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NOVO MARCO -LEI N° 12.401/2011
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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




NOVO MARCO - LEI N°12.401/201 |

* Incorporagao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e
estudos de avaliagao economica (custo-efetividade)

 Consulta Puablica para todas as avaliagoes
* Prazo para avaliacao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias

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

* Incorporacoes serao feitas mediante PCDT



A CONITEC

E um 6rgio colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

+

SISTEMA
UNICO DE
SAUDE
(SUS)




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 1:

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

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



COMPETENCIAS

Il Propor a atualizacao da Relacao Nacional
de Medicamentos Essenciais- RENAME

nos termos do art. 25 do Decreto n°7.508, aa .'@ @ m ’u
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FLUXO

)

CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

Pla it

CONITEC (PLENARIO)
ratifica/retifica a
recomendagao

G-

CONITEC (SE) recebe pedido

de incorporagao e avalia a
conformidade documental

o
£l

CONITEC (SE) solicita CONITEC (PLENARIO) analisa

estudos e pesquisas relatorio, faz recomendagoes
complemetares, se necessdrio e parecer conclusivo

O XY

Secretario da SCTIE CONITEC (SE) realiza
avalia se havera audiéncia publica se o
audeéncia publica Secretario da SCTIE

solicitar

Q

CONITEC (SE) submete
parece a consulta publica
e avalia as contribuigoes

Secretario da SCTIE
avalia, relatorio, decide
e publica no DOU



REGRAS PARA INCORPORAGCAO BASEADAS EM

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO

CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranga | efetividade custo-efgtividade

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

solicitagao de disponivel
incorporagao no SUS

portaria de incorporagao



REQUISITOS PARA AVALIACAO

| Formulario integralmente preenchido, de acordo com o
modelo estabelecido pela CONITEC

Il Nimero e validade do registro da tecnologia em saude —
ANVISA

1l Evidéncia cientifica que demostre que a tecnologia pautada
€, no minimo tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no
SUS para determinada indicagao



REQUISITOS PARA AVALIACAO

IV Estudo de avaliacdo econémica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS

V Amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do
disposto no § 2° do art. | 9-Q, nos termos do regimento interno

VI O preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos



SUBCOMISSOES

e Subcomissao de Avaliacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas PCDT’s - SCTIE/DGITS

e Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de

Medicamentos Essenciais RENAME e do Formulario
Terapéutico Nacional FTN - SCTIE/DAF

e Subcomissao de Atualizacao da Relacao Nacional de Acoes e
Servicos de Saude RENASES - SAS



TOMADA DE DECISAO

CLINICA ECONOMICA

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

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentdrio

PACIENTE

Impacto Social ~ Reagdes Psicoldgicas

ORGANIZACIONAL

i — Difusao Acessibilidade

Etica Conveniéncia

Aceitabilidade =~ Outros Aspectos Logisted Capucitaco
Utilizacao Sustentabilidade

Comissdo Nacional de DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude

Incorporagdo de PSR =N =

Tecnologias no SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
: | r; IUCE



Resultados da CONITEC

Janeiro/2012 a Mar¢o/2017

* NUumero de reunioes 57 (53 ordinarias e 4 extraordinarias)

* Numero de demandas 558
Externas 243
Internas (MS) 315

e Demandas nao conformes 91 (37%)

e Demandas em avaliacao 50



Resultados da CONITEC

Janeiro/2012 a Mar¢o/2017

e Consultas publicas 200
TODAS AS
i | RECOMENDAGCOES
* No de Contribuicdes 30.871 | DA CONITEC
| FORAM ACATADAS
PELO SECRETARIO DA
. . \ SCTIE/MS
* Tecnologias incorporadas 197 | e
MINISTRO
DA SAUDE
 Nao incorporadas 90
* Tecnologias excluidas 43

Impacto Estimado Total com as incorporagoes

R$ 2,5 bilhoes



DECISAO - CONITEC

incorporacao nao incorporacao exclusao

—y

59,7 % 27,3 % 13,0 %

Comissao Nacional de DGITS Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Satde
In co poragac de _ o ) ) v
Tecnologias no SUS SCTIE Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégico:s

