamento de Departamento de Departamento do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia Complexo Industrial e Incorporagao de Tecnologia

Inovagao em Salde em Salde

CAMT CPCDT CITEC




ESTRUTURA

SECRETARIA EXECUTIVA

13 MEMBROS DGITS
Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestao e
CFM Incorporagao de Tecnologias em Saude
CNS (Criado pelo Decreto n°7.797/12)
CONASS
CONASEMS
ANS

ANVISA



COMPETENCIAS

De acordo com o Decreto n° 7.646/201 |:

| Emitir relatdrio sobre:
a. incorporacao, exclusao ou alteracao
pelo SUS de tecnologias em saude; e

b. constituicdao ou alteracao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;



TOMADA DE DECISAO

CLINICA ECONOMICA

Seguranga  Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Populagao Beneficiada Custo-utilidade

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentdrio

PACIENTE

Impacto Social ~ Reagoes Psicoldgicas

ORGANIZACIONAL

Difusao Acessibilidade

Logistica Capacitagao

Etica Conveniéncia

Aceitabilidade =~ Outros Aspectos
Utilizacao Sustentabilidade

Comissao Nacional de DGITS Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Incorporagdo de A > = )
Tecnologias no SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Ministério da Saude



INCORPORACAO BASEADA EM EVIDENCIAS

 Avaliacdo baseada em evidéncias (eficacia e seguranga) e estudos

de avaliacao econdmica (custo-efetividade)

* Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de

procedimentos experimentais

* Participacao social por meio da consulta Publica nos processos de

avaliacao.

 Qualquer pessoa fisica ou juridica pode submeter propostas

A CONITEC nao abre demandas proativamente, precisa ser provocada



REGRAS PARA INCORPORAGCAO BASEADAS EM

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO

CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca | efetividade custo-efgtividade

Vo
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO -SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
—

solicitagao de disponivel
incorporagao no SUS

portaria de incorporagao

ELABORACAO DOS PCDT
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Doencas raras em pauta na 8

CONITEC




12 tecnologias relacionadas a Doengas Raras foram incorporadas- 2018

RELATORIO

TECNOLOGIA

Relatério n® 418 - Acetato de Glatiramer 40mg no tratamento da esclerose multipla remitente

Glatiramer recorrente -

Relatério 416 - Acido zoledrdnico para doenca de Paget

Acido zoledrdnico

Relatorio 412- Galsulfase para a terapia de reposi¢do enzimatica de longo prazo, em pacientes com
diagnostico confirmado de mucopolissacaridose tipo VI

Relatdrio 411 - Alfaelosulfase para pacientes com mucopolissacaridose tipo IVa (Sindre

Galsulfase

Alfaelosulfase

Relatdrio n° 402 - Sapropterina para o tratamento da fenilcetonaria

Sapropterina

Relatério n® 413 - E para o tratamento da Hemoglobinaria Paroxistica Noturna

Eculizumabe

Relatério 404 - Eltro gue olamina no tratamento da purpura trombocitopénica idiopatica (PTI)

Eltrombopague »

Relatorio 394 - Adalimumabe para uveites néo infecciosa intermediéria, poste pan-uveites ativ

Adalimumabe

Relatdrio 395 - Adalimumabe para o ento da hidradenite supurativa ati aagrave

Adalimumabe

Relatério 392 - Acido ursodesoxicolico para colangi .

