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Resumo

Este estudo teve como objetivo analisar as razdes
da mudanca da recomendacéo inicial dos pareceres
emitidos pela Comiss&o Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec)
durante o processo de consultas pablicas (CPs).
Tratou-sedepesquisaexploratériadebasedocumental,
que analisou 45 CPs da Comissdo, realizadas em 2020,
das quais sete tiveram entendimento inicial alterado
apartir dasrecomendacdes recebidas. Osresultados
revelam que os principais argumentos considerados
para modificar a recomendacdo preliminar foram
aspectos econémicos, bem como critérios de
seguranca e efetividade da tecnologia analisada.
A CP é mecanismo democratico com potencial para
avancar no desenvolvimento de um Sistema Unico de
Sadde (SUS) mais igualitario e que atenda aos reais
interesses da sociedade.

Palavras-chave: Participacdo Social; Democracia;
Consulta Pablica; Avaliacdo de Tecnologias de Satde.
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Abstract

This study analyzes the reasons for changes to
the initial recommendations of opinions issued
by the National Committee for Health Technology
Incorporation (Conitec) after public consultations.
Through exploratory, documentary research,
45publicconsultations conducted by the Committee
in 2020 were analyzed. Of these 45 consultations,
seven had their initial understanding changed
based on the recommendations received during
public consultations. Results show that the
economic aspects of the analyzed technologies,
along with safety and effectiveness criteria,
were the main arguments considered to modify
preliminary recommendations. Public consultation
is a democratic mechanism with the potential to
generate progress in the development of a more
equitable Brazilian National Health System (SUS)
that meets the real interests of society.

Keywords: Social Participation. Democracy. Public
Consultation. Technology Assessment, Biomedical.

Introdugao

O conceito de acesso integral a satde inclui
as diversas tecnologias presentes no sistema,
compreendendo equipamentos médicos, produtos de
satde, medicamentos, vacinas, testes, diagnésticos,
orteses e proteses, materiais e sistemas tecnoldgicos
de aplicacéo na assisténcia a sadde (Francisco;
Malik, 2019).

0 desenvolvimento continuo de novas tecnologias
em saidde resulta de uma série de fatores, como
o envelhecimento da populacdo, o surgimento de
novas doencas e a necessidade de tratamentos
especializados. Nesse contexto, a intersecdo entre a
inovacdo tecnolégica e o setor da satide desempenha
um papel crucial, pois pode ser um fator significativo
na promocdo da acessibilidade e equidade nos
sistemas de satde (Francisco; Malik, 2019).

Contudo, a decisdo sobre a incorporacdo dessas
tecnologias no sistema de satide demanda um
processo avaliativo prévio, que deve considerar
os significativos impactos econémicos, sociais,
éticos e politicos que podem ser gerados.

Segundo o Ministério da Saude, a avaliacdo
de tecnologia em satde (ATS) é “um processo
baseado em evidéncias que procura examinar as
consequéncias da utiliza¢cdo de uma tecnologia
de cuidados de saude, considerando a assisténcia
médica, social e questdes econémicas e éticas”
(Brasil, 2016, p. 7). Em outra senda, a ATS busca
permitir que sistemas ou organizacdes de saude
possam elevar a qualidade na prestacgéo dos servigos
de satde e o cuidado com o paciente, além de
aperfeicoar o custo-beneficio e conseguir adequar
as tecnologias as reais necessidades da sociedade
que deles carece (Silva, 2020). Nesse contexto,
a participacédo direta da sociedade nessas decisdes
torna-se indispensavel.

No Brasil, compete a Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde (Conitec), como 6rgédo de assessoramento do
Ministério da Satde no processo de incorporacdo,
excluséo ou alteracdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como constituicéo
e/ou alteracdo de protocolo clinico ou diretriz
terapéutica (PCDT), a realizacéo da avaliacéo de
tecnologia. E, por expressa previsdo legal contida
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na Lei n°® 12.401/2011 (Brasil, 2011), a decis&o final
devera ser precedida de consulta puiblica (CP) para
apreciacdo do parecer preliminar.

A CP éum instrumento democratico que baseado
na participac&o social proporciona apoio na tomada
de decisdo estatal. Por meio dele, diversos setores da
sociedade sdo consultados, propiciando a incluséo
de multiplas perspectivas, o fortalecimento do
didlogo entre Estado e sociedade e a expectativa
de que as politicas pablicas de satde reflitam mais
profundamente as necessidades e os interesses da
populacéo (Sacheto, 2008).

Essa pratica reforca o carater participativo e
democratico do Sistema Unico de Satdde (SUS),
contribuindo para uma gestdo mais efetiva e inclusiva
no campo da sadde puablica, conferindo concretude
a diretriz constitucional da participacéo.