Ministério da Saude



Comparativo Agéncias Internacionais e CONITEC

TIPO DE DECISAO

2000-2016
Recomend.aan/Recomendagao 512 81,1%
com Restrigao
N3do Recomendacao 119 18,9%

TOTAIS 631 100,0%

Comissao Nacional de
Incorporagdac de
Tecnologias no SUS

2009-2015 2013-2015
438 75,8% 83 70,9%
140 24,2% 34 29,1%
578 100,0% 117 100,0%

2012-2017
197 68,6%
90 31,4%
287 100,0%

le Tecnologias em Saude

Ministério da Saude



PERCENTUAL DE DEMANDAS - EXTERNAS
NAO CONFORMES

43 %
35 % 31 % 32 % 37%

2012 2013 2014 2015 2016



DEMANDAS -TIPO DE TECNOLOGIA

365 115 78
~ medicamento  procedimento produto

TOTAL 558




DEMANDAS - AREA DA SAUDE

infectologia

oncologia

genetica

neurologia

reumatolo@

pneumologia cardiovascular




CONSULTAS PUBLICAS -
evolucao de contribui¢cdes por ano

13.619
44,1%

5.233 5.574
17,0% 18,1%

1.812
5,9%

2012 2013 2014 2015 2016 2017



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 Saude em Saude




O DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCOPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE - DGITS

EQUIPE INSTITUICOES
MULTIDISCIPLINAR PARCEIRAS



Equipe de Trabalho: 35 profissionais
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Orcamento Anual do DGITS: R$ 16,2 milhoes




Missao eVisao do DGITS

Qualificar o processo decisorio na avaliagao de tecnologias em saude, buscando a
@ promogao e a protecao da saude da populagao brasileira, a melhor alocacao dos
recursos disponiveis e a reducao das desigualdades regionais
Ser reconhecido pela exceléncia na gestao e incorporagao de tecnologias em saude
considerando o desenvolvimento tecnoldgico e as transformagoes sociais para um
Brasil saudavel

O

I. Contribuir para a qualificagao das decisoes judiciais e para a redugao da
judicializagao do direito a saude no pais

2. Aprimorar o processo brasileiro de ATS em conformidade com o marco
legal e o avango da ciéncia

3. Ampliar e qualificar a participagao social no processo de incorporagao
tecnologica

4. Dar visibilidade ao processo de gestao e incorporagao de tecnologias em
saude

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

5. Gerir o processo de elaboragao e revisao de PCDTs



Aprimorar o processo brasileiro de ATS em conformidade com o marco
legal e o avanco da ciéncia

* ampliagao da rede de parceiros para

desenvolvimento de estudos de ATS

RELATORIO

* monitoramento do horizonte tecnologico: |[SSSsSERUIEITETIIES

producao de alertas e informes

ccccccc

* monitoramento e avaliacao de =
desempenho das tecnologias em saude e

informe
;/) MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO # o 1

* fortalecimento da participagao em redes internacionais

(REDETSA, INAHTA, EUROSCAN, GIN)



Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)

E a sintese do conhecimento produzido sobre as
implicagoes da utilizacao das tecnologias em saude e
constitui subsidio técnico importante para a tomada de

decisao sobre difusao e incorporagao de tecnologias em
saude (Banta e Luce, 1993).