Acido ursodesoxicélico

) Relat6rio 318 ‘J uinumabe para o trat
Secuquinumabe " i

Relatério 339 - Tafamidis meglumina no tratame familiar

Tafamidis relacionada & proteina transtirretina




DOENCA

PORTARIA DO PCDT

Colangite Biliar Primaria

Acido ursodesoxicélico

Hidradenite Supurativa

Adalimumabe

Uveites Posteriores Nao-Infecciosas

Adalimumabe

Mucopolissacaridose Tipo IV A

Alfaelosulfase

Mucopolissacaridose Tipo VI

Galsulfase

Hemoglobinuaria paroxistica noturna - HPN

Eculizumabe

Niemann Pick tipo C

-

Miglustate — em avaliacao

Investigacao etioldgica de deficiéncia intelectual
de causaindeterminada

uenciamento do Exoma

-

Atrofia Muscular Espinhal

Epidermoélise Bolhosa




14 PCDT em atualizagao
DOENGA PORTARIA DO PCDT

Artrite Reativa Portaria SAS/MS n° 1.150 — 12/11/2015

Doenca de Paget — Osteite deformante Portaria SAS/MS n° 456 — 21/05/2012

Esclerose Lateral Amiotréfica Portaria SAS/MS n°® 1.151 — 11/11/2015

Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 10 -
02/04/2018

Fenilcetonuria Portaria SAS/MS n° 1.307 — 22/11/2013

Esclerose Multipla

Hipertensao Arterial Pulmonar Portaria SAS/MS n° 35 - 16/01/

Hiperplasia Adrenal Congénita Portaria SAS/MS n° 16 — 15/01/2010

Hipotireoidismo Congénit Portaria SAS/MS n° 1.161 — 19/11/2015

Ictioses Hereditarias Portaria SAS/MS n° 1.162 — 19/11/2015

Insuficiéncia Adrenal Priméria (Doenca de Addison) Portaria SAS/MS n° 1.170

LUpus Eritematoso Sistémico (Retificado em 22/03/2013 Portaria GM/MS n° 100

Miastenia Gravis n®1.169 — 19/11/2015

Parpura Trombocitopénica Idiopatica (Reiiicado em 10/06/2014) 22/11/2013

Sindrome de Guillain-Barré — 19/11/2015




OBRIGADA

conitec@saude.gov.br
http://conitec.gov.br
Twitter: @conitec_gov

CONITEC

MINISTERIO
susuim "TEmo SR



PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Ferramenta que propicia:

* Informagao técnica de qualidade da
melhor evidéncia existente

» Estabelecimento dos critérios de
diagnostico de doengas

* Algoritmo de tratamento com os
medicamentos e as doses adequadas



PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Ferramenta que propicia:

* Mecanismos para o monitoramento clinico
quanto a efetividade do tratamento e a ocorréncia
de efeitos adversos

* Auxilio aos gestores como instrumento

de apoio na disponibilizagao de medicamentos

e procedimentos



40 protocolos
clinicos e diretrizes
terapéuticas
disponiveis para
tratamento de
doencas raras

08\



Atualmente, o SUS dispoe Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para as seguintes doencas raras:

DOENCA PORTARIA DO PCDT

Acromegalia (Retificado em 01/06/2016) Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 02 - 07/01/2019
e s s vspanon™ V%% porat s o133 -tz
Angioedema Hereditario Associado a Deficiéncia de C1 Esterase (C1-INH) Portaria SAS/MS n° 880 — 12/07/2016

Aplasia Pura Adquirida Crbénica da Série Vermelha Portaria SAS/MS n° 449— 29/04/2016

Artrite Reativa Portaria SAS/MS n° 1.150 — 12/11/2015
Deficiéncia de Biotinidase Portaria Conjunta n° 13 — 04/05/2018
Deficiéncia de Horménio do Crescimento — Hipopituitarismo Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 28 - 30/11/2018
Dermatomiosite e Polimiosite Portaria SAS/MS n° 1.692 — 22/11/2016

Diabete Insipido Portaria Conjunta n° 02 — 10/01/2018

Distonias Focais e Espasmo Hemifacial Portaria Conjunta n® 1/2017 - 29/05/2017
Doenca de Crohn Portaria Conjunta n°14 - 28/11/2017

Doenca de Gaucher (Republicado em 18/09/2017) Portaria Conjunta n® 4/2017 - 27/06/2017
Doenca de Paget — Osteite deformante Portaria SAS/MS n° 456 — 21/05/2012

