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CAPITULO 19

AVALIACAO E DECISAO SOBRE TECNOLOGIAS EM SAUDE
NO SUS: UMA ANALISE DE FATORES DE INFLUENCIA
SOBRE O PROCESSO DECISORIO

Fabiola Sulpino Vieira'
Sérgio Francisco Piola?
Luciana Mendes Santos Servo’

1 INTRODUCAO

Com o avanco da pesquisa em satide e a consequente multiplicagio de alternativas
para diagndstico, prevengao e tratamento de doengas, um grande desafio se impds
aos tomadores de decisio nos sistemas de saide: a selecao daquelas mais adequa-
das em termos clinicos, sociais e econdmicos. E nesse contexto que se desenvolve
a avaliagao de tecnologias em satdde (ATS), um processo de sistematizagao das
informagdes disponiveis a respeito dos beneficios, riscos, custos e impactos das
tecnologias em saide® para a sociedade, dos pontos de vista da ética e da equidade

(Silva, Silva e Elias, 2010).

No Brasil, atualmente, a ATS possui papel central para as politicas de satude,
especialmente para a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Brasil, 2004),
na medida em que ela ¢ utilizada para a definicio ou atualizagio dos principais
instrumentos dessas politicas em relacio ao acesso da populagao as tecnologias
com finalidades diagnésticas, preventivas e terapéuticas. Entre esses instrumentos,
destacam-se a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename (Brasil,
2019a), a Relagio Nacional de Acoes e Servicos de Satide — Renases (Brasil, 2012)
e protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs) diversos.

A ATS foi instituida no Sistema Unico de Satde (SUS) hd mais de uma dé-
cada, tendo sido regulamentada posteriormente pela Lei n° 12.401, de 2011, que
dispoe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacio de tecnologias em satde no
sistema (Brasil, 2011a), e pelo Decreto n°® 7.646, de 2011, que trata da Comissao
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Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (Conitec) e regula o processo
administrativo sobre a incorporagio, a exclusio e a alteragao de tecnologias em

satide (Brasil, 2011b).

O uso de evidéncias cientificas sobre a seguranca, a eficdcia, a efetividade e
a acurdcia dessas tecnologias no processo de ATS constitui requisito para sua re-
comendagio por parte da Conitec e, consequentemente, para informar a tomada
de decisao pelo Ministério da Satide (MS) sobre sua incorporagio ao SUS. Em
uma andlise preliminar desse processo, observaram-se avangos significativos no
desenvolvimento do trabalho da comissio; contudo, ainda se observam descon-
formidades quanto as prdticas recomendadas para um processo de AT'S robusto e
absolutamente confidvel (Vieira, Servo e Piola, 2020).

Recomendagoes da comissao foram favordveis a incorporacio de intervengoes
terapéuticas sem um embasamento cientifico rigoroso e, portanto, sem a estrita
observincia dos critérios estabelecidos na Lei n® 12.401 e no Decreto n® 7.646,
o que pode indicar a necessidade de analisar o papel que a atuagao de grupos de
interesse pode assumir no processo de ATS de algumas tecnologias pela Conitec
(Vieira, Servo e Piola, 2020).

Pressoes politicas e comerciais podem se constituir em fatores de influéncia
na ATS por agéncias governamentais (Garrido ez al., 2008), nio apenas no Brasil.
Entretanto, é possivel que em alguns paises esse processo seja mais suscetivel a
essas pressoes, em razio de diversos aspectos que caracterizam cada contexto. Entre
eles, destacam-se o reconhecimento da autoridade exclusiva das agéncias de ATS
para recomendar a incorporagao de tecnologias ao sistema de satide e o respeito as
recomendacoes emitidas por elas.

Em nosso pais, sob as dificuldades impostas pela gravidade da pandemia da
covid-19, assistiu-se a uma situagao de pressio politica envolvendo a indicacio de
tecnologias no SUS, que pode ser considerada a mais severa a esse respeito. Trata-se
da promogao, pelo presidente da Republica, do uso dos medicamentos cloroquina
e hidroxicloroquina no tratamento da covid-19, os quais estdo aprovados no pais
para outras indicagoes e nao para esta doenca. Essa promogio resultou na publicacio
pelo MS de uma orientagio para a utilizagao desses medicamentos no tratamento
precoce dos casos, sem uma avaliagio prévia pela Conitec (Brasil, 2020a). No
momento da publicagio da orienta¢do, ainda nao havia evidéncias de sua eficicia.
Contudo, passados alguns meses, os resultados de vérios ensaios clinicos foram
publicados contestando sua eficdcia no tratamento da covid-19. Apesar disso, a
orientagio do MS nao foi alterada (Ipea, 2020).

Constata-se, portanto, que houve uma completa subjugacao das institucio-
nalidades relativas a ATS, construidas ao longo das décadas de implementacio do
SUS. Os PCDTs deveriam ser avaliados e aprovados pela comissao, tendo por base
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evidéncias cientificas da seguranga, eficdcia, efetividade e custo-efetividade dos
tratamentos recomendados, conforme estabelecido em legislacao vigente (Brasil,

2011a; 2011b).

Esse caso extremo, que nio recebeu chancela formal da Conitec, e outros
casos observados em anilise das suas recomendacoes (Vieira, Servo e Piola, 2020),
sinalizam para a necessidade de se compreender melhor as situagdes em que os
critérios técnicos e legais, estabelecidos para o processo de ATS, sio observados
com menor rigor pela comissio, refletindo-se nas decisoes finais tomadas pelo
MS. Dessa forma, os objetivos deste capitulo sdo identificar e discutir fatores que
influenciam a avalia¢io de tecnologias com finalidades terapéuticas pela Conitec.

O capitulo se divide em seis se¢oes, contando com esta introdugio. Na
segunda secdo, apresenta-se o referencial teérico que fundamenta o estudo, par-
tindo da criagao da medicina baseada em evidéncias até o debate mais atual sobre
as politicas de sadde informadas por evidéncias. Na se¢ao 3, apresentam-se os
principais pontos da regulamentaco atual do processo decisério sobre tecnologias
em sadde no SUS e, na segdo 4, aspectos metodoldgicos do estudo realizado. Os
fatores que influenciam o processo de ATS pela Conitec, identificados no estudo,
sao discutidos na quinta se¢o e, por ultimo, na sexta se¢io, algumas consideragoes
finais sdo feitas sobre os achados deste trabalho.

2 DA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS AS POLITICAS DE SAUDE
INFORMADAS POR EVIDENCIAS

O desenvolvimento acelerado de recursos tecnolégicos para o diagnéstico e o
tratamento de doengas, sem grandes avancos em termos de resultados, mas com
grande ampliacdo dos custos, fez surgir no campo da satide a preocupagio com a
tomada de decisao médica. Préticas clinicas que nio valorizavam o conhecimento
cientifico vigente sobre as melhores abordagens diagndsticas e terapéuticas passaram
a ser criticadas, surgindo, nos anos 1990, um movimento de valorizagao da tomada
de decisao pelos médicos, pautada por informagoes de natureza cientifica, a fim
de maximizar os beneficios e minimizar os riscos e os custos do uso de tecnologias
em satide para os pacientes e a sociedade. Esses sao os fundamentos da medicina
baseada em evidéncias — MBE (Gomes, 2001; Sheridan e Julian, 2016).

A respeito da MBE, o Centro Cochrane do Brasil (2009) afirma que se trata
de uma abordagem que tem por finalidade oferecer a melhor informacao disponivel
para a tomada de decisdo no campo da satide, utilizando para tanto as ferramentas
da epidemiologia clinica, da estatistica, da metodologia cientifica e da informdtica
para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a atuagio em satide. A légica por trds
da MBE ¢ a da integragio da experiéncia clinica as melhores evidéncias disponiveis,
considerando a seguranca ¢ a ética no uso das interven¢des em satde.
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Nesse contexto, desenvolveu-se o conceito de evidéncias, que estd relacionado
a fatos utilizados para apoiar conclusées — os quais sao conhecidos pela experiéncia
ou observacao. Entre os tipos de evidéncias, as que sao qualificadas como cientificas
sao aquelas obtidas pela aplicagio de métodos sistemdticos e replicdveis para sua
producio, sendo a sua confiabilidade definida com base no método empregado
para obté-las (Lomas ez a/., 2005). Logo, os métodos utilizados na realizagao das
pesquisas e para a sistematizagao dos seus achados assumem papel central na MBE,
cujo processo de trabalho envolve quatro etapas sucessivas: i) formulacio clara de
um problema clinico determinado; ii) pesquisa de trabalhos relevantes na litera-
tura correspondente; iii) avaliagao critica das evidéncias em relagao a sua validade
e utilizagdo; e iv) implementacdo na prética clinica das evidéncias encontradas

(Drummond ez 4/., 1998).

No seu surgimento, o foco da MBE era a prética clinica e, portanto, a sua
aplicagio assumia uma perspectiva individual, uma vez que era centrada no médico.
Com o passar do tempo, seus pressupostos ganharam importincia e comegaram
a ser discutidos e assimilados por sistemas de satide, com impactos sobre politicas
publicas nesse campo. Na drea de assisténcia farmacéutica, nio era novidade para
vérios paises a ideia de sele¢ao de medicamentos com base nos critérios de eficicia,
efetividade, seguranga e custo-efetividade. A Organizagio Mundial da Satde (OMS)
disseminou, a partir dos anos 1970, o conceito de medicamentos essenciais,’ que
sdo selecionados considerando as provas para esses atributos (WHO, 2002a). A
novidade trazida pela MBE talvez tenha sido o reconhecimento de outras tecno-
logias em satide como objeto da busca por evidéncias e da adogao de métodos
mais sistematizados para a sintese dos achados. Com a dissemina¢io da MBE,
seus fundamentos foram adaptados a perspectiva dos sistemas de saide, de forma
que o publico destinatdrio da prética profissional nesse contexto passa a ser a po-
pulagdo e ndo os individuos. A partir disso, surgem termos como “satide baseada
em evidéncias” e “prdtica baseada em evidéncias” (Pereira, Galvao e Silva, 2019).

Com o crescimento das preocupacoes dos governos quanto a sustentabili-
dade dos sistemas de satide, dado o crescente desenvolvimento, oferta e custo das
tecnologias em satde, passou-se a defender a adogdao de um mecanismo baseado
em evidéncias, sistemdtico e reprodutivel para promover o acesso equitativo e
sustentdvel aos cuidados de satide para toda a populagio: a ATS (WHO, 2002b;
Silva, Silva e Elias, 2010; Whitty, 2018). O foco das abordagens até entdo eram
as tecnologias. Avaliagdes de medicamentos e procedimentos médicos cresceram
em interesse e em nimero de estudos realizados. Também aumentou o ndmero

de agéncias de ATS em todo o mundo (Hailey, 2009).

5. Medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritérias de cuidados da satde da populacéo
(WHO, 2002a).
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Entretanto, conforme o dominio da aplicagao das técnicas relacionadas a
avaliagio de tecnologias avancava, novas perguntas surgiam, ampliando-se o leque
de objetos para os quais se buscavam evidéncias. Passa-se a transitar do campo das
tecnologias em satide para o das politicas publicas, de uma forma geral, e de sadde,
em particular. O pressuposto ¢ de que as evidéncias cientificas nao s6 podem, mas
devem informar o processo decisério dessas politicas.

O movimento das politicas publicas baseadas em evidéncias surgiu no comego
dos anos 1970 e se renovou no final dos anos 1990, visando promover uma rigorosa
andlise das op¢oes de politicas e programas, a fim de prover informagao ttil aos
tomadores de decisao no processo de desenvolvimento de politicas e aperfeigoa-
mento de programas. Com as criticas a0 movimento, pelo fato de que o contexto
politico de tomada de decisao é complexo e influenciado por diversos fatores, a
ambicio inicial de se ter “politicas baseadas em evidéncias” foi reformulada para
“politicas informadas por evidéncias (PIE)” (Head, 2016).

As PIE se referem ao uso de evidéncias de forma sistemdtica e transparente,
visando-se assegurar que conflitos de interesse ndo guiem a tomada de deciséo.
Para isso, deve haver um processo de tradugio do conhecimento para os grupos de
interesse e tomadores de decisao. A traducio do conhecimento envolve a sintese, a
disseminagio, o intercAmbio e a aplica¢io ética do conhecimento, sendo importante,
para tanto, a disponibilizagio de ferramentas que auxiliem técnicos e gestores de
satde nesse processo (Barreto e Souza, 2013). Contudo, o uso de evidéncias nao
se limita aquelas classificadas como cientificas. Destaca-se, na formula¢io e no
aperfeicoamento das politicas, o papel de outras evidéncias, oriundas de diversas
fontes de informagio, a respeito das necessidades da populagio, valores, custos e
disponibilidade de recursos (Oxman ez al., 2009). Assim, deixa-se de dizer que
as politicas sio baseadas em evidéncias, conceito que até entdo remetia a ideia de
uso exclusivo de evidéncias cientificas, e passa-se a dizer que elas sdo informadas
por evidéncias.