Relatério - ATS

o Doenga CONITEC =55

* Tecnologia

* Andlise das evidéncias apresentadas

pelo Demandante ol o e o
- Evidéncia Clinica transplante heptico em adutos
- Avaliacdo Economica
- Impacto Or¢camentario Ne 174

* Busca e Andlise de Evidéncias S

* Experiéncias internacionais RELATORIO
i . DE RECOMENDACHO
* Recomendacdo da Conitec ——

e Consulta Publica
* Deliberacao Final
 Decisdo

http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes
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Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico

Etapa especifica na ATS que identifica tecnologias novas e emergentes e

prever os impactos que essas possam causar no sistema de saude

* Informes: sinalizar para uma determinada
tecnologia nova e emergente
* Alertas: rastrear tecnologias novas e g

emergentes numa determinada area = \\\

RADAR
@) MONIITORAMENTO = l
DE TECNOLOGIAS
NAO COMERCIALIZADAS /\ B informe
. . i . "\ MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO
http://conitec.gov.br/index.php/monitoramento-deitécnologias =

#01


http://conitec.gov.br/index.php/monitoramento-de-tecnologias
http://conitec.gov.br/index.php/monitoramento-de-tecnologias
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Monitoramento e Avaliacao de

Desempenho das Tecnologias em Saude

Avaliacao de Desempenho

Avaliagao continua das tecnologias incorporadas

Resultados que subsidiaram as
X decisoes no momento da
incorporagao

Resultados alcang¢ados no
contexto do Sistema de Saude

Esta disponivel? Estao sendo utilizados de modo adequado? Quais sao os
resultados reais do uso da tecnologia? Sao detectados problemas de
seguran¢a? Quais sao os custos para o SUS?



Monitoramento e Avaliacao de

Desempenho das Tecnologias em Sadde

Elaboragcao de metodologia para
medicamentos e

de alguns relatorios;

Projeto com UnB: modelo de
monitoramento (medicamento,
produto, procedimento e
equipamento);

Construcao do banco de dados.

TELAPREVIR

TECNOLOGIA EINDICAGAD

& incopomgan do medkamento BpRYir a0 5L foi solkteda pels Secetara de VigiBnce em Sadde do
Winstno de saide parm teEMento da hepatite ¢ ctnka em portedoms do HCY gendtipo 1. O obtivo
priTEm do tREmetn & prveni as complkagles da iecsdo pel HEY, 0 que € principelments oltilo
peb emadiadn dovins mosmEe,

@ tatemeo ¢ raleado utizandose @ dose dira de 250 mg, peb perndo de 125emeres. Assim, cada
[aciente utiiea 6 comprimids de 375 mg por dia

Procediment: 060964002-1

DECISAD EPRAZDS

& inoporgEo do telpriir foi meomendada em 04 de junho de 2012 pel Combsdo Meciorel de
Incorporgao de Tecnokgis - COMITEC e foi condkiorda: 3 mduda de prego; 4 omantagio da Pede
assktencBl; a0 desemvolimeno de estdo obsenacorel pam avaler msubedes de segumma e
efethifade do tebpreir mo Brsi, coomerado peb Secrmr de Cncl, TecnokeB e Imumes
Estratégies e cUjs msutades devero ser apmsentados & Confec pem mavalepio da meEE; & @
atisleado do Protocob Clinko & Dirtizes Tempéutias pam Hepetite viml € e coimfecdes pel Secrtara
de vzl emsaiide

Em 25 de juho de 2012 foi publiada @ partaria SCTIE-MS 2 20 tomendo publica @ deckdo de incorpomr
o6 inibidoms de protease teBPRYIC e booepRYI AR tREBMEMD da hepatie conka © no SERME Unio
de Salide [SLK). Assim, esses mediamets deveram es@r diponiel no SUS @ arir de 21 de janeiro de
03,

@ Protoook Clinko e Diretrzes Terapeutias pere Hepatite wiral € & coinfecgdes [gendtipo 1 Do HCY &
fibrese avangda) foi publicade emoutubm de 2003,

LOGISTICA EANANCIAMENTO

Apk ser inoqomdo, o mediamentn teBpreyic pwsou @ imesEr o ekmo de mediamems do
companenie Especiliade da Assktini dutia [CEAF o de AssEEnE
no Grupo 14, Assim, U8 aquBko s dd de fomme cemmlzada pelo Minkten da Salde, efethada pel
Cepaaments de Logktia do MS, sendo firaniado com eeuses do CEAF. A5 Secrmrs de Salde dos
fsdcs & Ditrto Fedeml fiam msporsdvel pel premmegic, ameerement, detibuiEs e
dEpemagio

AQUISICAD EIMPACTO ORCAMENTARD

De acordo com o Febitdio de Recomendagio da CONITEC me 1, a popubigdo ako estimada pam 5o do
telpryir foi de 4.56 packntes, sendo 1474 packntes vigem de te@merto & 2782 packntss em
EtEEmento.