Doenga de Wilson Portaria Conjunta n°® 9 — 27/03/2018

Doenca Falciforme (rara em algumas regides) Portaria Conjunta n° 05, de 22/02/2018
Esclerose Lateral Amiotréfica Portaria SAS/MS n° 1.151 — 11/11/2015
Esclerose Mulpipla Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 10 - 02/04/2018
Espongilite Ancilosante Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 25 - 22/10/2018




DOENCA

PORTARIA DO PCDT

FenilcetonUria

Portaria SAS/MS n° 1.307 — 22/11/2013

Fibrose Cistica - Manifesta¢cfes Pulmonares e Insuficiéncia Pancreética

Portaria Conjunta n°® 8 - 15/08/2017

Hepatite Autoimune

Portaria Conjunta n°® 14 — 09/05/2018

Hipertensé&o Arterial Pulmonar

Portaria SAS/MS n° 35 - 16/01/2014

Hiperplasia Adrenal Congénita

Portaria SAS/MS n° 16 — 15/01/2010

Hipoparatireoidismo

Portaria SAS/MS n° 450 - 29/04/2016

Hipotireoidismo Congénito

Portaria SAS/MS n° 1.161 — 19/11/2015

Ictioses Hereditarias

Portaria SAS/MS n° 1.162 — 19/11/2015

Imunodeficiéncias Primarias com Deficiéncia de Anticorpos

Portaria SAS/MS n° 495 — 11/09/2007

Insuficiéncia Adrenal Primaria (Doenca de Addison)

Portaria SAS/MS n° 1.170 — 195/11/2015

Insuficiéncia Pancreéatica Exoécrina

Portaria SAS/MS n° 112 — 04/02/2016

LUpus Eritematoso Sistémico (Retificado em 22/03/2013)

Portaria GM/MS n° 100 — 07/02/2013

Miastenia Gravis

Portaria SAS/MS n° 1.169 — 19/11/2015

Mucopolissacaridose |

Portaria Conjunta n°12 — 11/04/2018

Mucopolissacaridose Il

Portaria Conjunta n°16 — 24/05/2018

Osteogénese Imperfeita

Portaria SAS/MS n° 1.306 — 22 /11/2013

Polineuropatia Amiloido6tica Familiar

Portaria Conjunta n° 22/2018 — 10/10/2018

Parpura Trombocitopénica Idiopética (Retificado em 10/06/2014)

Portaria SAS/MS n° 1.316 — 22/11/2013

Sindrome de Guillain-Barré

Portaria SAS/MS n° 1.171 — 19/11/2015

Sindrome de Turner

Portaria Conjunta n® 15 — 09/05/2018

Sindrome Nefrotica Primaria em Criancas e Adolescentes

Portaria Conjunta n® 01, de 10/01/2018

Sindrome Hipereosinofilicacom mesilato de imatinibe

Portaria SAS/MS n° 783 — 29/08/2014




Existem cerca de 8 mil doencas raras no mundo

80% das | ‘ 20% das doengas
faencas rarss = raras decorrem
decorrem de i
geiaéttci)gce)z \ ’ ambientais

OMS - Afeta até 65 pessoas/100 mil individuos

Cronicas = Progressivas 2 Degenerativas = Incapacitantes = Morte



Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras

Portaria GM/MS n° 199, de 30/01/2014 (*)
« Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com DR
« Aprovou as Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com DR no
ambito do SUS

* |nstitui Incentivos financeiros de custeio

Portaria SCTIE/MS n° 5, de 30/01/2014
* Incorpora a avaliac&do diagnostica
* Procedimentos laboratoriais