No campo da satide, reconhece-se também que a tomada de decisao so-
bre politicas publicas constitui um processo complexo, com diversos fatores de
influéncia sobre ele. Porém, hd um entendimento bastante consolidado de que
o “sucesso das a¢oes de satide depende mais da efetividade que as intervengoes
podem produzir quando bem utilizadas do que propriamente da vontade per si
do tomador de decisao” (Barreto e Souza, 2013, p. 27). Sao exemplos de questoes
para a busca de evidéncias cientificas nesse campo: i) quais sao as melhores solucoes
para os problemas de satide mais importantes? ii) quais sao os melhores meios para
adequar essas solucoes aos sistemas de satide, que sao complexos e frequentemente
sobrecarregados e subfinanciados? e iii) quais sio os melhores meios para realizar
as mudangas desejadas nos sistemas de satde? (Lavis ez a/., 2004).
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Nessa drea, é ponto pacifico que o acesso e o uso da evidéncia como subsidio
ao processo de formulacio e implementagao de politicas demandam tradugio
do conhecimento cientifico. Ainda que o desenvolvimento de instrumentos para
facilitar o uso de evidéncias cientificas na formulagao de politicas de satde re-
monte a década de 1980, a exemplo da ferramenta Tools for Evidence-Informed
Health Policymaking (Support), sua disseminagao ocorreu de forma mais intensa
a partir dos anos 2000, com atuagio importante da OMS nesse processo (Hanney
e Gonzélez-Block, 2009). Essa disseminagao foi beneficiada pela difusao dos
conceitos usados pela MBE, bem como pela aprovacio de resolu¢io da OMS,
tendo como objetivo estimular os paises a fortalecerem ou estabelecerem meios
para promover o uso do conhecimento cientifico na drea da sadde (Whichmann,
Carlan e Barreto, 2016; Pantoja, Barreto e Panisset, 2018).

Outra iniciativa voltada a tradugao do conhecimento foi desenvolvida pela
OMS a partir de 2006. Trata-se da Rede de Politicas Informadas por Evidéncias
(EVIPNet), uma plataforma destinada a facilitar a incorpora¢io dos resultados
da pesquisa cientifica na formulagio de politicas de satide (Whichmann, Carlan
e Barreto, 2016; Pantoja, Barreto e Panisset, 2018). No Brasil, a Organizagao
Pan-Americana da Sadde, que ¢ o escritério para as Américas da OMS, promoveu,
em parceria com o MS, a EVIPNet a partir dos anos 2010, tendo entre as suas
principais agdes a realizagio de cursos de capacitagio® e a producio de sinteses
de evidéncias para as politicas publicas de satde (Dias, Barreto e Souza, 2014;
Pantoja, Barreto e Panisset, 2018). No caso dos cursos, o contetido deixa clara a
relevincia das evidéncias cientificas na identificagio das alternativas de politicas
que podem ser utilizadas para a solugio dos problemas de saide.

O debate internacional sobre a relevincia da AT'S e do uso de evidéncias na
formulagio de politicas de satde influenciou a agenda brasileira, especialmente
no primeiro caso. Na se¢do 3, apresenta-se o estado da arte do processo decisério
sobre tecnologias em satide no SUS.

3 PROCESSO DECISORIO ATUAL SOBRE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SUS

As principais normas que regulam o processo decisério atual sobre tecnologias em
satide no SUS, como mencionado anteriormente, sio a Lei n® 12.401, de 2011
(Brasil, 2011a), e o Decreto n®7.646, de 2011 (Brasil, 2011b). A Conitec foi criada
por essa lei para assessorar o MS nas atribuicoes relativas a incorporagao, a exclusio
ou a alteracio de tecnologias em satde pelo SUS, bem como na constitui¢ao ou
alteragao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

6. Ver Curso Introdutdrio: Politicas Informadas por Evidéncias (autoinstrutivo). Disponivel em: <https://bit.ly/2Ri6ZZG>.
Acesso em: 20 abr. 2021.
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Conformam o plendrio da comissao, férum responsdvel pela emissao das
recomendagdes, representantes das seguintes instituicoes: MS (todas as suas se-
cretarias), Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho Nacional de Satide
(CNS), Conselho Nacional dos Secretdrios de Saide (Conass), Conselho Nacional
das Secretarias Municipais de Saide (Conasems), Agéncia Nacional de Saide Su-
plementar (ANS) e Agéncia Nacional de Vigilincia em Satde (Anvisa).”

As solicitagoes de avaliagio de tecnologias podem ser submetidas 2 Conitec
por pessoas fisicas ou juridicas e o prazo para conclusao das andlises ¢ de 180 dias,
o qual pode ser prorrogado por mais 90 dias (ou seja, no maximo, 270 dias). Apds
a recomendacio final da Conitec, cabe ao secretdrio da Secretdria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), em nome do MS, a decisdo sobre a
incorporagio, exclusio ou alteracio da tecnologia. No caso de decisoes favordveis
a incorporagio, o prazo para a disponibilizagio da tecnologia no SUS ¢é de 180
dias (Brasil, 2011a).

Na SCTIE, o Departamento de Gestao e Incorporacio de Tecnologias em
Satude (DGITS) é responsavel pela gestao das atividades da Conitec, atuando como
Secretaria Executiva (SE) da comissdo. A figura 1 apresenta o fluxo de avaliagao
de tecnologias em satde da Conitec.

FIGURA 1
Fluxo de avaliacao de tecnologias em saude da Conitec
Secretaria Executiva da Conitec (SE)

Recebe as
solicitagdes e
EVEIEE]
conformidade
documental

Analisa o Submete parecer
relatério, faz a consulta
recomendagoes publica e
e parecer EVCIEEH
conclusivo contribuicdes

Analisa os Solicita estudos
estudos e pesquisas

apresentados complementares,
pelo demandante se necessario

SUs SCTie SCTie

Secretario avalia
relatorio,
decide e

publica decisao
no DOU

Realiza audiéncia
publica se o
secretario da
SCTIE solicitar

Disponibilizagao em

180 dias, em Secretério avalia Ratifica ou

se havera retifica a
audiéncia publica recomendacdo

caso de decisao de
incorporagéo

Fonte: Dados de Conitec, consultas publicas encerradas. Disponivel em: <https://bit.ly/3nULhaO>. Acesso em: 20 abr. 2021.

Os critérios que devem ser observados pela Conitec em suas andlises foram
estabelecidos pela Lei n® 12.401 (Brasil, 2011a): i) evidéncias cientificas da eficicia,
acurdcia, efetividade e seguranca do medicamento, produto ou procedimento re-
gistrado ou com autorizagio de uso emitida pela Anvisa; e ii) avaliagao econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias jd incorporadas.

7. Disponivel em: <https://bit.ly/3nULhaO>.
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Essa lei estabelece como determinagdes especiais do processo administrativo
de ATS a realizacio de consultas e audiéncias publicas (Brasil, 2011a). Segundo
a Conitec, a consulta pablica é um instrumento utilizado pela administragao
publica para conferir publicidade e transparéncia aos processos administrativos.
Seu objetivo ¢é obter informacoes, opinides e criticas da sociedade a respeito
de determinado assunto. No geral, a dura¢io da consulta piblica é de vinte
dias. Em algumas situagoes excepcionais, de urgéncia, essa duragio pode ser
de dez dias. Sao disponibilizados dois formuldrios para preenchimento pelos
participantes, sendo um para contribui¢des de natureza técnico-cientifica e
outro para registro de experiéncias no uso das tecnologias. Quanto a partici-
pagao das pessoas fisicas ou juridicas, a partir de 27 de outubro de 2020 foi
estabelecido que apenas a tltima contribuigao registrada para o mesmo Cadas-
tro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
seria considerada.® Isso significa que, até essa data, uma mesma pessoa fisica
ou juridica poderia submeter mais de uma contribuigao a Conitec, em cada
consulta publica realizada.

Em relagio a audiéncia publica, que também ¢ um instrumento de participagao
social, a Conitec informa que o objetivo de sua realizagio “¢ ampliar a discussao
sobre o assunto e embasar as decisoes sobre formulacio e definicao de politicas
publicas” (Conitec, 2021). No processo de ATS, apds a deliberagao do Plendrio
da Conitec sobre o relatério contendo a sua recomendacio final, o secretdrio da
SCTIE pode solicitar a realiza¢io de audiéncia publica para colher a manifestagao
da sociedade antes de tomar sua decisio.’

Ainda de acordo com essa lei, a Conitec ¢ a principal instancia de ATS e o
MS ¢ o principal decisor do SUS em relagdo a incorporagio, exclusio ou alteracio
de tecnologias em satude, sendo permitida aos estados, ao Distrito Federal e aos
municipios a incorporagio de medicamentos de forma suplementar, na auséncia
de protocolo ou de diretriz terapéutica de 4mbito nacional. A norma determina,
além disso, que os entes da federacdo nao podem pagar, ressarcir ou reembolsar
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirtrgico experimental, sem
registro ou de uso ndo autorizado pela Anvisa.

Essas sdo as principais regras vigentes do processo decisério sobre tecnologias
em saide no SUS. A seguir, apresentam-se aspectos metodolégicos do estudo sobre
os fatores que influenciam as recomendagées da Conitec.

8. Disponivel em: <https://bit.ly/3x0Jy0G>. Acesso em: 20 abr. 2021.
9. Disponivel em: <https://bit.ly/3dYEEQP>. Acesso em: 20 abr. 2021.
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4 ASPECTOS METODOLOGICOS DO ESTUDO SOBRE FATORES QUE
INFLUENCIAM AS RECOMENDAGCOES DA CONITEC

O estudo realizado ¢ do tipo quali-quantitativo, considerando uma amostra de
relatérios publicados pela Conitec em 2019 e 2020. Por meio desses relatérios, a
comissao recomenda a aprovagao de PCDTs, que contém, por sua vez, recomen-
dacoes de uso de medicamentos e procedimentos, e recomenda a incorporagio, a
ampliagdo de uso ou a desincorporacio de medicamentos e procedimentos, cujas
apreciagoes sio tramitadas em processos especificos de solicitagio de avaliagio.'
A amostra foi constituida por amostragem aleatéria estratificada. Para cada ano,
obteve-se a relacao de relatérios publicados no sitio eletronico da Conitec.'
Excluiram-se dessas listas os relatérios sobre tecnologias cujas finalidades principais
sdo preventivas ou diagndsticas e definiu-se o tamanho da amostra em 20% do
total de relatérios de cada ano que atenderam ao critério de inclusao.

Dos 77 relatérios publicados em 2019, 9 foram excluidos por nio se refe-
rirem a terapias.'” Assim, a amostragem foi feita considerando os 68 relatérios
restantes, sendo que destes, 14 relatérios foram selecionados para a amostra. Dos
83 relatérios publicados em 2020, 10 foram excluidos pela mesma razo, restando
73 documentos para a realizagio da amostragem,' que resultou na selegio de 15
relatérios para a amostra. Logo, a amostra de relatérios dos dois anos foi constituida
por 29 documentos, listados no quadro A.1 do apéndice A.

A classificagdo dos niveis de evidéncia sobre a eficdcia e a efetividade das in-
tervencoes recomendadas nos PCDTs ou avaliadas em processo especifico foi feita
de acordo com procedimentos previstos na metodologia grading of recommendations
assessment, development and evaluation (Grade), recomendada internacionalmente
por vdrias institui¢des e pelo Ministério da Satde brasileiro. Nessa metodologia,
os niveis estdo associados a existéncia de estudos sobre a eficicia e a efetividade
da intervengio, bem como ao desenho, ao tamanho da amostra e & qualidade do

estudo (Brasil, 2014).

Nivel de evidéncia alto implica forte confianca de que o verdadeiro efeito
esteja préximo do estimado. Nesse caso, as evidéncias sao obtidas de ensaios clini-
cos bem desenhados, com amostra representativa, sendo admitidas, em algumas

10. Os processos especificos se referem as solicitagdes de avaliacdo de uma Unica tecnologia. Por exemplo, um dnico
medicamento, ainda que o produto se apresente como combinacdo de dois ou mais farmacos (principios-ativos). No
caso dos PCDTs, é comum que sejam recomendados varios medicamentos em um Unico protocolo.

11. O sitio eletronico da Conitec é: <https://bit.ly/3GNvLpO>. Os relatdrios estdo disponiveis em: <https://bit.
ly/3CBLMMZ>.

12. Os relatérios excluidos se referem a procedimento diagndstico; vacinas, que sdo medicamentos utilizados com
finalidade profilatica; equipamento; e ortese, protese e materiais especiais (OPME).

13. 0 PCDT sobre a prevencédo da transmissdo vertical do HIV, da sffilis e das hepatites virais foi mantido na relacéo
para a amostragem, visto que a finalidade principal dos medicamentos que sao recomendados consiste no tratamento
das pessoas infectadas por virus, no caso do HIV e das hepatites virais, e por bactéria, no caso da sffilis.
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situagoes, evidéncias provenientes de estudos observacionais, representativos, bem
desenhados. Por sua vez, nivel moderado significa que hd confian¢a moderada no
efeito estimado. Nesses casos, as evidéncias sdo provenientes de ensaios clinicos
com limitacées leves e de estudos observacionais bem delineados, com achados
consistentes. Por seu turno, nivel baixo indica baixa confian¢a no efeito, pois as
evidéncias sao oriundas de ensaios clinicos com limitagdes moderadas e de estudos
observacionais comparativos (coorte e caso-controle) (Brasil, 2014).

Por dltimo, o nivel muito baixo significa que a confian¢a na estimativa do
efeito é bastante limitada, uma vez que as evidéncias foram obtidas de ensaios
clinicos com limitagdes graves, de estudos observacionais ndo comparados ou
com limitagdes metodoldgicas importantes, ou ainda foram consideradas apenas
a opinido de especialistas.’ Ensaios clinicos nao controlados por placebo ou
outra alternativa terapéutica para a doenca em estudo e que contenham niimero
pequeno de participantes rebaixam o nivel da evidéncia. Niveis de evidéncia de
eficicia e efetividade das tecnologias classificados como baixo e muito baixo sio
considerados insuficientes para a recomendacio de sua incorporacio ao sistema
de satde (Brasil, 2014).