O procedimento de CP na Conitec se divide em
quatro fases: (1) disponibilizacdo de relatérios
prévios de analise das tecnologias e dos formularios
para participacgéo; (2) organizacdo e analise das
contribuicdesrecebidas pelo Plenario; (3) manifestacéo
da recomendacéo final; e (4) encaminhamento ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS),
a quem cabe a decisdo sobre a incorporacdo da
tecnologia junto ao SUS (Conitec, 2022).

Osrelatorios disponibilizados pela Conitecna primeira
fase da CP-relatério técnico erelatério para a sociedade
- apresentam a recomendacdo inicial da comiss&o e as
razdes que fundamentam tal escolha, diferenciando-se
nomodo como ainformacéo € disponibilizada ao pablico.
Enquanto orelatério técnico, destinado aos especialistas
notema, pesquisadores, entre outros, contém linguagem
eminentemente técnica, o relatorio para a sociedade
€ uma versdo resumida do primeiro, mas elaborado
em linguagem de facil compreenséo e dotado ainda de
imagensrepresentativas/ilustracées. O objetivo principal
da Conitec em apresentar os documentos em formato
diferenciado é facilitar o entendimento de toda a sociedade
acerca do tema que esta sendo posto em discussdo, além
de incentivar uma maior participacdo social.

De forma similar, também s&o disponibilizados
dois formulérios distintos para as contribuicdes
nas CPs: um formuléario destinado a contribuicdes
técnico-cientificas e outro para contribui¢des com
relatos de experiéncia ou opinido.

Em 2020, a Conitec realizou 70 CPs voltadas a
analise de novas tecnologias em satide bem como
a introducdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Este artigo apresenta os
resultados da anilise das razdes de alteracdo da
recomendacédo inicial da Comissdo, a partir das
contribui¢des recebidas nas CPs.

Metodologia

Tratou-se de pesquisa exploratéria de base
documental, que analisou as consultas publicas da
Conitec, realizadas em 2020, e que tiveram entendimento
inicial alterado a partir das recomendacdes recebidas
no curso das CPs, por meio dos formularios de
contribuicdo técnico-cientifica e formuldrios derelato
de experiéncia ou opinido. Ndo foram consideradas
na pesquisa as CPs que buscavam introduzir PCDT.
A escolha pela exclusdo destas justifica-se uma vez
que os temas voltados a incorporacdo, excluséo,
ampliacdo de medicamentos e produtos tem um maior
engajamento da sociedade civil.

Tomando como base as 70 CPs realizadas pela
Conitec em 2020, foram excluidas 24 que tratavam
de PCDT e uma que ndo continha a documentacéo
completa, sendo objeto desta anéalise 45 CPs.

Foram analisados (1) documentos com a
recomendacédo inicial da Conitec - relatérios técnicos
e relatoérios para a sociedade; (2) documentos com
as contribuicdes decorrentes das consultas publicas
- relatorio com contribui¢des técnico-cientificas e
relatério com as contribuicdes derivadas de relatos
de experiéncia ou opinido; e (3) relatorios com
arecomendacdo final.

Para anélise quantitativa das contribuic¢des
foram consideradas, exclusivamente, as informacdes
contidas na questdo 6 dos formularios eletrénicos
disponibilizados - formularios de contribuicdo
técnico-cientifica e formularios de relato de experiéncia
ou opinido. Essa questdo, em ambos os formularios,
versa sobre a concordancia ounéo com arecomendac&o
preliminar da Conitec: “Questdo 6: A recomendacéo
preliminar da Conitec foi (favoravel ou NAO favoravel)
a proposta de incorporacdo da (tecnologia a ser
incorporada). Vocé concorda com a recomendacgdo?”.

Comrelacdo aos aspectos éticos, por tratar-se de
pesquisa essencialmente documental, com coleta
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de dados de acesso publico, nédo foi necessario a
submissé&o do trabalho ao comité de ética conforme
preconiza a Resoluc¢éo n® 510, de 7 de abril de 2016
do Conselho Nacional de Satde (CNS).

Os resultados estdo organizados em duas partes:
(1) perfil dos participantes das CPs e (2) analise do
contetido das contribuicdes, em que se utilizou o método
de Bardin (2015), visto que possibilita a explicitacdo e
a sistematizacdo do contetido das investigacdes a
partir de indices passiveis de quantificacdo, bem
como a elaboracdo de inferéncias e deducdes logicas
e justificadas sobre o contetido das mensagens.

Resultados

Foram analisadas um total de 45 CPs com temas que
envolveram desde a inclusdo de novos medicamentos,
terapias farmacolégicas, vacinas e outras formulagGes
destinadas ao tratamento ou prevencdo de doencas,
aténovos procedimentos médicos e avancados exames para
deteccéo de doencas. As solicitacOes para analise dessas
tecnologias foram provenientes de diferentes setores,
incluindo fabricantes de dispositivos médicos, empresas
farmacéuticas, 6rgdos governamentais e sociedades médicas.

Das 45 CPs analisadas, decorreu um total de
59.028 contribuicdes provenientes tanto do formulario
técnico-cientifico (8.249 contribuicdes), quanto do
formulario de experiéncia e opinido (50.779 contribuicdes).