Fam estimetiva de cwsto foi cosiderdo o preco CMED de R4 96,82 por comprimido, & comsidemndo esse
walor evers um gasto de RS 207.662526,89 em1am,

segundo 0 sEteme eltdnio de compres do Minstno da Saide, PECMS, o MS adquily em 77 de
dezembm de 2012 da emprsa Brssenciag Famecéutia 2144520 comprimidcs de 75 mg, a0 vakr
uniténio de RS 87,48, 80 c5to total de RS 187602608, 60. Essa aquskdo ¢ sufitients per cobrir 100% dos
4.6 [ackmes estimedes ink@imente.

CONSUMO

G telprvir comejou 3 ser dspersado pel 5U5 @ fertir de feverim de 303, &, 2k setembm de 24
formm dipersades 1.957.926 comprimidos em todes o estados bresikims, com ewerfo do Fieule Mato
GISS0, 0L EPESENE ApmdiTedamente 3534 tREMEMS.



Contribuir na qualificacao das decisoes judiciais e na reducao da

judicializacao do direito a saude no pais

* disponibilizagao de sinteses de
evidéncias e de fichas técnicas sobre

Tecnologias em saude mais judicializadas

A A DIREITO E SAUDE

ficha técnica sobre medicamentos

ACIDO URSODESOXICOLICO PARA TRATAMENTO DAS
DOENCAS HEPATO-BILIARES E COLESTATICAS CRONICAS

MIDCANENTO [PRIVOIO ATIVGY
Loy Lrsnsesomsidhen

Scnica sobre medicamentos

MANGAS DS POR VIS WO MURCALD
Unaco® - comprimids %) my, 193 myg, 300mg

DIPOMNILNO S “am (rdo

CeNITEC

C@NITEC



Contribuir na qualificacao das decisoes judiciais e na reducao da

judicializacao do direito a saude no pais

| 5 Sinteses de Evidéencias

70 Fichas Tecnicas de Tecnologias ( http:/conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude )

e-mail disponivel para o Judiciario (Parceria com CN)J): canal direto com os

magistrados para esclarecimentos sobre tecnologias em saude judicializadas

parcerias com instituicoes de referéncia com o objetivo de elaboracao de

sinteses de evidéncia sobre tecnologias em saude (UFMG, UNB e FIOCRUZ)


http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude
http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude
http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude
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http://conitec.gov.br/index.php/direito-e-saude

Gerir o processo de elaboracdo e revisio de Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas

* revisao dos PCDT

« elaboracao de PCDT novos

* publicacao de Diretriz Metodologica para
Elaboracao de Diretrizes Clinicas

* enquetes para elaboracao de escopo e para

priorizacao de temas para atualizagao de PCDT

* Consultas publicas das proposta de

PCDT/Diretrizes

ENQUETE
PROPOSTAS DE ESCOPO DO PCDT

LEISHMANIOSE TEGUMENTAR E
LEISHMANIOSE VISCERAL

CONTRIBUIGOES até 26 de JULHO. PARTICIPE!

http://conitec.gov.br

CONITEC 757 | wprsuim sl

12/01
a
01/02

'3 CHAMADA
& DE CONSULTA
P¥ PUBLICA

Diretriz Nacional
de Assisténcia ao PARTO
. NORMAL



Gerir o processo de elaboracdo e revisio de Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas

Enquetes
* Atualizagao dos PCDT de 2012 e 2013 (35 temas) 1.020 contribui¢oes
* Doenga de Chagas 37 contribui¢coes e Leishmaniose || contribuigcoes