A classificacio do nivel das evidéncias utilizadas pela Conitec nos seus rela-
térios se baseou na identificagao do desenho do estudo que foi citado no relatério,
conforme tipologias descritas por Fletcher e Fletcher (2006), e no niimero de
voluntdrios participantes de cada estudo. Os estudos citados pela Conitec contém
as evidéncias que foram consideradas na sua decisao. Nao foi analisada a existéncia
de vieses ou de outras limitagoes metodoldgicas em cada estudo, de forma que a
categorizacdo apresentada neste capitulo, segundo o sistema Grade, contém um
certo grau de incerteza a respeito do nivel dessas evidéncias.

Além da coleta de dados dos relatérios para a classificagao do nivel das evi-
déncias para cada tecnologia, foram obtidos do sitio eletrénico da Conitec dados
a respeito das tecnologias avaliadas, tais como: demandante ou solicitante da ava-
liagdo, realizagao de consulta publica, data da solicitagao de avaliagao (protocolo)
e da publicagao da portaria de decisao do MS sobre a tecnologia avaliada, mengao
ao custo da tecnologia na recomendagao final da comissdo, entre outros.

Os relatérios das consultas publicas realizadas, disponibilizados no formato
PDE, foram convertidos para planilhas Excel, visando facilitar a tabulagio de dados
sobre os participantes e sobre seus posicionamentos em relagio & recomendagio
inicial da Conitec. O objetivo da andlise desses relatérios é entender como o

14. Na literatura, faz-se uma diferenciacdo entre evidéncias de especialista, que sdo fatos provenientes de trabalho
feito por um especialista, e opinido de especialista, que é a visdo ou julgamento de um especialista sobre algo, ndo
necessariamente baseado em fatos. As evidéncias de especialistas sdo admissiveis na elaboracdo de PCDTs, durante
a fase prévia a realizacao dos painéis para a discusséo dos achados cientificos. Para tanto, elas devem ser coletadas
sistematicamente e disponibilizadas aos participantes desses painéis (Schiinemann, Zhang e Oxman, 2019).
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posicionamento e a participacio do publico externo, incluindo os especialistas,
profissionais de sadde, pacientes, familias e empresa fabricante da tecnologia
avaliada, influencia as decisoes sobre a incorporagio de tecnologias no SUS.
H4 mudangas no posicionamento inicial da Conitec? Mesmo com evidéncias
classificadas como baixas ou muito baixas, as opinides expressas nas consultas
podem levar a Conitec a recomendar a incorporagao quando sua posigao inicial
era ndo recomendar? Em quais circunstincias isso acontece?

Para tanto, foram consideradas trés categorias de posicionamentos, de acordo
com a resposta dada pelo participante em relagao a proposta de PCDT/diretriz
terapéutica e para a recomendagio inicial da comissiao nos casos de processos es-
pecificos de avaliagao de medicamentos: favordvel, desfavordvel e neutro. Para os
PCDTs, as respostas muito boa e boa foram consideradas favordveis, as respostas
muito ruim e ruim desfavordvelis, e a resposta regular neutra. Para os medicamentos,
houve mudanga, entre 2019 e 2020, nas respostas objetivas disponibilizadas nos
formuldrios da consulta pablica. Nos casos dos processos de 2019, as respostas
concordo totalmente e concordo parcialmente foram consideradas favordveis, e as
respostas discordo totalmente e discordo parcialmente como desfavordveis. Nao
havia a possibilidade de ser dada uma resposta neutra. Para os processos de 2020,
a resposta concordo foi tratada como favordvel, discordo como desfavoravel e ndo
concordo e ndo discordo como neutra.

A anilise quali-quantitativa dos dados concentrou-se na identificacio de
fatores que influenciam o processo de ATS da comissdo, os quais s3o descritos e
discutidos na se¢do 5.

5 FATORES DE INFLUENCIA SOBRE O PROCESSO DE AVALIACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE PELA CONITEC

5.1 Nivel das evidéncias sobre a eficacia e/ou efetividade das tecnologias

A amostra do estudo foi composta por doze PCDTs e dezessete processos espe-
cificos de avaliacio de medicamentos. No caso dos PCDTs, consideraram-se as
tecnologias com indicacdo de uso pela Conitec em cada documento, as quais pas-
saram a ser tratadas como “recomendadas” pela comissio. Ao todo, os protocolos
e diretrizes totalizam 25 medicamentos,'” 20 procedimentos e 1 alimento para fins
especiais (férmula de aminodcidos). Assim, a classificagio preliminar'® dos niveis

15. Para a contabilizacdo dos medicamentos, considerou-se como um Unico produto o medicamento com um ou dois
farmacos, assim como a classe terapéutica como um todo — por exemplo, estatinas.

16. A dlassificagdo dos niveis de evidéncia foi considerada preliminar porque néo foi feita a analise da qualidade de
cada estudo utilizado pela Conitec para fundamentar as suas recomendacdes. Considerando que, por essa razao,
qualquer classificacdo dos niveis de evidéncia traria um certo grau de incerteza, preferiu-se trabalhar com intervalos
de categorias, por exemplo, ao invés de classificar o nivel das evidéncias como “alto” ou “moderado”, decidiu-se
classifica-lo como “moderado a alto”.
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de evidéncia sobre a eficicia e/ou efetividade foi feita para os medicamentos e
procedimentos recomendados em PCDTs e para os medicamentos avaliados em
processos especificos pela Conitec (72 = 17). Ela consta, de forma detalhada, nos
apéndices B e C, respectivamente.

Na tabela 1, essa classificagao é apresentada de forma sumarizada, identifi-
cando-se, para os medicamentos avaliados em processos especificos de solicitagio
de incorporagao e de ampliagao do uso (7 = 16), qual foi a recomendacio final da
comissao. Na tabela 1, o destaque foi feito para os medicamentos em razao de sua
importancia, em termos de participagio, no conjunto de tecnologias recomendadas
nos PCDTs e nas avaliagoes especificas que compoem a amostra.

TABELA 1
Classificacao preliminar dos niveis de evidéncia para medicamentos recomendados
em PCDTs e em processos especificos de avaliacdo pela Conitec’

Medicamentos Medicamentos avaliados em processo especifico por recomendacdo final

recomendados em PCDTs

Niveis de evidéncia Incorporar/ampliar o uso N&o incorporar/ndo ampliar o uso
Total Total incqrporado/ N Total n&o incorporado/uso n&o ampliado

recomendado (%) uso ampliado (%) (%)

Alto - - - - 1 16,7

Moderado a alto 6 24,0 5 50,0 3 50,0

Moderado 2 8,0 2 20,0

Baixo a moderado 4 16,0 1 10,0 1 16,7

Baixo 5 20,0 1 10,0 1 16,7

Muito baixo a baixo 5 20,0

Muito baixo 3 12,0 - - -

Sem classificacdo - - 1 10,0

Total 25 100,0 10 100,0 6 100,0

Fonte: Dados de Conitec, recomendacdes sobre as tecnologias avaliadas. Disponivel em: <https:/bit.ly/3G39V0I>.
Elaboracdo dos autores.
Nota: ' Andlise feita para uma amostra de relatérios de recomendacdo de PCDTs e de medicamentos.

Observa-se que as recomendagdes de incorporacio e de ampliagdo de uso de
medicamentos foram fundamentadas por evidéncias classificadas em niveis mais
elevados, “moderado” e “moderado a alto” (z = 7, 70% dos casos analisados de
recomendagio para incorporagio/ampliagio do uso). Em dois casos, houve reco-
mendagio de incorporagio ou ampliagio de uso de medicamentos com nivel de
evidéncias “baixo a moderado” e “baixo”, sendo que o nico medicamento que
ficou “sem classificagao” nesse grupo foi o levotiroxina, cuja solicitagao foi para a
incorporagao de novas concentragées, 12,5 e 37,5 mcg. A falta de uso de evidéncias
cientificas para fundamentar a recomendagio parece se justificar no fato de que
este ¢ um medicamento que hd muitos anos integra a Rename, dada a sua essen-
cialidade no tratamento do hipotireoidismo (Brasil, 2019a). Contudo, julga-se
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importante que a comissdo fundamente, com base em evidéncias cientificas, a sua
decisao, considerando que as concentragoes de 25, 50 e 100 mcg do medicamento
ja estavam disponiveis no SUS.

No caso dos medicamentos que tiveram decisao pela nao incorporagao/nao
amplia¢io do uso, as recomendagoes também foram embasadas por evidéncias de
niveis mais elevados para a maioria dos medicamentos (7 = 4, 66,7%). A participacio
dos casos de niveis de evidéncia “baixo a moderado” e “baixo” foi de 33,3% (7 = 2).

Para a interpretagao desses resultados, ¢ importante destacar que nao se estd
considerando os achados dos estudos. Por exemplo, se o nivel das evidéncias é
“moderado” e a Conitec recomenda a incorporagio do medicamento, isso sig-
nifica que ela se baseou em evidéncias que conferem moderada confianga sobre
os achados de eficicia/efetividade desse medicamento no tratamento da doenca.
Nesse caso, provavelmente os achados sinalizam para a eficicia do medicamento
e/ou para vantagens na comparagao a outros medicamentos ji incorporados ao
SUS. Se, por outro lado, o nivel de evidéncias é moderado e a recomendagao ¢é
pela nio incorporagao do medicamento, é provdvel que os achados sobre a eficicia
do medicamento lhe sejam desfavordveis.

Na andlise apresentada neste capitulo, no se investigaram os achados sobre a
eficcia de cada estudo utilizado pela comissio na sua tomada de decisao. Pretende-se
tdo somente, de forma preliminar, analisar o nivel de confianca que esses estudos
aportam para o tomador de decisao — nesse caso, a comissao. Em um contexto
ideal, a tomada de decisao sobre a recomendacio da incorporagio da tecnologia
deveria ocorrer com base em estudos que conferem alta confianca na estimativa
da eficdcia. Todavia, no mundo real, nem sempre isso é possivel. Por exemplo, nos
casos de tecnologia indicada para tratamento de doenga rara, sem alternativas tera-
péuticas jd incorporadas ao sistema de satide, pode-se admitir menor rigor quanto
ao nivel das evidéncias disponiveis. Contudo, para o tratamento das doengas mais
prevalentes, no geral, tem-se vdrias alternativas terapéuticas disponiveis e maior
rigor no nivel das evidéncias ¢ desejdvel.

Se o nivel das evidéncias foi classificado de moderado a alto, é porque foram
realizados ensaios clinicos de fase III e/ou revisoes sistemdticas de ensaios clinicos,
de boa qualidade metodolégica. Os ensaios clinicos de fase III constituem o desenho
de estudo considerado padrao-ouro para a investigacdo da eficicia de medicamentos
(Fletcher e Fletcher, 2006). Portanto, podem ser problemdticas as recomendagoes
sobre a incorporacio de medicamentos que se apoiam em evidéncias de nivel bai-
X0, porque sio provenientes de estudos observacionais (coorte e caso-controle) e
de ensaios clinicos com limitagoes metodolégicas moderadas. Da mesma forma,
também podem ser inadequadas as decisoes fundamentadas em evidéncias de nivel
muito baixo, pois sio oriundas de ensaios clinicos com limitagoes graves, de outros
tipos de estudos e de opinides de especialistas.
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Assim, a respeito das recomendagdes da Conitec, niveis de evidéncias mode-
rado e alto significam tomada de decisao com maior confianga nos achados sobre a
eficicia dos tratamentos, para recomendd-los ou nio. Niveis de evidéncias baixo e
muito baixo implicam tomada de decisio com menor confianga nos achados sobre
a eficicia das tecnologias. Logo, recomendacoes de incorporagio nessas condigoes
podem ser consideradas inapropriadas, com raras excegoes.

O que se observou na amostra de medicamentos avaliados em processos es-
pecificos ¢ que a Conitec nio recomendou a incorporagio ou a ampliagao de uso
de medicamento classificado com nivel de evidéncia inferior a “moderado”, o que
¢ um indicativo de que o nivel da evidéncia é um fator que influencia as recomen-
dagdes da comissio. Em alguns casos, inclusive, a prépria comissao se incumbiu
da realizacio de estudo para ter mais seguranga na sua avaliagio, a exemplo das
metandlises em rede desenvolvidas no processo de avaliagio dos medicamentos
ixequizumabe e empagliflozina/dapagliflozina. Isso contribuiu para a elevagao do
nivel das evidéncias nesses casos.

Contudo, ainda com base nos dados da tabela 1, verifica-se que o nivel das
evidéncias foi mais baixo para os medicamentos recomendados em PCDTs (68%
deles, 7 = 17, foram classificados com niveis variando do “muito baixo” ao “baixo
a moderado”). Duas situacoes podem explicar esse achado. Primeiro, o fato de que
alguns medicamentos incluidos nos protocolos jd foram avaliados em processos
especificos pela prépria Conitec, tendo sido feita uma avaliacio aprofundada das
evidéncias. Com isso, haveria uma certa “despreocupacio” em fundamentar, de
forma robusta, a recomendagao para o uso do medicamento no protocolo. Se-
gundo, o fato de que alguns medicamentos mais antigos, com uso consagrado na
terapéutica, jd estdo incorporados ao sistema de satide hd muito tempo, bem como
constam de protocolos e diretrizes terapéuticas de diversas institui¢coes. Nesses
casos, hd poucos estudos publicados sobre sua eficdcia e sua incorporagio ao SUS
nao foi objeto de avaliagdo pela comissio.