« Aconselhamento genético para DR



Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras

CODIGO PROCEDIMENTO

AVALIACAO CLINICA PARA DIAGNOSTICO DE DOENGAS RARAS - EIXO I: 1 - ANOMALIAS
CONGENITAS OU DE MANIFESTAGAO TARDIA

AVALIACAO CLINICA PARA DIAGNOSTICO DE DOENGAS RARAS - EIXO I: 2 - DEFICIENCIA
INTELECTUAL

AVALIACAO CLINICA PARA DIAGNOSTICO DE DOENGCAS RARAS - EIXO I: 3 - ERROS INATOS DO
METABOLISMO

03.01.01.019-6

03.01.01.020-0

03.01.01.021-8

03.01.01.022-6  ACONSELHAMENTO GENETICO

02.02.10.006-5  ANALISE DE DNA PELA TECNICA DE SOUTHERN BLOT
02.02.10.007-3  ANALISE DE DNA POR MLPA

IDENTIFICACAO DE MUTACAO/REARRANIJOS POR PCR, PCR SENSIVEL A METILACAO, QPCR E
QPCR SENSIVEL A METILACAO

02.02.10.009-0  FISH EM METAFASE OU NUCLEO INTERFASICO, POR DOENCA

02.02.10.008-1

02.02.10.010-3  IDENTIFICACAO DE ALTERACAO CROMOSSOMICA SUBMICROSCOPICA POR ARRAY-CGH

02.02.10.011-1  IDENTIFICAGAO DE MUTAGAO POR SEQUENCIAMENTO POR AMPLICON ATE 500 PARES DE BASES

* 8 Servigcos de Referéncia em DR Habilitados pelo MS



Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras

CODIGO PROCEDIMENTO

02.02.10.005-7 FOCALIZAGAO ISOELETRICA DA TRANSFERRINA

IDENTIFICACAO DE GLICOSAMINOGLICANOS URINARIOS POR CROMATOGRAFIA EM CAMADA
DELGADA, ELETROFORESE E DOSAGEM QUANTITATIVA
IDENTIFICACAO DE OLIGOSSACARIDEOS E SIALOSSACARIDEOS POR CROMATOGRAFIA

02.02.10.012-0

02.02.10.013-8

(CAMADA DELGADA)
02.02.10.014-6 DOSAGEM QUANTITATIVA DE CARNITINA, PERFIL DE ACILCARNITINAS
02.02. 10.015-4 DOSAGEM QUANTITATIVA DE AMINOACIDOS
02.02.10.016-2 DOSAGEM QUANTITATIVA DE ACIDOS ORGANICOS

ENSAIOS ENZIMATICOS NO PLASMA E LEUCOCITOS PARA DIAGNOSTICO DE ERROS INATOS
DO METABOLISMO
ENSAIOS ENZIMATICOS EM ERITROCITOS PARA DIAGNOSTICO DE ERROS INATOS DO

02.02.10.017-0

02.02.10.018-9

METABOLISMO

02.02.10.019-7 ENSAIOS ENZIMATICOS EM TECIDO CULTIVADO PARA DIAGNOSTICO DE ERROS INATOS DO
METABOLISMO

02.02.10.001-4 DETERMINACAO DE CARIOTIPO EM CULTURA DE LONGA DURACAO (C/ TECNICA DE BANDAS)
DETERMINACAO DE CARIOTIPO EM MEDULA OSSEA E VILOSIDADES CORIONICAS (C/ TECNICA

02.02.10.002-2 DE BANDAS)

02.02.10.003-0 DETERMINACAO DE CARIOTIPO EM SANGUE PERIFERICO (C/ TECNICA DE BANDAS)




Resultados da CONITEC

Janeiro/2012 a Fevereiro/2019

e NUumero de reunioes 78 (74 ordinarias e 4 extraordinarias)

* Numero de demandas 730

Externas 322
 Demandas nao conformes 115 (36%)

Internas (MS) 408

* Demandas em avaliacao 35



Resultados da CONITEC

Janeiro/2012 a Fevereiro/2019

e Consultas publicas 347
TODAS AS
* N2 de Contribuicoes 117.758 R
FORAM ACATADAS
PELO SECRETARIO DA
* Tecnologias incorporadas 258 el
MINISTRO
DA SAUDE
* N3o incorporadas 133

* Tecnologias excluidas 44



DECISAO - CONITEC

incorporacao ndo incorporacao exclusao

] ¥ =

59,31% 30,57% 10,11%




DEMANDAS -TIPO DE TECNOLOGIA

496 137 97
~ medicamento  procedimento produto

TOTAL 730




DEMANDAS - AREA DA SAUDE

infectologia

oncologia

genética

neurologia

reumatolo@

cardiovascular pneumologia




CONSULTAS PUBLICAS -
evolucao de contribui¢coes por ano

72.985
62,0%

17.376
|36|9 |4’8%
11,6% &5
1812 2.049 2.584 542:; 2.100
1,5% 1,7%  2,2% >0 1,8%
N - g .