* Vigente: Escopo para Diretriz Brasileira para utilizagao da angioplastia

coronariana com stent

http://conitec.gov.br/enquete-permitira-a-sociedade-sugerir-melhorias-no-atendimento-do-sus

ESCOPO DIRETRIZ BRASILEIRA PARA UTILIZACAO

DA ANGIOPLASTIA CORONARIANA COM STENT
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Ampliar e qualificar a participacao social no processo de incorporacao

tecnologica

* disponibilizacao de formularios de consulta publica

para recebimento de opiniao/experiéncia e contribui¢oes ,
RELATORIO PARA A

SOCIEDADE

informagdes s 00 SUS

técnico-cientificas

* disponibilizacao de versao para a sociedade dos

CONITEC i=is
relatorios técnicos da CONITEC - Relatorio para a
Sociedade
] , ENTENDENDO
* guia de ATS para a sociedade — Entendendo a A INCORPORAGAO
DE TECNOLOGIAS
EM SAUDE NO SUS

Incorporacao de Tecnologias em Saude no SUS

® COMO SE ENVOLVER 4




RELATORIO PARA SOCIEDADE

0 que & A poenca? Hepaie C

diagnastico. Apos

eoceira, wrina escura. fezes claraz e dore
(a partir de seis meses

em sua fase crémi

]

entre az principais canzaz de b
afi ais de 185 mil
s da hepatite © pode levar a alter:

fibruse e ci

infeeg dn),

ransplantes de figade no munds —

dor abdominal, cor amarelada da
nat articulagies. Normalmente 2 hepatite G &

d

505

r meio de exames de sang

olhos:
amarelados

pele
amarelada

uring excura/
fezes claraz

deres naz
articulagaes

COMO 0 SUS TRATA 0S PACIENTES
COM HEPATITE CRONICA TIPO C

0 Ministério da Sadde ahwliza frequestemente sew protocolo de tratamends conforme moves medicamentos vio
surgindo no mercadn. A dhtima atealizagdo incluin o3 medicamentos boceprevi e telaprevir usades na terapia
tripla para doentes com Hepatite G do gendtipo 1. Em jsho de 2013, o Minisbério da Sadde publicou o P
Clinico & Direfrizes Terap8ubizas — PGOT — para Hepatite Viral € e Confa 5US oferta toda 2 finha de
prevista no referido protocale.

s esquemas ferapBubicos do PCOT absal s3o ferapia dupla (24-48 semanas de tratamentn com: os medicamenbes
aliapegmierferona e ribavirnz) e ferapia fripla (em média 42 semanas de tratamesbo com os medicamentos
alfapeginierfierona, ribavining & boceprevir om telaprewirl. Mo entanto. apesar dos avangos terapéuticos. as taras
de eliminagSo do virus com tis exquemas ainda estdo abaizo do esperade, exigem | tempo de

implicam no w10 de medi injetdvels e com i efeitog i iz, zendn dificil a adeado
doz doenter 3o tratamento.

Dentre oz moves medicamentos contra o wirug da hepatits G, j esto disponiveiz no mercado Brasilein,

aprovadus pela ANWIZA: o sofosbuvir: o simeprevir:; o daclatzwir e a combinago de ombitasvir, veraprevir,

ritomavir e dazabuvir. As associagies desses novos medicamentos representam m avango no tratamentn da

hegatite G porque:

1} permitem fratar doentes j& tratados no passado, mas que ndo conseguiram eliminer o wires da hepafe G, e
também aqueles que eram intoleranizs a teragias com affapeginterferona e rbavirine.