Ambas as situagoes merecem atengao, sendo ideal que todas as recomendagoes
de uso de qualquer medicamento estejam fundamentadas na melhor evidéncia
disponivel. Parece ser o caso de a comissao reavaliar o uso de alguns medicamen-
tos, cujas evidéncias de eficdcia sdo de niveis mais baixos, e para os quais existem
alternativas terapéuticas. Prdtica essa que parece nao ser corrente na comissao.

A auséncia de processo de reavaliacio das tecnologias, com revisdo da sua
indicagao de uso ou recomendagio para sua desincorporagio, tem sido apontada
como um problema da Conitec (Pereira, Barreto e Neves, 2019). Um estudo rea-
lizado sobre as avaliacoes feitas pela comissdo entre 2012 e junho de 2016 mostra
que as solicitagoes de desincorporagio de medicamentos & comissao ocorreram em
nimero bem menor do que as solicitagdes de incorporagio aprovadas, resultando
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em aumento da oferta dessas tecnologias no SUS (Caetano ez al., 2019). Esse com-
portamento cumulativo das tecnologias em satide foi hd muito reconhecido como
um elemento importante do aumento dos custos no setor (Santos, 2010). Outra
questdo que tem sido apontada pela literatura é a variabilidade do rigor adotado
no uso de evidéncias pela Conitec em suas avaliagoes, a qual foi considerada um
indicio de problema no seu processo decisério (Yuba, Novaes e Sodrez, 2018).

Em rela¢do ao nivel baixo das evidéncias de alguns medicamentos reco-
mendados em PCDTs, na amostra analisada, o nusinersena chama a atengio por
se tratar de um produto de preco elevado. Embora haja um relatério prévio de
avaliagdo da tecnologia pela Conitec, os estudos que embasaram a recomendagao
nao foram citados no PCDT, como jd observado em andlise anterior (Vieira, Servo
e Piola, 2020). Isso compromete a qualidade do protocolo. Ainda que em pouco
tempo o MS tenha sido capaz de organizar os processos de trabalho da Conitec e
de produzir PCDTs com maior qualidade e transparéncia do que as guias de pra-
tica clinica elaboradas por sociedades de especialidades e pela Associagio Médica

Brasileira, o érgdo ainda nio obteve o nivel mais elevado de qualidade para esses
PCDTs (Molino et al., 2019).

Em sintese, o nivel das evidéncias é um fator importante de influéncia sobre
as recomendacoes da Conitec. Entretanto, o rigor na fundamentagao dessas re-
comendagdes é maior para as avaliacoes de incorpora¢ao ou ampliagio de uso de
medicamentos do que para a recomendacio de uso desses produtos nos PCDTs.
Além disso, como vérias decisdes favordveis a incorporagio foram tomadas conside-
rando evidéncias de nivel “moderado” e nao apenas de nivel “alto”, é provével que
outros fatores também influenciem seu processo de avaliagao, como se verd a seguir.

5.2 Manifestacao de atores interessados nas tecnologias avaliadas sobre as
recomendacdes iniciais da comissao

Nesta segdo, o propésito nao ¢ avaliar o processo de participagao social em si,
mas se essa participagao afeta as decisoes da Conitec. Analisou-se uma parte desse
processo de envolvimento do publico, que sdo as consultas publicas, quanto as
suas manifestagdes em relagao ao relatdério de recomendacao inicial da comissio.
Foram avaliadas as consultas realizadas para os PCDTs e relatérios de incorporagao
de tecnologias (medicamentos).

Como o objetivo deste capitulo é analisar o uso de evidéncias na tomada de
decisao, a andlise concentrou-se em dois aspectos: i) manifestagdes favordveis ou
desfavordveis 4 recomendagao inicial da Conitec, por categoria de participantes —
especialistas, profissionais de satde, pacientes, familiares, empresa fabricante da
tecnologia avaliada e outros; e ii) em que circunstincias a manifestacio divergia
da recomendacio inicial da Conitec.
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Nos apéndices D e E, é apresentado, de forma detalhada, o posicionamento
dos participantes de consultas publicas realizadas pela Conitec sobre as propostas
de PCDTs e sobre as recomendagoes para medicamentos avaliados em processos
especificos, respectivamente. No caso dos medicamentos (apéndice E), as par-
ticipagdes estao divididas entre as que foram dadas por meio do formuldrio de
experiéncia e aquelas que utilizaram o formuldrio técnico.

A respeito desses resultados, é importante destacar que a Conitec, a partir de
outubro de 2020, passou a aceitar apenas uma contribuicao por CPF ou CNP]J.
Logo, as consultas publicas realizadas em datas anteriores contém, muito prova-
velmente, contribuigées repetidas feitas por um mesmo participante — caso da
maioria das consultas feitas para os PCDTs e medicamentos da amostra. Como a
contagem das participagdes foi feita a partir dos relatérios das consultas publica-
dos no sitio eletronico da comissdo, e esses relatérios nio contém a identificacio
dos participantes por CPF e CNPJ, nio foi possivel eliminar as contribui¢oes
duplicadas. Esse destaque ¢ relevante, porque o incentivo para o envio de mais de
uma contribuigio pelo mesmo participante tende a ser maior, como se verificou,
quando a recomendagio da Conitec é pela ndo incorporagio ou nao ampliagio
do uso do medicamento avaliado.

Como mostram os apéndices D e E, hd uma grande diferenga nas partici-
pagdes, que variam de 4 a 1.531 participantes entre as consultas para PCDTs, e
de 26 a 11.690 participantes no caso de medicamentos. O que se observa é que a
mobilizagdo para participacio nas consultas sobre medicamentos avaliados foi maior
do que sobre PCDTs. Como os PCDTs tratam, em geral, de medicamentos que
ja foram incorporados, a maioria das manifestacoes dos participantes é favordvel
a proposta feita pela Conitec.

Essas propostas sao submetidas a consulta ptblica com recomendagdo para
sua aprova¢ao e os participantes se manifestam em relacio a sua qualidade,'” po-
dendo apresentar sugestoes de alteragio do texto ou de inclusao de informacoes.
Das doze propostas de PCDTs submetidas a consulta publica, as que contaram
com maiores mobilizagdes foram as da atrofia espinal muscular (7 = 1.531, com
apenas 4,2% de manifestagdes desfavordveis), da mucopolissacaridose (7 = 618,
com 79,4% de manifestacoes desfavordveis) e da esclerose lateral amiotréfica (2 =
592, com 2,0% de manifestacoes desfavordveis). Essas propostas tém em comum
o fato de definirem diretrizes para o diagnéstico e o tratamento de doengas raras.'®

17. No formulario da consulta publica, os participantes sdo instados a dar sua opinido sobre a proposta de PCDT ou de
diretriz terap@utica. As respostas possiveis, nesse caso, sao: muito boa, boa, regular, ruim e muito ruim. Néo fica claro
se esse julgamento diz respeito a forma ou ao contetido da proposta. Entretanto, é provavel que o contetido tenha um
peso maior nessa avaliacdo, especialmente em relacdo aos critérios de inclusdo de pacientes para o uso da tecnologia
e quanto as proprias tecnologias recomendadas no PCDT ou na diretriz.

18. 0 MS considera a doenca como rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100 mil individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2 mil individuos. Dados disponiveis em: <https://bit.ly/3gJpP6z>. Acesso em: 20 abr. 2021.
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No caso do PCDT da mucopolissacaridose, uma parte dos participantes
discordou da Conitec em relagdo as evidéncias sobre os beneficios do transplante
de células-tronco em relagio 4 terapia de reposicao enzimdtica (TRE). Eles desta-
caram que esses achados nao sio consistentes na literatura. Também discordaram
dos critérios de inclusdo e exclusao de pacientes para uso da TRE e defenderam
que ela possa ser administrada a todos os diagnosticados, independentemente das
complicagoes de saide existentes (Brasil, 2019b).

Nos casos de avaliagao de medicamentos em processos especificos, as consultas
publicas foram feitas para quinze dos dezessete medicamentos avaliados (apéndice
E). Os dois que nao foram submetidos a esse procedimento foram o simeprevir,
que teve recomendagio de desincorporagao apds a empresa fabricante comunicar
a descontinuidade de sua produgio, e o levotiroxina, que teve recomendagio de
incorporagio de mais duas concentra¢des do medicamento, em um processo rdpi-
do de avaliagio. Essas duas situagdes sdo plenamente justificadas. Na maioria dos
casos, quando a recomendacio inicial da Conitec foi por nao incorporar, a posi¢ao
dos participantes em consultas publicas relacionadas as experiéncias foi contraria
(desfavordvel) & recomendacio inicial. Em 2019, considerando os seis relatérios de
incorporagao analisados, a recomendacio inicial foi por ndo incorporar em quatro
deles e as manifestagoes desfavordveis a essa recomendagio foram superiores a 90%.
Em 2020, observa-se 0 mesmo padrio com relagio a recomendagao inicial de nao
incorporar ou ampliar o uso. Nesses relatdrios, passou a ser adotado pela Conitec o
posicionamento “neutro”,"” mas a maioria dos participantes nas consultas publicas
relacionadas as experiéncias foram desfavordveis quando a recomendagio inicial
foi pela nao incorporagao.

As maiores mobiliza¢oes ocorreram para os medicamentos lumacaftor/ivacaf-
tor (7 = 11.690, com 94,7% de manifestacoes desfavordveis a recomendacio inicial
da Conitec), empagliflozina/dapagliflozina (7 = 3.608, com 0,8% de manifestagdes
desfavordveis), riociguate (7 = 3.542, com 88,4% de manifestagdes desfavora-
veis), insulinas andlogas (7 = 2.571, com 94,7% de manifestagdes desfavordveis)

19. Em 2019, os participantes se manifestavam sobre a recomendacéo inicial da Conitec respondendo “concordo
totalmente”, “concordo parcialmente”, “discordo totalmente” e “discordo parcialmente”. As duas primeiras respostas
foram consideradas favoraveis a recomendacéo e as duas Ultimas desfavoraveis. Em 2020, a Conitec mudou as cate-
gorias de resposta para “concordo”, “discordo” e “néo concordo e néo discordo”. Esta Ultima foi considerada como
posicionamento “neutro” a respeito da recomendacdo inicial da comisséo.
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e sacubitril/valsartana (7 = 2.187, com 92,5% de manifestacoes desfavordveis).*
O lumacaftor/ivacaftor ¢ indicado no tratamento da fibrose cistica e o riociguate
para pacientes com hipertensio pulmonar tromboembdlica crénica, que sao
doengas raras. Empagliflozina/dapagliflozina (diabetes mellitus tipo 2), insulinas
andlogas (diabetes mellitus tipo I) e sacubitril/valsartana (insuficiéncia cardiaca
cronica sintomadtica) sao indicados no tratamento de doengas mais prevalentes.

No caso das doengas raras, embora elas acometam um ndmero menor de
pacientes, tanto os pacientes como os seus familiares buscam se associar a organiza-
¢oes, com o objetivo de ganharem mais for¢a para a reivindicagio de seus direitos.
Reivindicam politicas publicas que englobem o diagnéstico, o atendimento e o
acesso a medicamentos (Pereira, 2015). A mobilizacio dessas organizagdes em
torno das consultas pablicas de medicamentos pode explicar o elevado niimero
de manifestagoes, tendo sido observada, inclusive, a repetigio literal do texto da
contribuigao em vdrios casos, o que indica que houve uma orientagao da associagio
para seus associados quanto ao conteddo da manifestagio.

Em relagao aos posicionamentos dos participantes quanto a recomendagio
inicial da Conitec, o grifico 1 apresenta o percentual de manifestagoes desfavordveis
para os quatro medicamentos avaliados com maior nimero de participagées, por
categorias de atores participantes. Trés constatagdes sao evidentes a partir dessa
ilustragao. Primeiro, que as manifestacoes desfavordveis & recomendacéo inicial
da Conitec foram muito menores para o caso de incorporacio (grafico 1B) do
que para os casos de ndo incorporacio (graficos 1A, 1C e 1D). Segundo, que as
manifestagdes das pessoas juridicas (institui¢oes) tenderam a ser mais uniformes.
Terceiro, que hd uma baixa participa¢io das secretarias estaduais e municipais de
satde nas consultas publicas.

20. 0 numero de participantes das consultas publicas apresentado neste estudo pode ter diferenca em relacao ao relatado
pela Conitec em seus relatdrios de recomendagao. Observou-se que, no geral, essa diferenca foi muito pequena. A maior
delas ocorreu para a consulta publica sobre o relatério de recomendacao do lumacaftor/ivacaftor. A Conitec informou
um total de 12.304 participantes, sendo que 388 utilizaram o formulario técnico e 11.916 o formulario experiéncia
(ver link para o relatorio no apéndice A). Ndo houve divergéncia no nimero de participantes do formulario técnico.
Contudo, houve divergéncia no que tange ao formulario de experiéncia, com a contabilizacdo de 11.302 participacdes
(diferenca de 5%). Tais diferencas podem ser explicadas pela perda de informacdes quando o arquivo dos relatorios
das consultas é transformado do formato PDF para o Excel. Contribuicdes textuais muito longas, que ultrapassam mais
de uma pagina do arquivo PDF, tém maior probabilidade de serem perdidas na conversdo do formato dos arquivos.
Contribui para isso também a extensao do arquivo. O relatério das participacdes com o uso do formulario experiéncia
para o lumacaftor/ivacaftor tem 2.145 péginas no formato PDF.
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GRAFICO 1
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Participantes que apresentaram oposicdo a recomendacdo inicial da Conitec sobre a

sua incorporacio
(Em %)

1A — Lumacaftor/ivacaftor: contrérios a “néo incorporar” (total de participantes: 11.690)
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1B — Empaglifozina e dapaglifozina: contrarios a “incorporar dapagliflozina e ndo incorporar
empagliflozina” (total de participantes: 3.608)
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Interessados no tema (n=335)
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1C — Riociguate: contrarios a “nao incorporar” (total de participantes: 3.542)

Sociedades médicas (n=3f
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1D — Insulinas analégicas: contrarios a “néo incorporar” (total de participantes: 2.571)

Sociedades médicas (n=2{ 100,0
Secretarias municipais de saude (n:1f 100,0
Secretarias estaduais de saude (n=1f 100,0

Profissionais de satde (n=302{ 95,7

Pacientes (n=967{ 94,1
Interessados no tema (n=106f 94,3
Familiares, amigos ou cuidadores (n=1.187f 95,1
Empresas fabricantes da tecnologia (n:Zf 100,0
Associacoes de pacientes (n=2f 100,0
h I I I I I

91 92 93 94 95 9% 97 98 99 100

Fonte: Dados de Conitec, consultas publicas encerradas. Disponivel em: <https://bit.ly/3GAivoa>.