Perfil dos participantes da CP

O site institucional da Conitec oferta uma
classificacdopréviade perfil de autoria que o interessado
deve eleger quando apresenta a sua contribuicdo:
1) paciente; (2) familiar, amigo ou cuidador de paciente;
3) profissional de sadde; (4) interessado no tema;
5)empresa; (6) empresafabricantedatecnologiaavaliada;
7) grupos/associacdo/organizacéo de pacientes;
8)instituicdodeensino;(g) SecretariaEstadual de Satide;
10) Secretaria Municipal de Satdde; (11) Sociedade
Médica; e (12) outra.

Por se tratar de uma classificacdo extensa, houve

—_~ o~ o~ o~ o~ —~

0 reagrupamento em seis categorias de analise
(Figura 1), que buscou congregar os atores com
interesses semelhantes. Para tanto, considerou-se
a qualificacdo dos atores, o ambito de atuacéo
social e profissional destes e a analise da atividade
econdmica ou social por eles desenvolvida.

Figura 1 — Categorias de atores participantes das consultas publicas no ambito da Comissdo Nacional de

Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide

Sociedade Civil

Profissionais de Sadde

Instituicées de Ensino

Estado

* Paciente;
* Familiar, amigo, cuidador de paciente;
* Interessado no tema

Grupos/associagdo, organizagao de pacientes

* Profissional de satde;
* Sociedade Médica.

* Empresa;
* Empresa fabricante da tecnologia avaliada

* Instituicdes de ensino

* Secretaria Estadual de Saude;
* Secretaria Municipal de Saude

* Categorias ndo discriminadas em nenhuma opgéo disposta

Fonte: Elaboracdo prépria com base no compilado de contribuicdes das consultas pablicas selecionadas

A partir desse novo arranjo de categorias de atores,
verificou-se que os segmentos que participaram de
maneiramais ativadas CPs analisadas foram a Sociedade
Civil (69,59%) e os Profissionais de Satde (30,01%).

Nesse sentido, o estudo também evidenciou
baixa representatividade dos demais segmentos:
Mercado (0,19%); Institui¢des de Ensino (0,054%);
Estado (0,11%); e Outros (0,05%).
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Analise do conteido das contribuicdes

A partir da analise da questdo 6 presente nos
formularios da Conitec,bem como de suarecomendacdo
preliminar, os resultados demonstraram que em 21 CPs
houve recomendacéio preliminar de incorporacéo de
tecnologia ao SUS.

Nesses casos, as contribuicdes recebidas nas CPs
foram predominantemente em concordancia com a
recomendacéo preliminar (95,23%), demonstrando
o interesse dos variados atores envolvidos na

introducdo de novas tecnologias, ratificando assim
o posicionamento da Conitec.

Por outro lado, a Conitec, em outras 24 CPs opinou
pela ndo recomendacdo de incorporacdo de nova
tecnologia ao SUS. Nesses casos, as contribuicdes dos
variados grupos de atores foram majoritariamente
(95%) no sentido de discordar da recomendacéo
preliminar da Comisséo.

Contudo, em apenas sete consultas puablicas
observou-se alteracdo no posicionamento inicial da
Conitec, ap6s orecebimento das contribui¢des (Tabela1).

Tabela 1 — CPs que tiveram entendimento inicial alterado apés o recebimento de contribuicées

03/2020

08/2020

23/2020

35/2020

38/2020

56/2020

63/2020

DECISAO DISCORDANCIA .
- DECISAO FINAL
ASSUNTO PRELIMINAR DA DECISAO
CONITEC
CONITEC INICIAL (%)
Alfavestronidase no tratamento da L. .
) ) ) Nao incorporagdo 93% Incorporar
mucopolissacaridose tipo VII
Risanquizumabe para tratamento da L .
. Nao incorporagdo 96% Incorporar
psoriase em placas de moderada a grave
Vacina meningocécica ACWY (conjugada)
para adolescentes de 11 e 12 anos no N&o incorporacdo 89% Incorporar
Calendério Nacional de Vacinagdo
Natalizumabe para esclerose miltipla
remitenterecorrente apds N&o incorporagdo 97% Incorporar
primeira falha terapéutica
Ivacaftor para pacientes acima de 6 anos que
apresentem uma das seguintes mutagdes de . .
i Nao incorporagao 93% Incorporar
gating (classe 111), Gs5ID, Gi244E, G1349D,
GI78R, G551S, Si251N, Si255P, S549N ou S549R
Burosumabe para o tratamento de
] o - < Incorporar
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X N&o incorporagdo 94% )
. (parcialmente)
em adultos e criangas
Nusinersena para tratamento da Atrofia
. . < < Incorporar
Muscular Espinhal 5q tipo Il e Il N3o incorporagdo 95% )
o A (parcialmente)
(inicio tardio)

Fonte: Elaboragdo propria com base no compilado de contribuicdes das consultas piblicas selecionadas.