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
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ULTIMAS NOTICIAS

A A DIREITO E SAUDE
AVALIAGAO DE Como deve ser o tratamento no SUS para criangas com
TECNOLOGIAS Artrite Idiopatica juvenil?
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de medicamento para Esclerose
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28 DE FEVEREIRO
DIA MUNDIAL DE DOENCAS RARAS :

Historico Instituciona

Legislagdo

Reunides da Comissado

Biblioteca virtual

ULTIMAS NOTICIAS

A A DIREITO E SAUDE
AVALIACAO DE Como deve ser o tratamento no SUS para criangas com
TECNOLOGIAS Artrite Idiopatica juvenil?

Submissdo de gas f21 3
) Consulta Publica avalia incorporagdo

propostas ;
P de medicamento para Esclerose

Tecnologias

demandadas

i PROTOCOLOS
Multipla CLINICOS E
DIRETRIZES

TERAPEUTICAS

Saiba quais sdo os Protocolos
Recomendagdes da

CONITEC

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
abertos para Consulta Publica

Consultas Publicas
Mudangas no tratamento para

Enquetes Doenga de Paget

FACA SUA CONTRIBUICAD!
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Ir para o contedde [1]  Irpara omenu[2] Irpara a busca[3]  Ir para o rodape [4] A- A+ ACESSIBILIDADE  ALTO COMNTRASTE  MAPRA DO SITE
CONITEC Buscar no portal
COMISSAO NACIONAL DE INCORPDRAC@D DE TECNOLOGIAS NO 5U5 I&I! v

Pagina Inicial ~ Perguntas Frequentes  Fale Conosco

PAGINA IMICIAL = PARTICIPAZAD SOCIAL

A COMISSED PartiCipagéo SOCiaI

Entenda a CONITEC

Publicado: Segunda, 16 de Maico de 2016, 15n08 | Ultima atualizagdo em Quinta, 19 de
Histarico Instituciona April de 2018, 10018 | Acessos: 13204
Legislagdo
Reunifies da Comissdo E de competéncia da CONITEC promover ages gque favoregam e estimulem a participagdo social no processo de
avaliagdo das tecnologias em sadde utilizadas no SUS. Por isso, a Comissdo tem buscado capacitar e empoderar
Biblioteca virtual

pacientes, cuidadores e o publico em geral para que entendam esse processo e tenham espago para gue suas

) perspectivas sejam consideradas e valorizadas nas decisdes em sadde.
AVALIACAD DE

RELATORID
PARA SOCIEDADE

TECMOLOGIAS
B CONSULTA PUBLICA ENQUETE

Submissdo de

propostas

Antes da recomendagac final sobre Disponikilizada na primeira etapa Elaborado em linguagem simples
Tecnologias cada tecnologia avaliada, a CONITEC de construgdo  de  Protocolos para facilitar a participagao da
demandadas disponibiliza seus relatérios para Clinicos e Diretrizes Terapéuticas sociedade nas consultas pablicas.

receber contribuigdes da sociedade (PCOT) para receber sugestBes na
sobre o tema avaliado. [+] elaboragao ou atualizagdo. [+]

Permanece acessivel apds o
RMiNo dessas. [+]

Recomendagdes da
CONITEC

Consultas Publicas
~ Clipping mensal sobre as atividades Cadastre-se e fique por dentro
Engquetes da CONITEC e noticias de interesse. de tudo que acontece na CONITEC