Elaboracdo dos autores.

Obs.: Manifestactes desfavoraveis em percentual, sendo n igual ao ndmero total de participantes da consulta piblica em cada
categoria de ator.

Em relagdo a primeira constatacio (tabela 2), que considera todas as mani-
festagoes dos participantes das consultas publicas relativas a medicamentos ava-
liados em processos especificos, vé-se que as desfavordveis a recomendacio inicial
de nao incorporagao/nao amplia¢io do uso pela Conitec suplantaram com larga
folga as desfavoraveis quando a recomendagao da comissao foi pela incorporagao/
amplia¢io do uso.

TABELA 2
Posicionamentos dos participantes sobre a recomendacao inicial da Conitec

Posicionamentos

Recomendacdo inicial Total
Favoraveis Desfavoraveis

Incorporar/ampliar o uso 4.030 108 4.138

N&o incorporar/ndo ampliar o uso 1.075 21.235 22.310

Total 5.105 21.343 26.448

Fonte: Dados de Conitec, consultas publicas encerradas. Disponivel em: <https://bit.ly/3GAivoa>.
Elaboracdo dos autores.
Obs.: Os posicionamentos neutros ndo foram contabilizados.

Quando a recomendagao foi pela nao incorporagao/nao ampliagao do uso, a
chance de ter posicionamento desfavoravel foi 737 vezes maior do que quando a
recomendagio foi pela incorporagao/ampliagio de uso do medicamento (razao de
chances/odds ratio = 737,1). Esse nimero pode variar de acordo com o conjunto
de tecnologias avaliadas, pois, como visto anteriormente, é possivel que a mobili-
zagao de participacio seja maior no caso de produtos indicados ao tratamento de
doencas que possuem pacientes organizados em associagdes, especialmente as de
doengas raras. Para a amostra analisada neste estudo, o niimero de posicionamentos
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desfavordveis se revela muito alto, o que significa que, para o conjunto de medica-
mentos considerados, a chance de uma manifestagio desfavordvel a recomendacio
da Conitec foi muito maior quando esta indicou a nao incorporagao/nao ampliagao
do uso da tecnologia.

Quanto 2 segunda constatagao, nao incorporar/nio ampliar o uso, ¢ inte-
ressante notar que as pessoas juridicas (sociedades médicas, secretarias de satde,
instituigoes de satde, associagoes de pacientes e empresas) tiveram posicionamento
mais alinhado na discordancia em relagdo a recomendagao inicial da Conitec do que
as pessoas fisicas (profissionais de satide, pacientes, interessados no tema e familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes), a exce¢ao da consulta sobre a empagliflozina
e a dapagliflozina (gréfico 1B). Os percentuais de desaprovagao do primeiro grupo
foram de 100%, enquanto para as pessoas fisicas houve variagio dos percentuais
entre as categorias de atores. Nesse caso, como a deciso foi pela incorporagio
da dapagliflozina e nio incorporacio da empagliflozina, duas das oito sociedades
médicas e uma das duas empresas fabricantes discordaram da decisdo. No caso
da empresa, a fabricante da empagliflozina defendeu a superioridade, em termos
clinicos, de seu produto em relagio a dapagliflozina. E, no caso das sociedades
médicas, uma queixou-se do uso do critério econdmico na opgao de recomendagio
de um dos medicamentos por parte da Conitec e a outra equivocou-se quanto ao
objeto da consulta publica. Manifestou-se a respeito do medicamento sibutramina.

Em relagao a terceira constatagio, a participacio das secretarias municipais
e estaduais de saiide nas consultas publicas da amostra foi muito baixa. Como as
recomendagées da Conitec e as consequentes decisoes sobre tecnologias do MS
impactam o SUS como um todo, é preocupante o pouco interesse dessas secretarias
nos processos, ainda que estejam representadas na comissao pelos seus conselhos,
o Conass e o Conasems. E provével que muitos medicamentos avaliados pela
Conitec estejam sendo judicializados e as secretarias estejam sendo compelidas
a adquiri-los. Além disso, em principio, elas s6 podem ter processos proprios de
ATS apenas para as tecnologias com indicagao de uso nio prevista em protocolos
de Ambito nacional, conforme estabelece a Lei n® 12.401 (Brasil, 2011a).

Ainda em relagio as consultas publicas, do total de quinze medicamentos
avaliados, houve quatro casos (26,7%) de mudanca da recomendagao da Conitec
apds a sua realizagdo, de nio incorporar para incorporar: baricitinibe (nivel de evi-
déncia de moderado a alto), certolizumabe (baixo a moderado), insulinas andlogas
(moderado a alto) e sacubitril/valsartana (moderado).

Parece ter havido uma mudanca na posi¢io da Conitec em relagio aos resul-
tados das consultas publicas nos dois anos analisados. Em 2019, quando a posi¢ao
do publico em geral foi desfavordvel a recomendagio inicial, a tendéncia foi de a
Conitec mudar sua recomendagio. Apenas em um caso a recomendacio inicial
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foi mantida mesmo com a posi¢ao desfavordvel manifestada pelos participantes.
Em 2020, dos cinco casos onde a recomendacio inicial era nio incorporar e nao
ampliar o uso, em apenas um deles a Conitec mudou sua posigao a partir das
observagoes dos participantes das consultas publicas.

Caetano, Hauegen e Osoério-de-Castro (2019), em estudo de caso sobre
a incorporagio do medicamento nusinersena, ja haviam identificado mudanca
de posicionamento da Conitec apds a consulta publica. Segundo esses autores,
a consulta publica nio aportou novas evidéncias cientificas que justificassem a
alteragio da recomendagio da Conitec de nao incorporar o medicamento para
incorporar. Eles conclufram que a recomendagio para a incorporagio se deu por
decisao politica, uma vez que as evidéncias sobre a eficicia, efetividade e custo-
efetividade do medicamento nio apoiavam tal recomendagio.

Neste estudo, nio foi analisado o contetido das contribui¢oes, o que é
desejdvel que se faca em estudos futuros. Seria importante saber quais fatos e
argumentos foram apresentados nas consultas ptblicas que podem ter influen-
ciado a decisdo da Conitec nos casos mencionados. A consulta publica é o
principal meio de participacio social nos processos de ATS em todo o mundo,
mas ainda existem barreiras importantes para que essa participagdo acontega de
forma adequada, tais como a falta de informagao dos cidadaos e pacientes sobre
a ATS e a auséncia de politicas para apoiar o envolvimento deles nesse processo
(Gagnon et al., 2021). No Brasil, a falta de uma politica dessa natureza para
embasar a participagdo social em espagos formais abertos pela Conitec, Anvisa
e ANS também ¢é apontada como uma fragilidade desse processo. Defende-se a
realizacdo de estudos para saber quem ocupa esses espacos e se as decisoes que
consideram as contribui¢ées apresentadas por esses participantes sio mais legi-
timas (Lopes, Novaes e Sodrez, 2020).

O envolvimento da populagao em diferentes etapas dos processos de ATS,
antes centrados na perspectiva de especialistas e pesquisadores, nos anos 2000 passou
a fazer parte dos procedimentos adotados por diferentes agéncias internacionais.
Castro e Elias (2018), citando um inquérito feito por outros pesquisadores junto
as agéncias que fazem parte da International Network for Health Technology As-
sessment (INAHTA), afirmam que essas iniciativas aumentaram. Em 2006, 57%
das agéncias da INAHTA promoviam o envolvimento do publico em alguma de
suas etapas de avalia¢io. Em 2010, esse percentual havia aumentado para 62,7%.
Ainda segundo os autores, a Health Technology Assessment International (HTA1)
recomenda a inclusdo de pacientes como participantes plenos nesse processo. Cas-
tro e Elias (2018) também destacaram que, no Brasil, estao estabelecidas em lei a
realizagao de consultas, audiéncias publicas e representagao do Conselho Nacional
de Sadde no plendrio da Conitec.
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Silva et al. (2019) analisaram o processo de participagao social na incorpo-
racio de tecnologias em satide no SUS no periodo de 2012 e 2017. No que se
refere as consultas publicas, os autores destacaram que seu objetivo é “ampliar a
discussdo sobre as matérias em anilise, perpassando aspectos técnicos, cientificos,
econdmicos e logisticos jd identificados. Sao agregadas também a discussao a visao
e as vivéncias de pacientes, profissionais de satide, cidadaos e outros atores sociais”
(Silva ez al., 2019, p. 4). Os autores analisaram 42.630 contribuicoes feitas a 257
consultas publicas nesse periodo e concluiram que os instrumentos legais para a
participacio social existem; contudo, nem todos eles haviam sido aplicados até
o momento da andlise, destacando-se a ndo realizagao de audiéncias publicas.
Também foi ressaltada a necessidade de se qualificar a participagao social para uso
desses mecanismos no SUS.

Em sintese, considerando os achados sobre a participagao social nas consultas
publicas deste estudo, ¢ possivel concluir que a manifestacio de atores interessados
nas tecnologias avaliadas pela Conitec é fator que pode influenciar as suas reco-
mendagoes. Isso porque, em alguns casos, ela foi capaz de alterar o posicionamento
inicial da comissao, com base na apresentacio de relatos de experiéncia do uso
dos medicamentos ¢ em casos nos quais o nivel de evidéncias variou entre baixo
e moderado.

5.3 Demandantes das avaliacoes de tecnologias em satide

Em relacio aos demandantes das avaliagées pela Conitec, o proprio MS foi o que
teve maior frequéncia de solicitagoes, sendo as propostas de PCDT majoritdrias.
Das 29 tecnologias demandadas que compdem a amostra, 65,5% (7 = 19) foram
demandadas pelo MS, sendo nove propostas de PCDT, duas diretrizes terapéuticas,
um procedimento e sete solicitagoes de avaliagio de medicamentos. A segunda
maior categoria de demandantes foi a de empresas fabricantes, com nove pedidos
de avaliagao de medicamentos (27,6%). Houve ainda uma solicitagao de avaliagao
de medicamento por uma secretaria estadual de satide (3,4%) e um pedido de
avaliagio de medicamento por uma sociedade médica (3,4%).

Esses achados nao surpreendem, considerando que as secretarias do MS tém,
entre as suas responsabilidades, a proposicao e a atualizacio de PCDTs e que, ao
propo-los e atualizd-los, isso acaba gerando a necessidade de avaliagao de alguns
medicamentos. Por seu turno, entre as empresas fabricantes de tecnologias, a in-
dustria farmacéutica se destaca pelo volume de vendas ao governo.

Quanto a categoria das tecnologias demandadas, 58,6% (7 = 17) sao medi-
camentos, 37,9% sao PCDTs e diretrizes terapéuticas (7= 11) € 3,4% (n=1) sao
procedimentos. Os medicamentos j4 haviam sido identificados em outro estudo
como a categoria de tecnologias com maior solicita¢io de avaliagao pela Conitec
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(Caetano et al., 2017). Por isso, para a anilise a seguir, fez-se um recorte da
recomendagao da Conitec, antes e apds a realizacio das consultas publicas, por
demandante. Os resultados sao apresentados na tabela 3.

TABELA 3
Recomendacao da Conitec, antes e apds a realizacao da consulta publica, para a amostra
de processos especificos de medicamentos, de acordo com o demandante da avaliacdo

Demandante da avaliacdo Ampliarouso  Nao ampliar o uso Incorporar N&o incorporar Total

Antes da consulta publica (recomendagao inicial)

Empresa fabricante - - - 8 8
SUS/MS 1 1 3 - 5
SUS/Secretaria Estadual de Satde - - - 1 1
Sociedade médica - - 1 - 1
Total 1 1 4 9 15

Apos a consulta publica (recomendagao final)

Empresa fabricante - - 3 5 8
SUS/MS 1 1 3 - 5
SUS/Secretaria Estadual de Satde - - 1 - 1
Sociedade médica - - 1 - 1
Total 1 1 8 5 15

Fonte: Dados de Conitec, recomendacdes sobre as tecnologias avaliadas. Disponivel em: <https://bit.ly/3G39V0I>.
Elaboracao dos autores.