CP n° o03: alfavestronidase no tratamento da
mucopolissacaridose tipo VII

O relatoério de recomendacéo deu-se para a
analise das evidéncias cientificas demandada pela
Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda sobre eficacia,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario
de alfavestronidase para individuos com diagnéstico

confirmado de mucopolissacaridose tipo VII,
visando avaliar a possibilidade de incorporacéo do
medicamento ao SUS.

Na CPn°3/2020, foramrecebidas 83 contribuicdes,
sendo 28 dos profissionais de satde e 55 da
sociedade civil. A Conitec acolheu as contribuicdes
de especialistas que apontaram para uma diminuic&o
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do impacto or¢amentario na incorporacéo, a partir
do argumento de que o peso médio e o nimero de
pacientes no Brasil seriam menores do que os indices
inicialmente relatados, in verbis:

Além disso, considerou como plausivel os
argumentos apresentados de que o peso médio da
populacdo que vive com mucopolissacaridose tipo
VII e o nimero de individuos com a doenca no Brasil
seriam menores que os submetidos na primeira
analise de impacto orcamentario, gerando uma
diminuicdo maior que 50% no valor do impacto

originalmente projetado (Conitec, 2022).

Dessa forma, o plenario da Conitec modificou
a recomendacdo inicial desfavoravel e emitiu
uma nova, dessa vez favoravel a incorporacéo
da alfavestronidase para a terapia de reposicdo
enzimatica em individuos diagnosticados com
mucopolissacaridose tipo VII.

CP n° o8: risanquizumabe para tratamento da
psoriase em placas de moderada a grave

A CPn°8/2020 versava sobre a incorporacéo do
risanquizumabe em primeira linha de tratamento
com biolégico para pacientes com psoriase moderada
a grave, pelo SUS, demandado pela empresa ABBVIE
Farmacéutica Ltda.

Aposicido inicial da Conitec pelando incorporacéo
justificava-se uma vez que o medicamento avaliado
estaria associado a beneficios incrementais em
termos de efetividade no tratamento da condigéo
clinica em anélise e sua eficiéncia seria inferior
aos tratamentos ja disponiveis no SUS com base no
preco proposto pelo fabricante.

Foram recebidas 386 contribuic¢des, sendo 214
provenientes do formulario técnico-cientifico e 172
do formulario de experiéncia ou opinido. Desse total,
96% discordaram da recomendacé&o preliminar.
Com relacdo aos grupos de atores, observou-se
contribuicdes de cinco grupos, sociedade civil,
profissionais de satide, mercado, instituicdes de ensino
e Estado. O percentual de discordéancia foi maior em
todos os grupos participantes, exceto o Estado, em
que houve duas participagdes, uma concordando e
outra discordando da recomendacdo inicial.

As contribui¢desressaltaram que orisanquizumabe
constitui-se nova opg¢do terapéutica para tratamento
dapsoriase e apresenta inovacdes que proporcionam
aumento da eficacia. Além disso, a introducéo desse
medicamento asseguraria o acesso universal ao
tratamento imunobiolégico pelo SUS. Contudo,
o plenario da Conitec entendeu que n&o havia
evidéncias suficientes para alterar arecomendacéo
inicial, especialmente ao considerar o preco proposto
pelo fabricante.

O tema sé retornou ao plenario apds proposta de
reducdo de preco do laboratério fabricante. E, a partir
dessa atualizac¢do de valor, a Conitec deliberou por
recomendar a incorporacdo do risanquizumabe ao
SUS com arecomendacédo de renegocia¢éo dos precos
para as tecnologias ja incorporadas no sistema
para essa indicacdo. Tal fato reflete a relevancia
das questdes econémicas nas decisdes da Conitec.

CPn°23:vacina meningocécica ACWY (conjugada)
para adolescentes de 11 e 12 anos no Calendario
Nacional de Vacinacéo

Orelatério derecomendacdo deu-se ante demanda
da Secretaria de Vigilancia em Satde, do Ministério
da Saude, para aferir a eficacia e seguranca da
vacina meningocécica ACWY (conjugada) quando
comparada a vacina meningocécica C (conjugada),
em pacientes adolescentes de 11 e 12 anos de idade,
para aprevencdo da doenga meningocdcica invasiva
provocada pela Neisseria meningitidis.

Ressalte-se que entre as consultas publicas
que impulsionaram mudanca no entendimento
da Conitec essa foi a Gtnica demanda por um ator
integrante da categoria Estado, sendo, as demais,
demandadas pelo mercado.