Z} o beneficio das asseciaghes desses noves medicamenbes € superior a0 dos esqeemas atuais, Conforme o5 estudes
&2 caacienizficas dos pacientzs, a eminapSo dowirus ocorre endre B0 e 100% dos bratamentos de 126 24
SEmanas:

3} aliguns estudes demonstraram um beneficio superior 2 B0% também em paci COM cimose & previamente
tratades, que 53 o5 grupos mais dificess de fratar com os esquemas com interferonas;

4} permitem o aumentn da ades3o a0 rafamento devido 20 wso de apenas dois comgrimidos oras por dia e do
o de tratamentn, que foi reduzide para 12 ow 24 semanas:

entam menos efzibs ind
ciades 3 boceprewir

= quandn comparades 3 terapia tripla com alfapeginterfzroea e ibavirina

aprevic

Mo entantn, & imporfante dizer que. pelo fato desses remédies serem muis novos no mercado mundial. ainda ndn
ha dades suficientes sobre seus resuRades fora do ambienfe da pesquisa cinica, ou seja, na vid . Os estudes
avaliades também n3a conseguem esbmar de forma precisa qual serd o beneficin desses tratamentes na redugo da
gimuse, na necessidade de transplante de figade e na redug3n da mortalidade associada 3 doenga.

QUAL A RECOMENDACAO INICIAL DA CONITEC

Bpesar de alpemas imitages encontradas nos estudos exisfeates, mas considerands as mekhorss tacs
do vines obtidas com es novos medicamentos, o balanps favordvel de riscos e beneficios e o5 custos associados ass
trata sins, 3 CONITEC recomendou 2 mcorporagd no SUS dos medicamentes daclatasvir, sofoshuvir e
simeprevir para o trataments da hepatite viral G, conforme revis3o do protocal clinice qee serd peblicado em breve.

Faram recshidas 328 conkribuizies (238 entes o responsd 0 confribuigdes técnicas). As conbribuiges
dos noves medicamentos, quesfionavam o dados do relatifo ou apressntavam
decfararam, predominants perar mems efefes indessjiveis do que o5
Eriores e maiores chances de cara da hepatite. Em refagSs 205 novos medicamenbos propostos,
move pacienbes declararzm serem uswdrios dos mesmas e afimaram tor fido pe indase [dor de
foi relatada com maior frequinciz), redugdn da agressdn ao figads )

eliminag; s).
Em relgdn ans medicamenfes & incorporados, foram relatados warins pantos negatives, 2lém de efsibns adverses
wariados.

RECOMENDAQ&D FINAL DA CONITEC

Bpis a andlise das contribuigles recebidas abravés dna consulta pibica, 2 CONMED manfeve a recomendag3o de
incorporar os medicamentos sofoshnr, daclatasvir e simeprevir para o fratamentn da hepafite viral G erdnica. Tal
recomendagn fica comdicionada:

1. & revizZ0 do Protocalo Clinico & Diretrizes Terap&uticas (PCOT) de hepatite viral G;

2. & priorizagdn des individues com fibrese avanpada:

3. 20 aeesso A infemagdo e esclarecimentn dos pacienes sobre 2 preven;dn & os ohjetives do fratamentn,
bensfizios: e riscos esperades;

4. & redug 30 de preges a partir das propostas inicais apresentadas pelos fabricantes:

3. 35 condigles de comercializagse:

B. & exchesdn dos medicamentos bocepwevir & belaprevir, ressaRando-s= que s pacientes que j
esses medicamentos terdo seus ratamentos garantidos mediante o5 cribétns do POOT vigente.
sem qualquer prejuizo 2t 2 efetiva implementagdo dos noves trabamentos.
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Na 37* reunido da CONITEC, realizada em 02/07/2015, os membros do plendrin emitiram recomendagies que foram encamishadas

de Chémcia, Tecnologia & Insumos E Ministéric da Saide. Sdo slas:

nica do Manistério da Saide;

iral ©

o tratamento 62 Doenga de Cruha,

péuticas do Ministério da Saide:

tarmacoligico para o tratamenta de pacientss com

Durante a reunide, o plendrio também deliberou por encaminhar para Consulta Pilica as seguintes matérias:

< sidica para a infecg3o pelo HIV {vinus de imunedeficiéncia humana) em substituign ao raltegravic
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elaboracio do PCDT da Imunossupressdo no Transplante Pulmonar

atualizacdo do PCDT da Puberdade Precoce Central
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