Na tabela 3, fica explicita a mudanca de posicionamento da Conitec em quatro
avaliagoes, ap6s a realiza¢io da consulta publica, como jd apontado anteriormente.
Nenhum dos medicamentos relacionados a essas avaliagoes foi demandado pelo MS.
Foram trés alteragdes de recomendagio, de nao incorporar para incorporar, para
demandas oriundas das empresas fabricantes, e uma alteragao para a solicitagao de
avaliagao encaminhada por uma secretaria estadual de sadde. Das cinco demandas
do MS que passaram por consulta puablica, apenas no caso do dasatinibe, a recomen-
dagao final foi contrdria ao pedido de ampliacio do uso do medicamento (20%).
No caso dos pedidos das empresas fabricantes, a recomendagao final foi contraria
para 62,5% deles. Como a Conitec integra a estrutura do MS e as demandas desse
6rgao sao originadas das secretarias que o compdem, as quais tém representantes
na comissio, é possivel que haja maior alinhamento entre os seus membros, prévio
a apresentacio da solicitagao, e entre a recomendagio inicial e final. Isso aumenta
as chances de uma recomendagao inicial favordvel, que tem menor probabilidade
de receber manifestagoes desfavoraveis da sociedade nas consultas piablicas.

Em relagao ao tempo de andlise das demandas, observa-se diferenga importante
entre aquelas feitas pelo MS e as originadas das empresas fabricantes, como mostra
a tabela 4. A média e a mediana do tempo de anilise foram, respectivamente, 2,6
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e 3,2 vezes maiores para as solicitacoes das empresas fabricantes em comparagio
com as do MS. Considerando-se que o prazo mdximo legal para a avaliagio pela
Conitec e a publicagao da decisao sobre a solicitagio pelo MS ¢ de 270 dias (180
dias com a possibilidade de prorrogacio por mais 90 dias), observou-se que esse
limite foi respeitado para trés em oito solicitagoes das empresas fabricantes (37,5%)
e para seis em sete solicitagdes do MS (85,7%).

TABELA 4
Tempo de anélise das demandas de avaliacao de medicamentos pela Conitec, segundo
demandante
(Em dias)
Demandante/medicamento Tempo' Média Mediana
Empresa fabricante 312 333
Baricitinibe 244
Certolizumabe pegol 208
Ixequizumabe 430
Lumacaftor/ivacaftor 351
Riociguate 314
Sacubitril/valsartana 371
Secuquinumabe 209
Tofacitinibe 369
SUS/MS 119 103
Abiraterona 120
Dasatinibe 93
Empagliflozina e dapagliflozina 277
Levotiroxina sodica 103
Naproxeno 156
Simeprevir 4
Tetraciclina 83

SUS/Secretaria Estadual de Saude
Insulinas analogas 419
Sociedade médica

Bortezomibe 240

Fonte: Dados de Conitec, recomendagdes sobre as tecnologias avaliadas. Disponivel em: <https://bit.ly/3G39V0I>.

Elaboracdo dos autores.

Nota: ' O tempo foi contado a partir do protocolo da solicitagdo na Conitec até a publicacdo da portaria de deciséo pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE).

As diferencas nos tempos de andlise podem ser justificadas, em parte, pela
complexidade do trabalho de avaliagao a ser feito para cada tecnologia demandada.
Por exemplo, o tempo de quatro dias, relativo ao medicamento simeprevir, foi
muito curto, visto que se trata de uma solicitagao de desincorporagio, em razao
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da descontinuidade de sua produgao pelo fabricante. Nao hd muito o que fazer
em relago a essa solicitagdo. Algumas solicitacoes de ampliacio do uso também
podem ter avaliagio menos complexa.

Por outro lado, outras solicitagdes podem demandar mais trabalho de proces-
samento e sintese das evidéncias disponiveis. No caso da solicitagio de incorporagio
dos medicamentos empagliflozina e dapagliflozina, cujo tempo de andlise foi de 277
dias, a Conitec realizou uma metandlise em rede para subsidiar sua recomendagio.
Por se tratar de um desenho de estudo complexo, é esperado um tempo maior para
a avaliagao da tecnologia. As empresas fabricantes tendem a solicitar a avaliagao
de medicamentos novos, recém-lancados no mercado — o que exige maior esfor¢o
de busca e andlise dos estudos publicados e/ou disponibilizados pelo fabricante. O
MS, por sua vez, tende a propor a incorporagio de alternativas com mais tempo
de comercializagdo e conhecimento mais consolidado a respeito de sua eficicia—a
exemplo dos medicamentos naproxeno, levotiroxina e tetraciclina, constantes da
tabela 4. Assim, os tempos de andlise podem ser significativamente diferentes entre
as duas categorias de demandantes.

Contudo, também nao se pode descartar a possibilidade de uma tramitacio
mais 4gil das demandas quando feitas pelo préprio MS. Veja-se que os medica-
mentos demandados pelo ministério — abiraterona (com recomendagio final para
incorporar) e dasatinibe (com recomendagio final para niao ampliar o uso) — foram
analisados em tempos bem menores, 120 ¢ 93 dias, respectivamente, se comparado
ao medicamento demandado pela empresa fabricante com menor tempo de anilise,
certolizumabe, 208 dias, com recomendagio final para incorporar.

Dessa forma, em rela¢io a influéncia dos demandantes sobre o processo de
ela Conitec, pode-se dizer que nio estd descartada a constatagio de o maior
ATS pela Conit de-sed t4 descartad tatagao d
percentual de aprovacio das demandas e do processamento mais ripido ocorrerem
para as solicitagoes do MS, em razao de o érgao acumular os papeis de demandante
da avaliagao e de érgao responsdvel pela avaliacio da tecnologia.

5.4 Custo das tecnologias demandadas

Em relagio ao custo, a tabela 5 mostra que esta varidvel foi considerada em mais
da metade das solicitacoes de avaliacio de medicamentos levadas a Conitec, des-
considerando-se o pedido de desincorporagao. Do total de dezesseis solicitagoes, a
comissio fez mengao aos custos do medicamento em 62,5% dos casos (7 = 10) em
suas recomendagdes, sendo que destes, o fator custos pesou a favor da solicitagao
em sete casos, que tiveram recomendacio de incorporacio ou de ampliagio de
uso, e contra a solicitagio em trés casos, que se referem a demandas de empresas
fabricantes, cuja recomendacio foi pela nio incorporacio.
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TABELA 5

Mencdo/influéncia dos custos nas recomendacdes da Conitec, segundo demandante
da avaliacdo, recomendacao final, medicamento e classificacdo preliminar do nivel

de evidéncia

Demandante/recomendacéo final/

Classificagdo preliminar do

Menc&o ao custo do medicamento

Sim

medicamento nivel_de gvidéngig sobre a . Total
eficacial efetividade Ndo  posoyafavorda  Pesou contraa
solicitacdo solicitagdo
Empresa fabricante 3 2 3 8
Incorporar
Baricitinibe Moderado a alto X
Certolizumabe pegol Baixo a moderado X
Sacubitril/valsartana Moderado X
Nao incorporar
Ixequizumabe Moderado a alto X
Lumacaftor/ivacaftor Moderado a alto X
Riociguate Baixo a moderado X
Secuquinumabe Alto X
Tofacitinibe Moderado a alto X
SUS/MS 4 3 7
Ampliar o uso
Naproxeno Baixo X
Desincorporar
Simeprevir Sem classificacdo X
Incorporar
Abiraterona Moderado a alto X
Empagliflozina e dapagliflozina  Moderado a alto X
Levotiroxina Sem classificacao X
Tetraciclina Moderado X
N&o ampliar o uso
Dasatinibe Baixo X
SUS/Secretaria Estadual de Satde 1 1
Incorporar
Insulinas analogas Moderado a alto X
Outro 1 1
Incorporar
Bortezomibe Moderado a alto X
Total 7 7 3 17

Fonte: Dados de Conitec, recomendagdes sobre as tecnologias avaliadas. Disponivel em: <https://bit.ly/3G39V0I>.

Elaboracdo dos autores.

Obs.: Verificou-se a mencdo aos custos dos medicamentos na secéo “recomendacdo final” dos relatorios.
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Os trés medicamentos para os quais houve consideragao dos custos nas reco-
mendagoes pesando contra a solicitagio foram o ixequizumabe, o lumacaftor/iva-
caftor e o riociguate. Sobre o ixequizumabe, a Conitec se pronunciou nesses termos:

a partir das estimativas de efetividade comparativa disponiveis, por meio de meta-andlises
em rede, é possivel observar que o secuquinumabe, tratamento disponivel no SUS,
se destaca como a melhor op¢io de tratamento na indicagio dessa submissio quando
comparado a outras opgdes, inclusive o ixequizumabe, que foi considerada a pior opgio
para o tratamento da artrite psorfaca na relagio geral do desempenho nos desfechos de
efetividade e seguranca. Além disso, estima-se que a incorporacio do ixequizumabe
possa implicar um impacto incremental de mais de R$ 58 milhées (Brasil, 2020b, p. 8).

Com relagio ao lumacaftor/ivacaftor, o posicionamento foi de que:

o plendrio da Conitec ponderou a respeito dos resultados modestos de eficdcia do
lumacaftor/ivacaftor, assim como da razio de custo-efetividade incremental e do
impacto or¢amentdrio que foram considerados elevados. Sendo assim, os membros
da Conitec presentes na 922 reunido ordindria, no dia 5 de novembro de 2020,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a nio incorporagio do Lumacaftor/
Ivacaftor para o tratamento da fibrose cistica em pacientes com idade > 6 anos que
s40 homozigotos para a mutagio F508del no gene CFTR. Foi assinado o registro de
deliberagio n® 575/2020 (Brasil, 2020c, p. 9).

Por fim, em relagdo ao riociguate, a Conitec considerou que “as incertezas
nas evidéncias apresentadas em relago a eficcia, principalmente a longo prazo, e
fragilidades nos estudos econémicos apresentados” (Brasil, 2020d, p. 9) e que “o
elevado impacto orcamentdrio da incorporacio nio se justificaria frente as incertezas

supracitadas” (op. cit., p. 37).

s estudos sobre esses trés medicamentos aportaram niveis mais elevados de
Os estud b t d t t levados d
confianca de que o efeito medido se aproxima do verdadeiro em relagdo a eficicia
de dois deles, classificados como “moderado a alto”, e nivel mais baixo para um
deles, classificado como “baixo a moderado”. Como se vé nos excertos anteriores, a
Conitec avaliou que as evidéncias sobre a eficicia/efetividade desses medicamentos
revelam beneficios modestos e os custos também lhes foram desfavordveis.

Um caso interessante ¢ o da avaliagio dos medicamentos empagliflozina
e dapagliflozina que foi feito no mesmo processo. Nesse caso, os custos foram
determinantes para a decisao da Conitec de recomendar o segundo, ao invés
do primeiro, como se vé a seguir: “no entendimento da plendria, com base nas
evidéncias apresentadas, a efetividade da dapagliflozina e da empagliflozina ¢
semelhante, devendo ser incorporado o medicamento com menor preco” (Brasil,
2020e, p. 15-16).

Outro caso curioso ¢ o do baricitinibe, que teve recomendagio inicial de ndo
incorporagio e manifestagdo em relagio aos custos nos seguintes termos:
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considerou-se que baricitinibe ndo demonstrou superioridade clinica ou econémica
comparada aos medicamentos disponiveis que justifiquem sua incorporagio no SUS.
Assim, a Conitec em 7 de novembro de 2019, recomendou néo incorporagio no SUS
do baricitinibe (Olumiant®) para o tratamento de pacientes com artrite reumatoide
estabelecida, moderada ou grave, com resposta insuficiente ou intolerincia a um ou
mais medicamentos modificadores do curso da doenga nio biol6gicos e bioldgicos
(Brasil, 2020f, p. 11).

Apbs a consulta publica, a recomendagio final foi de incorporagao. O es-
tranho é que a decisdo sobre a recomendagio se deu de forma condicionada. A
duvida ¢ por que razdo se decidiu pela incorporacio, antes da reavalia¢io de todos
os medicamentos usados no tratamento da doenca. Veja-se a recomendagio final:

os membros da Conitec em 5 de fevereiro de 2020 deliberaram por recomendar a
incorporagio no SUS do baricitinibe (Olumiant®) para o tratamento de pacientes
com artrite reumatoide estabelecida, moderada ou grave, com resposta insuficiente
ou intolerincia a um ou mais medicamentos modificadores do curso da doenga nao
biolégicos e bioldgicos, condicionada a reavaliagio do conjunto de medicamentos
disponiveis nas mesmas etapas de tratamento com base em avaliagdo econdmica

(Brasil, 2020f, p. 11).

Assim, considerando que os custos foram ponderados nas recomendagoes
da Conitec, tanto a favor de solicitagdes de incorporac¢io/ampliagao do uso de
medicamentos quanto contra algumas delas, pode-se concluir que eles constituem
varidvel de influéncia sobre o processo de avaliagao de tecnologias pela comissao.
Entretanto, ¢ preciso destacar que essa pondera¢io, quando ¢ feita, se dd na ani-
lise de cada solicitagdo, sem a consideragio da disponibilidade de recursos para
financiamento da oferta das tecnologias no SUS. Como estdo sendo incorporadas
tecnologias em nimero muito maior do que aquelas desincorporadas, mesmo apé6s
a aprovagio do teto de gastos para as despesas primdrias da Unido, que passou a
viger a partir de 2017, o risco é o de as novas incorporagdes comprometerem a
disponibilidade das tecnologias ji incorporadas ao sistema.