Foram recebidas 83 contribui¢des, sendo 13
provenientes do formulario técnico-cientifico e 70
do formulério de experiéncia ou opinido. Desse total,
93% das contribuic¢des alegaram discordancia com
a recomendacédo preliminar da Conitec pela nédo
ampliacdo do uso da vacina para adolescentes de 11
e12anos deidade. Comrelacéo aos grupos de atores,
houve ocorréncia de contribui¢des de quatro grupos,
sociedade civil, profissionais de satde, mercado e
Estado, todos com posicionamento predominante
no sentido de discordar da recomendacdo inicial
da Conitec.
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As contribui¢des evidenciaram a importancia
da ampliagdo da cobertura vacinal para faixa etaria
especifica devido a letalidade da doenga, conforme
se observa de trecho extraido de contribuicdo de
membro da sociedade civil:

Avacina meningocécica ACWY foi uma conquista
do povo brasileiro por meio do Programa Nacional
de Imunizacdes e amplia a protecdo da DMI para
os adolescentes que funcionam como carreador
da bactéria e consequentemente transmisséo
para outras faixas etarias na comunidade, diante
disto é importante que a vacina permanec¢a no
calendario nacional de vacinacdo, visto que,
adoencas meningocdcica € imprevisivel, ocorre em
individuos previamente higidos e apresenta grande
letalidade (Conitec, 2022).

Outras participac¢es enfatizaram e anexaram
estudos demonstrando que a imunogenicidade
e a efetividade da vacina meningococica ACWY
(conjugada) persiste por tempo superior a um ano e
que a incidéncia do sorogrupo W da N. meningitidis
pode até ser considerada baixa no Brasil, mas que
esse sorogrupo tem se destacado em alguns estados
do Pais e que a sua letalidade tem se mostrado
superior aos demais.

A partir dessas evidéncias apresentadas,
a Conitec revisou o entendimento preliminar,
passando arecomendar a amplia¢&o de uso da vacina
meningoc6cica ACWY (conjugada) para adolescentes
de 11 e 12 anos de idade.

CP n° 35: natalizumabe para esclerose miltipla
remitente-recorrente ap6s primeira falha terapéutica

Orelatorio derecomendacdo deu-se para a analise
a partir da iniciativa da empresa Biogen Brasil
Produtos Farmacéuticos Ltda, que recomenda a
incorporacdo do natalizumabe para tratamento da
esclerose miultipla remitente-recorrente (EMRR)
ap6s primeira falha terapéutica, como alternativa
ao fingolimode.

A Conitec, em sua analise inicial, decidiu pela
ndo ampliacdo do uso de natalizumabe para o
tratamento da EMRR pelo SUS, tendo em vista
que haveria indicacdo somente para pacientes em
alta atividade da doenca. Ademais, considerou o

impacto orcamentario e a seguranca ndo comprovada
do medicamento, além da auséncia de previsdo
do tratamento no PCDT da esclerose multipla.

Foram recebidas 706 contribui¢des, sendo 87
provenientes do formulario técnico-cientifico e 619
do formulario de experiéncia ou opinido. Ao todo,
97% das contribui¢des alegaram discordancia com
a recomendacéo preliminar da Conitec. Os atores
que compdem o grupo “Estado” foram os Gnicos a
ndo apresentar contribuicdes.

Os subsidios recebidos pelas CPs reforcaram
os beneficios clinicos da utiliza¢&o antecipada do
natalizumabe para o tratamento de pacientes com alta
atividade de esclerose multipla remitente-recorrente
e buscaram demonstrar a auséncia de impacto no
orcamento.

Algumas contribuicdes discutiram sobre a auséncia
de impacto no orcamento, justificando que as
duas tecnologias apresentam precos equivalentes.
Conforme apresentado neste relatério, o custo anual
do fingolimode de R$ 19.710,00 e do natalizumabe
de RS 22.344,00. No entanto, a diferenca observada
no impacto orcamentario se da pelo aumento do
numero de pacientes em uso do natalizumabe no

cenario alternativo (Conitec, 2022).

Assim, considerando a nova proposta de
atualizac8o do PCDT da esclerose multipla, a presenca
de evidéncias da superioridade do natalizumabe
para pacientes com alta atividade da doenca,
além da auséncia de impacto orcamentario, o plenario
considerou haver embasamento suficiente nas
contribuic¢des da consulta publica para recomendar
favoravelmente a incorporacéo da tecnologia.

CP n°38: ivacaftor para pacientes acima de 6 anos
que apresentem mutacdes de gating

A empresa Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda
apresentou pedido para incorporacdo junto ao SUS
do Ivacaftor para o tratamento da fibrose cistica em
pacientes com idade 6 anos e 25 kg que apresentam
mutacdes no gene.

A recomendacéo inicial da Conitec pela néo
incorporac&o considerou que se tratava de medicamento
de alto custo e que atenderia uma populacéo especifica,
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aqueles com mutacdes do gene Gg51D, com beneficio
maior em pacientes acima dos 12 anos.