Embora o teto de gastos, instituido por meio da Emenda Constitucional n®
95, nao tenha estabelecido um limite para as despesas do MS que sao consideradas
para o gasto minimo em satide da Unido, a restri¢io orgamentdria para as despesas
com todas as politicas publicas e o crescimento de algumas despesas obrigatérias
acima do indice de inflagio que corrige o teto tornam dificil a alocagao de recursos
para a satide além do gasto minimo. Nessas circunstincias, se o processo de ATS
desconsidera o orcamento disponivel para a satide, particularmente no caso do MS,
que vem financiando os medicamentos de precos mais elevados, a incorporagao de
tecnologias pode gerar descontinuidades na oferta e produzir mais desigualdades
nos niveis de satide e no acesso a servicos de satide no Brasil (Vieira, 2019).
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Em nivel mundial, nas tltimas décadas, houve aumento significativo da
producio de evidéncias obtidas a partir de estudos categorizados como avalia-
¢oes econdmicas em satde e de impacto orgamentdrio. Paises desenvolvidos tém
considerado com mais frequéncia na decisao de incorporagio de tecnologias os
resultados desses estudos (Angelis, Lange e Kanavos, 2018). Entretanto, o uso
dessas evidéncias nos processos decisérios de ATS e de politicas de satide ainda
estd aquém do potencial que esse conhecimento aporta para a tomada de decisao

(Vieira, 2017).

Fatores institucionais, culturais e metodolégicos influenciam o uso dos
resultados dessas avaliagdes. Sao citados, entre os fatores institucionais, a rigidez
dos orcamentos e os objetivos politicos voltados a implementagio de programas
nacionais, sem a consideragio de questoes técnicas. Entre os fatores culturais, a
valorizacio da evidéncia de efetividade em detrimento da de custos, a perspectiva
individual versus a perspectiva coletiva e a tempestividade de realizacio das avaliagoes
econdmicas. Por fim, em relagao aos fatores metodolégicos, tem-se destacado a
falta de confianca dos gestores quanto aos pressupostos assumidos nos estudos ¢ a
necessidade de avaliagdes relevantes para o tipo de decisio que estd sendo tomada
(Eddama e Coast, 2008).

6 CONSIDERACOES FINAIS

Neste capitulo, quatro fatores de influéncia sobre o processo de avaliagao de tec-
nologias pela Conitec foram identificados e discutidos, a partir da anélise de uma
amostra de relatdrios de recomendagio produzidos pela comissio, e de dados sobre
esse processo para as tecnologias por ela recomendadas ou avaliadas, especialmente
medicamentos. Sio eles: i) o nivel das evidéncias sobre a eficicia/efetividade das
tecnologias; ii) a manifestagio de atores interessados nas tecnologias avaliadas; iii)
os demandantes das avaliacoes; e iv) os custos das tecnologias.

Observou-se que o nivel das evidéncias influencia as recomendagoes da
Conitec, porém, o rigor na fundamentagio dessas recomendacoes é maior para
as avaliagoes de incorporacio ou ampliacio de uso de medicamentos do que para
a recomendacio de uso desses produtos nos PCDTs. Além disso, o nivel das evi-
déncias ¢ considerado em conjunto com outros fatores, uma vez que nem sempre
as recomendagoes se pautaram por niveis mais altos de evidéncia.

Entre esses outros fatores encontra-se a manifestagao de atores interessados
nas tecnologias avaliadas. Isso porque ela foi capaz de alterar o posicionamento
inicial da Conitec com base na apresentacio de relatos de experiéncia do uso
dos medicamentos e em casos nos quais o nivel de evidéncias variou entre mo-
derado e baixo.
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Um terceiro fator é o demandante da avalia¢io da tecnologia, sendo provavel
que as demandas do MS sejam aprovadas em percentual mais elevado e em pro-
cesso de avaliacdo mais célere, porque o 6rgao acumula os papéis de demandante
da avaliagdo e de érgao responsdvel pela avaliacio da tecnologia.

Por fim, o quarto fator de influéncia, os custos das tecnologias, pode se cons-
tituir em elemento que pesa a favor das solicitagoes de incorporagio/ampliacio de
uso ou que pesa contra essas solicitagoes. Contudo, hd uma parte expressiva dos
processos avaliados em que a comissao nao faz mengio a eles em suas recomen-
dagdes, ainda que este seja um atributo a ser considerado na ATS no Brasil por
determinacio legal.

Certamente outros fatores influenciam o processo de ATS pela Conitec. To-
davia, para que seja possivel sua identificagdo, ¢ necessdrio langar mao de outros
métodos e instrumentos de pesquisa, algo que se tornou invidvel em razao do
tempo exiguo para o desenvolvimento desse estudo e das restricoes de realizagao
de atividades presenciais por causa da pandemia de covid-19. Ainda assim, consi-
dera-se que este texto aporta contribuicoes inéditas que possibilitam conhecer um
pouco mais o processo de ATS no Brasil.

Por fim, é importante destacar os inegdveis avangos da ATS no SUS na dltima
década, apés a criagao da Conitec. Contudo, ainda sio enormes os desafios. O caso
mais recente, mencionado na introdug¢io deste capitulo, de publicagao pelo MS
de uma orientagio para uso dos medicamentos cloroquina e hidroxicloquina no
tratamento precoce da covid-19, bem como as limitagoes identificadas no processo
de avaliagio da Conitec, sdo evidéncias de que um longo caminho ainda precisa
ser trilhado para o fortalecimento e a legitimacio desta comissao.
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APENDICE A

QUADROA.1
Relacao de relatérios de recomendacao da Conitec que compdem a amostra do estudo
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Ano Numeryokdo Titulo Endereco eletrnico
relatorio

2019 248 Simeprevir para o tratamento da hepatite C <https://bit.ly/3vq8yn8>

2019 364 Transplante de figado para Insuficiéncia Hepatica Hiperaguda relacionada & Febre Amarela <https://bit.ly/3noxloC>

2019 401 Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas de Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario <https://bit.ly/32PEQud>

2019 425 Diretrizes Brasileiras para diagnéstico e tratamento das intoxicagdes por agrotoxicos — capitulo 3 <https://bit.ly/3gIGyXB>

2019 440 Insulinas analogas de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | <https://bit.ly/32vKDF>
Sacubitril/valsartana para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica e

2019 454 sintomatica (NYHA classe I1-1V) com fraco de ejecdo reduzida <https:/ibity/2QEaHMZ>

2019 455 PCDT Esclerose Multipla <https://bit.ly/3tXZ00i>

2019 458 Tetraciclina 500 mg para o tratamento de hidradenite supurativa leve <https://bit.ly/3vh8khQ>

2019 464 Abl\rglerona para cancer de prostata metastatico resistente a castracao em pacientes com uso <https:/ibitly/3dX)niX>
prévio de quimioterapia

2019 465 PCDT Fenilcetontria <https://bit.ly/3nqYNCe>

2019 484 Secuqumumabe_ como primeira etapa de terapia bioldgica para o tratamento da espondilite <https:/lbitly/3eDGATt>
anquilosante ativa em pacientes adultos

2019 486 Certolizumabe Pegol para o tratamento da artrite psoriaca <https://bit.ly/3gim7IV>

2019 492 PCDT — Atrofia Muscular Espinhal 5q Tipo 1 <https://bit.ly/3dSCXEC>

2019 494 Protocg\o Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Mucopolissacaridose Tipo IV A (Sindrome de <https:/ibitly/3vieqis>
Morquio A)

2020 498 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Paget <https://bit.ly/32U9wf8>

2020 510 Baricitinibe para pacientes com Artrite Reumatoide ativa, moderada a grave <https://bit.ly/3gPBtwu>

2020 512 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Nefrotica Primaria em Adultos <https://bit.ly/3dSU88S>

2020 519 R\ocwguat'e para prerten‘sa'o EulmonarTromboembo\\ca Cronica Inoperavel ou Persistente/Recor- <https:/Ibit y/3tYmS5V>
rente apos Tratamento Cirdrgico

2020 524 Empagliflozina e Dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 <https://bit.ly/3dVyGA7>

2020 527 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Lateral Amiotréfica <https://bit.ly/3gEDuvC>
Ixequizumabe para tratamento de pacientes adultos com artrite psoriaca ativa com resposta

2020 536 insuficiente ou intolerante ao tratamento com um ou mais medicamentos modificadores do curso  <https://bit.ly/3dVu2C6>
da doenca
Citrato de tofacitinibe para o tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave em pacientes

2020 538 adultos com resposta inadequada, perda de resposta ou intolerantes ao tratamento prévio com <https://bit.ly/3alQ3Ct>
medicamentos sintéticos convencionais ou bioldgicos

2020 544 12,5? _37,5 mcg de levotiroxina sddica para o tratamento de pacientes com hipotireoidismo <https:/ibit y3gILyis>
congénito

2020 558 Bortezomibe para o tratamento do m[e\oma mu!tlplo em pacientes adu\_tp§, néo previamente <https:/bitly/2PaBkTx>
tratados, elegiveis ao transplante autélogo de células-tronco hematopoiéticas

2020 562 Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas da Insuficiéncia Adrenal <https://bit.ly/3sWCuph>

2020 564 Naproxeno para o tratamento de pacientes com artrite reativa <https://bit.ly/3dRLBDb>

2020 568 Protoco\lo Clln\cg e Diretrizes Terapéuticas para Prevencao da Transmissao Vertical do HIV, Sifilis <https:/ibitly/3gIHDIT>
e Hepatites Virais
Lumacaftor/Ivacaftor para tratamento de fibrose cistica (FC) em pacientes com 6 anos de idade

2020 579 ou mais e que sao homozigotos para a mutacao F508del no gene regulador de condutancia <https://bit.ly/3vnmnme>
transmembrana da fibrose cistica (CFTR)

2020 584 Dasatinibe para adultos com leucemia linfoblastica aguda cromossomo Philadelphia positivo <https:/Ibit y/3gHB6EV>

resistentes/Intolerantes ao mesilato de imatinibe

Fonte: Dados de Conitec. Disponivel em: <https://bit.ly/3G39V0I>.
Elaboracdo dos autores.



Bras

encias no

Politicas Publicas e Usos de Evi

646 |

conceitos, métodos, contextos e praticas

(enunuod)

0]|e e 0peI3PoIy - 4 | l eulnopua eidess|
0}|e e OpeIspoIy - | € l eune|d ap s01s0dwod e eliplelaI BIUSOP P OJUBLIIRI|
oy z | ¥ |eJown) BAIPID3I Bp OJUBLIELRI|
OpeJ3po l 4 - l |eauonadenu eidesiowing
0}|e e OpeIspoIy - - - 4 dquean(pe oidessiolwing
oy - € 4 9 ajueAn(peoau eidesajowingd
oy | € € 3 elbanid
SozlalIp _m>oa< OUgn0
ap |elja1d3 eubijeyy eisejdoa ap seannadess) 8 seansoubelq sazuiallg — | O sU OLOIR[RY
oxleg 4 - l - (e21pidij oesjnwa ap [esvjuaied oedensiujwpe) ueanfpe eidesd)
oxleq oUN 4 - - - asl[eIpowaH
oxleq o} € - - - eNUIUOD) BSOUBAOUS/ 0BSRL]|IJRIPOWSH NO e13.IQ oesnjiadoway
oxleq ouNy € - - - sesodnw 3 ajad ep oe3eUIWEIU0ISA]
s3z11311p Jenoldy € ojmyde) - soxx0101By
0 0]u| Sep 0juaWelel| 3 0d1IsoubeIq eled Seli3|iselg Sazi1RlI — GZh sU OLOle|RY
0}[e B OPeIAPO | - S | Jawelne|b ap 01eINY
10Dd Jeroidy e|dnnA 3501953 1add — GGb oU OLOIR[Y
Oxleq oUny 4 - - - eutsaidoides ap oleipLopiq
opesapoyy € - | | e|e|IU3} 9P BIUAS| OPIROUILIE 3P BINULIOY
OpeIZpo ol - 4 - eujUee[IU3} Wa BAITIISaI B13I]
102d senoidy BUNUOIIU3Y 1(Dd — §9P oU OLIoIefRY
oxleq ouNy 9 - - - (souojeuidsal 3 sodipadonio ‘|euopiInu sopepind) edibojodewle} oeu eidesd)
oxieg 1 | - eUISIBUISNN
10D serosdy 1 0d bg (3) feyuids3 Jejndsniy eoy — 1Dd — 261 sU 0LoIe[RY
OpeI3po € - | - edewizud oedisodas ap eidess|
oxleq oUny € - - - edf1910dojeway 03u01I-se|Nn[ad ap dluejdsuel|
10Dd Jenoidy (v oinbio}y ap awolpuis) 7 Al odi] asopuedessijododniy |ddd — 6t sU 0Lole[RY
610C
(eulIpIg (S01N0 213U 'SZIIBUIP 'SOSED  (3]0JIUOI 3 OSED '91100D) ase) 3SI[eURlAW WaSs & Wod
apeiy oa:_.ﬁuv op oleal ‘osed ap mmCWmv solinQ SIPUOIDBAIBSGO SOpNIsy 9p SOJIUJ[> SOIeSUF  SeI1RWRISIS SI0SIARY omumLM“W0uwm SepEpPUAWODa mm_mo_ocuwP 3s1a)d

eDURPIAG 3P SIPAIN

(sapepnuenb) oluaLuelel} 31gos opnisa ap sodi|

S1dDd wse

29}1u0) ejad sepepuawiodas SIQIUIAIIUI AP BIDLID B 31q0S ‘Speln ewidlsis 0 opunbas ,'eIdUIPIAS 3P sIaAJU sop Jeujwijaid oedediisse|)

1’8 04aVNO

4 301aN3dV



647

uma analise de fatores

Saude no SUS

las em

Decisao sobre Tecnolog

iacdo e

Aval

isorio

bre o processo dec

éncia so

de influ

‘opnsa eped ap apepijenb e aiqos e1ajdwiod ogdeljere ewn e33j) 10 ogN ‘odi Jod sopnisa ap apepiauenb opueldpisucd seuade epezijeal [0} dpeID) 0BILIISSE i | (BION