Na consulta publica, foram recebidas 10.735
contribui¢des, sendo 318 provenientes do formulario
técnico-cientifico e 10.417 do formulario de experiéncia
ou opinido, sendo que 93% das contribuicdes alegaram
discordancia com a recomendagdo preliminar da
Conitec. Com relacdo aos grupos de atores, houve
ocorréncia de contribuic¢des por cinco grupos -
sociedade civil, profissionais de satade, mercado,
instituicdes de ensino e Estado -, sendo a sociedade
civil responsavel por 7.648 (71,25%) das contribuicdes.

As contribuic¢des indicaram a necessidade em
considerar que a fibrose cistica é uma doenga rara,
grave e progressiva e que o ivacaftor impediria
a progressdo dessa doenca reduzindo o risco de
hospitalizacdo e morte. As contribui¢des ainda
apontaram que o ivacaftor representa esperanca
para os pacientes e seus familiares, ndo havendo
outras drogas de mesma eficacia no Brasil com bons
resultados de eficacia nos desfechos de reducédo de
valores de cloreto no suor.

Um outro argumento trazido a favor da
incorporacdo foi o alto custo da medicacéo e a
dificuldade de aquisicdo pelas familias, conforme
trecho de contribuicdo trazido por familiar de
paciente: “Esse remédio é de alto custo e faz com que
muitas familias ndo tenham condicdes para pagar
oremédio” (Conitec, 2022).

Ademais, a empresa Vertex Farmacéutica do
Brasil Ltda, fabricante da tecnologia, apresentou
proposta de reducdo do custo do tratamento
frente ao preco inicial proposto para o ivacaftor,
considerando um desconto diferenciado. O prego
inicial apresentado para incorporacédo de Kalydeco®
15omg foi de RS 67.863,80, que, ap6s a reducdo,
passou a ser RS 45.936,11, representando uma
reducéo de RS 90,8 milhdes em cinco anos.

Ante as contribuicdes e os argumentos, houve
alteracdo da recomendacéo inicial sobre o tema.
A Conitec considerou que as evidéncias apresentadas
na CP mostraram um beneficio de eficacia do
medicamento nos desfechos de reducéo de valores
de cloreto no suor e melhora da fun¢éo pulmonar,
e que estes representam desfechos importantes
na doenca. Também consideraram a gravidade e a
evolucdo da doenca e ponderou que mais estudos

sdo necessarios, devendo ser realizada reavaliacéo
em trés anos.

CPn°56:burosumabeparaotratamentode hipofosfatemia
ligada ao cromossomo X em adultos e criancas

O pedido de incorporacédo de burosumabe
para o tratamento da hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X pelo SUS foirealizado por iniciativa
da empresa Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda.
A decisdo inicial da Conitec, de carater desfavoravel,
baseou-se na auséncia de evidéncias robustas da
eficacia e seguranca do medicamento na populacéo
apresentada, além do alto impacto orcamentario.

Foram recebidas 619 contribuicées, sendo 103
provenientes do formulério técnico-cientifico e 516
do formulario de experiéncia ou opinido. Ao todo,
94% das contribuicdes alegaram discordancia com a
recomendacdo preliminar da Conitec. Comrelacdo aos
grupos de atores, houve ocorréncia de contribuicées
de todos eles.

As contribuic¢des se concentraram nos beneficios
do medicamento, na eficacia do tratamento, melhora
dos sintomas, melhora dos niveis de fosfato e
qualidade de vida. Além disso, a empresa fabricante
apresentou nova proposta de pregos com descontos.

A empresa fabricante do medicamento apresentou
uma nova proposta de preco para incorporacédo da
tecnologia. De acordo com os dados encaminhados
a proposta seria um desconto de 5% frente ao valor
inicial pautado e de 6,3% considerando os ajustes
de preco ocorrido em junho de 2020 (acréscimo de
3,23%) e um CAP atual de 21,53% (Conitec, 2022).

Ante essas contribuicdes, a Conitec modificou o
entendimento de suarecomendacdo inicial e resolveu
recomendar a incorporacdo dessa tecnologia,
parcialmente, ao SUS.

Esse feito trouxe a lume uma questéo peculiar,
a mudanca parcial do entendimento preliminar da
Conitec, visto que foi recomendada a incorporacédo
do burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia
ligada ao cromossomo X em criancas, mas
recomendou-se anédo incorporacdo desse medicamento
para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X em adultos.
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Os beneficios clinicos do tratamento foram mais
acentuados nas criancas, por isso tal recomendacé&o
selecionou apenas esse grupo. Assim, a consulta
publica trouxe um novo cendario para que a Conitec
pudesse modificar seu juizo inicial.

CP n° 63: nusinersena para tratamento da Atrofia
Muscular Espinhal 5q tipo II e III

A Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
solicitou a avaliacdo do nusinersena para tratamento
de pacientes com Atrofia Muscular Espinhal
(AME) 5q tipos II e III (inicio tardio), visando sua
incorporacdo no SUS.

Arecomendacdo preliminar da Conitec foi negativa,
baseadano custo elevado do medicamento e a auséncia
de estudos que apresentem dados mais robustos,
demonstrando beneficios mais claros e informacges
mais detalhadas sobre a seguranca em longo prazo
para melhor subsidiar a tomada de decisdo.

Realizada a consulta piblica, foram recebidas 5.950
contribuicdes, sendo 271 contribuicdes provenientes
do formulério técnico-cientifico e 5.679 contribuicdes
do formulario de experiéncia ou opinido. Destes, 5.647
(95%) discordaram darecomendac@o inicial da Conitec.
Comrelacdo aos grupos de atores, houve ocorréncia de
contribuicdes de apenas trés grupos, sociedade civil,
profissionais de satde e mercado.

As contribui¢des versaram a respeito do beneficio
donusinersena quanto a ganhos motores, a qualidade
de vida e a néo progressdo da condicdo; o potencial
do medicamento em propiciar uma vida melhor aos
pacientes e a Gnica tecnologia disponivel para o
tratamento de pacientes com AME tipos II e III.

Inicialmente, a Conitec entendeu ndo haver
argumentacdo suficiente advinda das contribuicdes
da CP para alterar a recomendac&o preliminar.
Todavia, no dia 19 de marco de 2021 foi realizada
Audiéncia Publica, em formato virtual, transmitido
a populacéo pelo canal da Conitec no Youtube
(Audiéncia..., 2021), com a finalidade de ouvir a
opinido da sociedade acerca do tema, de modo
alevantar mais elementos para a tomada de decis&o.

Nessa audiéncia, houve a apresentacdo de
17 participantes sendo trés provenientes do
mercado, cinco representantes da sociedade civil,
quatro representantes dos profissionais da saudde,
dois representantes do Estado (Centro Colaborador

do SUS e Secretaria de Satde de Sdo Paulo) e trés
representacdes de instituicdes de ensino (Universidade
Federal do Rio de Janeiro - UFR]J, Universidade de
Sé&o Paulo - USP e Universidade Estadual de Campinas
- Unicamp), ocasido em que foram apresentados
beneficios da tecnologia, as experiéncias pessoais,
o impacto na qualidade de vida dos pacientes e o
aumento da judicializacdo do medicamento.

Durante a audiéncia pablica, o demandante
apresentou uma nova proposta comercial prevendo
uma reducgdo equivalente a 21% frente ao preco
de aquisicdo de nusinersena negociado com o
Ministério da Satde para o ano de 2021.

Ante as contribui¢des da audiéncia publica, os
membros da Conitec deliberaram, por maioria simples,
no sentido de modificar parcialmente a recomendacéo
final e recomendar a incorporac¢éo do nusinersena
parao tratamento da atrofia muscular espinhal 5q tipo
II, com diagnoéstico até os 18 meses de idade, e pela
ndo incorporacdo do nusinersena para tratamento
da atrofia muscular espinhal 5q tipo III.

Ressalte-se que a modificacdo parcial néo
resultou diretamente da CP realizada, mas de outro
instrumento de participacdo também previsto na
Lei n® 12.401/2011, que dispde acerca do uso da
audiéncia publica antes da tomada de decisdo,
justificado pela relevancia do tema (Brasil, 2011).

Discussao

Osresultados demonstram que apesar das consultas
publicas da Conitec tratarem eminentemente de temas
técnicos na area de incorporacdo de medicamentos e/ou
tecnologias, hd um interesse da sociedade civil nessas
discussoes. Isso sinaliza que a CP tem o cond&o de atuar
como mecanismo de fortalecimento da participacéo
social (Escorel; Nascimento; Edler, 2005), uma vez que
ndo se restringe na abordagem exclusiva de aspectos
técnicos, cientificos e econémicos, passando a incluir,
ainda, a visdo e as experiéncias de outros atores
envolvidos, especialmente os pacientes e seus familiares.

Nesse contexto, a ado¢do dos relatérios com
linguagem mais simplificada para divulgar o
tema que se pretende discutir, associado ao uso
dos formularios especificos para coletar relato de
experiéncia e/ou opinido dos familiares reforcam a
participacdo de segmentos da sociedade que atuam
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de forma ndo institucionalizada no processo de
melhoria da qualidade da prestacdo dos servicos
publicos de satde (Dantas, 2006).

Essas acdes, associadas ao uso de estruturas
de TICs para a realizacdo das CPs de modo virtual,
potencializam, ainda, a participacdo de segmentos
que isoladamente detém pouca ou nenhuma influéncia
sobre decisdes técnicas em matéria de saude (Alves,
2021). Ademais, o compartilhamento de ideias nesse
ambiente aberto proporciona tomada de decisdo
mais condizente com o anseio social (Gomes, 2005),
além de conferir maior legitimidade e transparéncia
as decisdes administrativas (Amorim, 2022).

Observou-se, ainda, que a baixarepresentatividade no
percentual das contribui¢des emitidas por alguns grupos
nas CPsanalisadasn&osignifica, necessariamente, auséncia
de influéncia nas decisdes sobre satde, uma vez que ha
outros meios de influenciar na proposicéo e elaboracdo de
politicas piblicas de satde (Souza; Souza, 2018).