'sa10)ne sop 0edeloqe|3
"<|0AGEDE/AHA/:sdny> W [9AuodS|g ©Ia1U0Y) 3p SOpeq :d1uo4

oxIeq o)y z - - | |043}12[e33]0 + 0I2[ED 3P 0}eUOGIRD
oxieq 0NN z - - | euluoln[e)
oxieg | I3 - | ) ) (021uQIp
-9|0Z OpIJe ‘021pOS 01eUOIP3SH ‘0IPOS 3P 01RUOIPUB[E) SOSOUIARIUI NO SIBIO S01eISOjIg
10Dd Jeroidy 1964 ap e3U80Q 10Dd — 861 5U 0LIOIe[RY
OopeJapow e oxieg z - | - epiLejs0jo[1D/euo|osiupaid|najy
OopeJapou e oxieg 14 - ¥ - euyodsopl)
oXIeq e 0Xleq 0}IN| v - - - BPILIBJSOJOPID)
opelsapoy € - ¥ - euos|upald
opeJapou e oxieg | | - - euieday
OopeJapow e oxieg | | - - VIEY
0)[e B OPRIBPON | - | | (seune1ss) asenpal YoJ-ONH ep saiopiqiu|
OME © Opeiopoly 4 ) 4 _ Jo0)dadal op saiopeanbojq sop a (y)3) euisualolbue ep om&wémwxwwVL?NM,"W:MWOMM_M wua_,
OXIeq e OXIeq 0}NA € - - - op5e.|lJoWaY @ epe|os] oedel|ien|n
OXIeq B 0XIeq 0}IN| z | - - eueLNy eujwngly
oXIeq e 0Xleq 0}Nj 9 - - - euopejoulids3
OXIeq B 0X[eq 0}IN| 9 - - - epIzZeNnoiopoIpiy
0XIeq B 0XIeq 0}IN| 9 - - - epILasoINy
10Dd Jeroidy S01NPY W LeWIld PINOL3N 3WOIPUIS 1dDd — 71§ sU 0loIe[ay
opelapoj - - - | |euonINu apodng
opelapoy - - - | ougle|uan aiodng
Opelspojy - - l l [ozniry
10Dd serosdy EJlJONOIY [el3]e] 85013353 1ADd — LG U OHOIe[RY
oxleg - | - - BUOSILOY0IPIH
oxleg | - - - 2U0S1110201pN|4
0)[e B OPRIBPO | - - | 2UO|0SIUPald
01/e e OpeIapoj | - - | euosiupald
102d senoidy [eualpy 4nsul 1aDd — 796 oU oHolefRY
0)[e B OPEIBPO | S - 4 Jinesbainjoq
10)d ‘enoidy sieli/ salledaH a SIS ‘AlH Op [EIILBA 0BSSIWSURI| P 0BIUSASId |0Dd — 896 sU OLOIR[RY
020z
0)[e B OPRIAPO - - - 4 opdUSINULL 3P OJUSWEIRI|
(euIWIRld (soiino m,éa 'S9Z|113UIp 'S0Sed  (3]043U0D B 05D '3100D) asey 3S|[RUBIDW WaS 3 W0
apeiy odnig) P O1efR4 ‘osed 3p $9195) SOANQ  SIUOPBAIBS]O SOPNIST 3P SODIUI SOIBSUT  SEDIIRWRISIS S30SIARY oﬁmmmwwswm SepepuUaWoda! selBojowd3) 3 510 d

eDUIPIAG 3P SIPAIN

(s3pepnuenb) ojuswelel} 31gos opnisa ap sodiy

(oeSenunuod)



Bras
todos, contextos e praticas

encias no

Politicas Publicas e Usos de Evi

648 |

s, mé

to

concel

(enunuod)

0}[e & OpeIAPOJ

oxleg

L0BIRIIISSE]) WIS

| - 9 - JejodJodul ogN

i . osn o

¢ ! Jejjdwe oen
020t

- - - - Jelodioduisaq

(Y14D) 2135 9501} BP PURIGUIBWISUR) BIDUBINPUOD 3P
Jope[nbai auab ou [3pgs4 oedenuw e eled sojobizowoy oes anb
9 S|EW NO 3pep ap soue g Wod sajuaided wa (J4) edNsH 3s0iqly
9p OjuaWe)el} eled J0}RIBA|/I01EIRWNT — 6/G sU OLIOIRRY

3qunew) ap 01e[ISaL OB SAIURI|OI|
/sa1ualsisal oalsod ejydjape|iyd owossowo epnbe ednse|qojul
eIWdN3| WO soynpe eied agiuneseq — #g5 su 0Lole[RY

7 aieday ep ojuswelel} o eied JiARIdaWIS — 87 sU OLIOYR|RY

e|3lewy 3iga4 e epeuodeal epnbesadiy ey

L0R3BDIJISSRD WS - - - - Jesodiody|
1edaH eiugpiynsu| ered opebyy ap sjuejdsuel] — 9€ U OLIOle|aY
i | od1} SnyyjjaW S313GeIp 3p OJUSWEIRL}
ONE € OPEISPON ¢ E L eiodiooul o eled epebuojold oe3e ap sebojeue Seulnsu| — O sU OLOle|RY
913| eAljeIndns ajiuapelply
OpeJ3POJ v | | - Jesodiody|
ap ojuaweyes} o eied bw 0O eUIPPEAB] — 85t sU 0LOIe[RY
eidessjolwinb ap
0)[e & OPRIIPOIA| - - z | Jejodiodu]  o1Azud osn wod se1uaded W 0BIRIISED B B1Ua)SISal 0d11elselall
e1e1s0.d ap Jadued eled euosleliqy — y9i sU OLIOIe|RY
epiznpal 0833(9 3p ORI} WOD (Al-]| 3SSED YHAN)
OpeJ3POJ - z | z Jejodiodu]  ed1RWOIUIS BIIUQ.D BIBIPIED BDUIDINSUI WOD SO} Npe sajusided
3p ojusuelel) 0 esed eUBLIES|EA/|LIIGNIES — KG 5U OLIOR[RY
sojnpe sajuaped wa eane
oy - - - g Jejodiodur ogN  3juesojinbue ayjipuodsa ep ojusweiely o eied edibojoiq eidess)
ap ede1s eliawud owod agewnuinbnss — 8y sU 0LoIe[RY
z I 1
opeJapoul e oxieg - | L | Jesodiody| (v2d) 26050 ale ep
: ojuaweles o eled (47)) [0bad aqewnzI|01a) — 98y sU OLIOR[RY
610C
(reunwijaud (S0IN0 B1UD 'SIZIIRUIP 'SOSI  (3]0JIUOD 3 OSED '91100D) 9se) 3sl|eurIaW Was
%Eu o.%_e 3P 03[3) '0SeD 3P S31IYS) SOANQ  S[BUOIBAIRSGO SOPNIST 3P SOIIUJ SOIESUT WOD SEIRWSISIS S30SINSY euy $303UBAIBIUI B SOLIle|al ‘Selbojouda)
0oBSepUBWOIDY ® R :

eDUIPIAS 3P SIDAIN

(sapepruenb) ojuaulelel} aigos opnisa ap sodi

>3}u0) ejad sopejjene

$021U3) S01UAWIP3I0d 3 SOLUIWELIIPSW 3P BIDEIYS B 31qOS ‘dpein ewalsis 0 opunhas ,'eIDUIPIAS 3P SISAIU SOp Jeulwijdid oedednisse])

1D 04avNn0

J 3D1ANIdV



| 649

uma analise de fatores

Saude no SUS

las em

Decisao sobre Tecnolog

iacdo e

Aval

isorio

bre o processo dec

éncia so

de influ

*01403e|31 OU OPEYD 10} OPNISH WNYUBN ;

"0pNysa esed ap apepijenb e a1qos e1|dwod QYo oedeljene ewn ela} o4 0N ‘odii Jod Sopnisa ap apepiiuenb opuelapisuod seuade epezjeal [0} apeID) 0BILIIISSE V| [SEION

'sa10jne sop oedeloqe(3

“<J0A6EDE/M Ha/:sdny> ‘wa [ayuodsig 310D 3p Sopeq B1uoy

anelb e epelapouw ‘enfje 3pjo}

0} e OpeIdPO - - Jelodiodu
€ € OpEISpOy t _ _ -eWnay a}uy wod seyusped eied aquiplieg — 01§ su 0Hole|RY
02161011) OJuUBWER]
opelapow e oxleg € - z - Jelodiodur oep sode 3)ua11009Y/a3UR)SISIad N0 [dARIadou| BdIUQIY) BIIjoquidog
-wou] Jeuow|nd oesuayadiy eied a1enbioly — 616 sU 0LOIeRY

euizoyylbedep
olfe e opelapo Jelodiodu ogu Z odiy snyjjlsw sa1aqelp ap oUW
, PEISPON ¢ € 9 euizojylibed  -ejesy o eled euizojylbedep s euizopbedw3 — 7S sU OLOR[RY

-wa Jetodiodu)
235U30p Bp 0SINd 0P SAIOPED
-1JlpOW SOJUBLUBIIPAW SIBW NO WN WO 0JUIWE)LI} OB d)URI3|0IU|
0} B OpeIPO | - | € Jejodioouj ogy : g :
no juaINsul eIsodsal wod eAfe edeliosd ajiie wod soynpe
sejuaped ap ojuawelel) eied aqewnzinbax| — 9EG sU OLIOR[RY
s0d1bo|oiq no
SIPUOIDUIAUOD SOI1IUIS SOJUBLUBIIPAW WD 0IAYId OjuBWE)eI}
0| B OpeISPO € | - 4 Jejodiodur og o sajuelsjoul no eysodsal ap epiad ‘epenbapeu; eisodsal wod
so)npe sajuaided Wa aAeIb e epRISPOW BAIJRIII|N 9}1[03013)
ep ojuawelel} 0 eled aqunIde}0} B 031D BEG U OLOIE|DY
0BSEOLISSED Wo i i i . Lesodiou 0}ubuod owsipoalnodiy Wwod sajuaed ap ojuswelel)
(BRSSP LSS ' oemd 2IPOS BUIXOIII0A3| 3P BOW G/ € 3 G'Z| — G sU 0LOIe|RY
eAI}R3I B)1I}Ie WD

oxieg - - - | osn o Jeljdwy : :
sajuaped ap ojuaweel} o eied ousxolden — 195 sU OLOIR[RY
seapyalodojewsay 0duoli-senjad ap obojoine ajue|dsuer) oe
0} B OpeIAPO - - - v Jelodiodu] s|anIba)d ‘sopejel; jualeiraid oeu ‘soynpe sajuaped wa ojdinuw
BLUO|3]W Op OJUBWE}el} 0 eled 3qIW0za)og — 85§ sU 0L0Ie[aY
(reunwijoid (5013N0 BJ3UD 'SBZL1RIIP 'SOSEI  (3]0J1UOI B 0SB ‘31I00D) 956} 9SI[URIBW WS 3
apei odnif) 9P 018[21 ‘0SB 3P S3LPS) SONNQ - SIPUOIDBAI3SGO SOPNIST - 3P SOJUJ|D SOIRSUT WO SBINRWIISIS SA0SINaY ey S903UBAIBIUI B SOLI0Ie|aI 'selfojouda]
oedepuswoday * : 1 :

BIDUYPIAG 3P SIBAIN

(sapepiiuenb) ojuswelel} aiqos opnisa ap sodi|

(oe5ENnURUOD)



650

APENDICE D

TABELA D.1

Politicas Publicas e Usos de Evidéncias no Brasil:

conceitos, métodos, contextos e praticas

Posicionamento dos participantes de consultas publicas realizadas pela Conitec sobre
propostas de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas’

Participantes

Participantes

Protocolos submetidos a consulta publica N (%)
Total Favoraveis Desfavoraveis ~Neutros —Favoraveis Desfavoraveis —Neutros
2019
401 — DDT Neoplasia maligna de ovario 60 59 1 98,3 1,7
;ngJrSOt—ézicrs:rizes intoxicagao por 4 4 100,0
455 — PCDT Esclerose multipla 442 361 26 55 81,7 5,9 12,4
465 — PCDT Fenilcetondria 287 131 87 69 45,6 30,3 24,0
492 — PCDT Atrofia espinal muscular 1.531  1.039 65 427 67,9 4,2 27,9
494 — PCDT Mucopolissacaridose 618 85 491 42 13,8 79,4 6,8
2020
498 — PCDT Doenca de Paget 27 21 3 3 77,8 1,1 11
512 = PCDT Sindrome Nefrética 9 9 100,0
527 — PCDT Esclerose lateral amiotréfica 592 549 12 31 92,7 2,0 5,2
544 — PCDT Hipotireoidismo 5 5 100,0
562 — PCDT Insuficiéncia Adrenal 268 123 9 136 45,9 3,4 50,7
568 — PCDT Prevencéo da Transmissao 73 68 5 93,2 68

Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais

Fonte: Dados de Conitec. Disponivel em: <https:/bit.ly/3GAivoa>.

Elaboracdo dos autores.

Nota: ' Os PCDTs que fazem parte da amostra analisada foram publicados em 2019 e 2020. Como a consulta publica é prévia
a publicagdo do protocolo, ela pode ter sido realizada no ano anterior ao de publicacdo do PCDT.

Obs.: Na categorizacéo do posicionamento sobre os PCDTs, foram considerados: a) favoraveis: os participantes que classificaram
a proposta como “muito boa” e “boa”; b) desfavoraveis: aqueles que a classificaram como “muito ruim” e “ruim”; e c)
neutros: os que a consideraram “regular”.
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