Este estudo verificou que as contribuicdes
influenciaram nos processos de mudanca, porém
ndo necessariamente a quantidade de contribuicdes
foi determinante para a reversdo do entendimento
inicial da Conitec. Pode-se perceber que eixos ligados
ao impacto orcamentario tiveram destaque, o que nédo
desqualifica a participac&o social que conseguiu por meio
de fundamentacéo ligada a eficacia e necessidade do
medicamento influenciar nas decisdes de incorporacéo
de tecnologias em satde.

Além disso, foi possivel observar que as dimensées
econdmicas foram frequentemente mencionadas
nas consultas pablicas. Percebe-se que o desfecho
esteve relacionado a revisdo ou renegociacéo
dos precos em cinco consultas publicas (71,42%),
todas demandadas por empresas fabricantes.
A reducédo dos custos foi um vetor que impactou de
forma positiva na revisdo da posicdo da Conitec,
uma vez que diminuiu diretamente o impacto
orcamentario nas contas publicas do Estado.

As reducdes no custo dos medicamentos sdo
relevantes dado que a escassez de recursos e as
restricdes orcamentarias sdo obstaculos para o SUS
oferecer todas as inovacdes tecnologicas demandadas
pela sociedade. Desde o principio, o SUS sofre
com subfinanciamento que consiste na alocacéo
insuficiente de recursos or¢camentarios e financeiros.

Essa dificuldade € um dos maiores desafios para a
consolidacdo do direito a satde (Paim, 2018).

Dessa forma, para que se possa incorporar uma
nova tecnologia em satde, deve-se entender que as
decisdes requerem detalhada analise econémica
devido a possibilidade do SUS n&o conseguir oferecer
todas as inovacdes tecnoldégicas disponiveis no
mercado, sendo o custo dos medicamentos importante
barreira para o fornecimento universal. Assim,
o Poder Publico deve atuar para atender os interesses
publicos nédo cedendo aos interesses meramente
mercadolégicos (Gomes, 2015).

De outra senda, a fundamentacéo apresentada
na decisdo final da Conitec, embora tenha sido
baseada em questdes financeiras, ndo se limitou a
elas, abordando também a seguranca e eficacia das
tecnologias analisadas.

Nesse sentido, aspectos relacionados a eficacia,
atransparéncia, a seguranca e ao custo-efetividade sédo
centrais no processo de incorporacdo estabelecido no
SUSrealizado pela Conitec. Também o envolvimento
social é fundamental e representa o exercicio da
cidadania e do direito de contribuicdo para a elaboracéo
de politicas puablicas no setor de satde (Tanure;
Menegaz; Melgaco, 2022).

Ainda, é possivel observar que nas duas CPs (28,58%)
em que ndo houve desfecho relacionado a questdes
econdmicas, foram considerados outros fatores para
a mudanca e entendimento da Conitec, sobretudo no
que tange aos resultados que o medicamento poderia
causar na sociedade e a apresentacdo de estudos que
comprovaram a seguranca dos medicamentos, o que
reflete avancos importantes para o alcance dos objetivos
da ATS (Tanure, Menegaz; Melgaco, 2022).

Conclui-se, portanto, que a CP demonstra ser
um valoroso aliado da sociedade no processo
de participacdo na gestdo da satde publica.
Seu potencial democréatico se revela ao possibilitar
que diversos atores sociais de diferentes segmentos,
com interesses diversos, tenham a possibilidade de
influir no processo de ATS.

Consideragoes Finais
Aparticipagdo social é tema que integra a avaliacdo

de novas tecnologias e deve ser fortalecida a fim de
que os anseios da sociedade possam ser refletidos nas
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politicas piblicas em satde. Nesse contexto, este estudo
demonstrou que a CPrealizada pela Conitecrepresenta
ummecanismo importante que proporcionaa participagdo
social na formulacédo de politicas pablicas em satde.
As contribui¢des recebidas por meio das CPs
realizadas pela Conitec influenciaram nos processos
de mudanca, porémnédo necessariamente a quantidade
de contribuicdes foi determinante para a reverséo do
entendimento inicial da Comiss&o. Pode-se perceber
que eixos ligados ao impacto orcamentario tiveram
destaque, o que ndo desqualifica a participagéo social
que conseguiu por meio de fundamentacéo ligada a
eficacia e necessidade do medicamento influenciar
nas decisdes de incorporacéo de tecnologias em saide.
Desse modo, pode-se considerar que a participacéo
dos segmentos sociais que defendem interesses coletivos
baseados em sua experiéncia aliada ao equilibrio dos
aspectos financeiros tem influenciado positivamente
nasrecomendacdes da Conitec. Esse cenario demonstra
que a CP é um mecanismo democratico com potencial
para avancar no desenvolvimento de um SUS mais
igualitario que atenda aosreais interesses da sociedade.
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