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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenac¢do-Geral de Gestdo de Tecnologias em Saude
Coordenacdo de Incorporagdo de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 242/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Requerimento n2 542 de 2021 - CPIPANDEMIA — Requer que sejam prestadas informacSes sobre solicitagdes a Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do Sistema Unica de Satude (Conitec) para avaliacdo de incorporacdo de tecnologias ou
elaboragdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativas ao tratamento para Covid-19 e para o uso de cloroquina ou
hidroxicloroquina para a mesma doenca.

NUP: 25000.075414/2021-56.

INTERESSADO: Senado Federal — Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de ComissGes Coordenagdo de ComissGes Especiais,
Temporarias e Parlamentares de Inquérito.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes, no ambito da Conitec, sobre a incorporagdo de tecnologias em saude ou
elaboracdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativas ao tratamento para Covid-19.

Il. DOS FATOS

Trata-se do Oficio n® 1114/2021 — CPIPANDEMIA (0020675271), de 18/05/2021, que encaminhou o Requerimento n® 542 de 2021 —
CPIPANDEMIA (0020650883), no qual o Senador Humberto Costa requer as seguintes informagdes:

“1. Solicitagdes realizadas pelo Ministério da Saude ou entidades privadas, associagdes ou individuos a CONITEC, seja para avaliagdo
de incorporagdo de tecnologia ou seja para elaboragéo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativas a cloroquina e
hidroxicloroquina, desde o inicio da pandemia.

2. Solicitagbes realizadas pelo Ministério da Saude ou entidades privadas, associagées ou individuos a CONITEC, seja para avaliagdo
de incorporagdo de tecnologia ou seja elaboragdo de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativas ao tratamento para COVID,
desde o inicio da pandemia.

3. Estado da andlise, resultados e respostas oferecidas pela CONITEC ao Ministério respondidos nos itens 1 e 2.

4. Evidenciar a solicitagéo realizada pelo Ministro da Saude, conforme anunciado pelo Senhor Ministro, Marcelo Queiroga em oitiva
realizada pela CPI da Pandemia.

5. Envio de todos os oficios e memorandos que comprovem as solicitagées e respostas bem como os numeros no Sistema Eletrénico
de Informagdes (SEI).”.

Os autos foram encaminhados ao Departamento de Gest&o e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS)
tendo em vista sua competéncia para atuar como Secretaria-Executiva da Conitecld].

Ill. DA ANALISE

Em atenc¢do ao questionamento "1", informa-se que ndo ha, no ambito da Conitec, demanda para andlise de incorpora¢do da
cloroquina ou hidroxicloroquina para tratamento da Covid-19. Entretanto, o ministro da Saude solicitou a elaboragdo de Diretrizes
para Tratamento da Covid-19. A apreciagdo inicial dos capitulos 1 e 2 das Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do
Paciente com Covid-19, que abordam medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas, aconteceu na 52 Reunido Extraordinarial2! da
Conitec, nos dias 12 e 13/05/2021. Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar o encaminhamento a consulta
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publica com parecer favordvel a sua aprovagdo. O tramite administrativo serd detalhado mais abaixo para responder aos
questionamentos "2" e "3".

As Diretrizes tém por objetivo orientar a pratica clinica quanto ao tratamento medicamentoso hospitalar de pacientes com Covid-19,
sendo aplicaveis a servigos de salde, publicos ou privados, que prestam atendimento hospitalar a pacientes com Covid-19. Estdo
contemplados os pacientes adultos em tratamento em instituicGes de salde, com suspeita clinica ou diagnostico confirmado de
infeccdo pelo SARS-CoV-2.

Conforme dispGe o capitulo 2, as seguintes terapias farmacoldgicas estdo indicadas no tratamento do paciente hospitalizado com
Covid-19:

e Anticoagulantes em dose de profilaxia para tromboembolismo venoso, sendo o uso preferencial de heparina ndo fracionada,
na dose de 5.000 UI, SC 8/8h, enquanto o paciente estiver hospitalizado;

e Corticoesteroides nos pacientes com uso de 02 suplementar, sendo o uso preferencial de dexametasona IV ou VO, na dose de
6 mg/dia, por 10 dias;

e O uso de tocilizumabe pode ser considerado em pacientes em uso recente de CNAF ou VNI, em franca deterioragao clinica.
Contudo, atualmente, ndo ha aprovagdo em bula para essa indicagdo e ha incertezas no acesso ao medicamento devido a
indisponibilidade para suprir a demanda potencial (maio/2021);

e Os antimicrobianos nao devem ser utilizados de rotina, devendo ser considerados somente naqueles pacientes com suspeita
de infecgdo bacteriana associada.

Alguns medicamentos foram testados e ndo mostraram beneficios clinicos na populagdo de pacientes hospitalizados, ndo devendo
ser utilizados, sendo eles: hidroxicloroquina ou cloroquina, azitromicina, lopinavir/ritonavir, colchicina e plasma convalescente. A
ivermectina e a associacdo de casirivimabe + imdevimabe ndo possuem evidéncia que justifiguem seu uso em pacientes
hospitalizados, ndo devendo ser utilizados nessa populagdo.

O texto completo pode ser conferido no relatério preliminar disponibilizado em consulta pl'Jb“CEIB].

Quanto aos questionamentos "2" e "3", detalham-se abaixo as andlises, no ambito da Conitec, para incorporagdo de tecnologias em
saude:

e vacinas da Fiocruz [Vacina Covid-19 (recombinante)] e da Pfizer/Wyeth [Vacina Covid-19] para prevengdo da Covid-19

O ministro da Saude solicitou & Conitec a analise da incorporacdo, ao Sistema Unico de Saude (SUS), das vacinas Fiocruz [Vacina
Covid-19 (recombinante)] e Pfizer/Wyeth [Vacina Covid-19] para prevencdo da Covid-19. A apreciacio inicial da demanda aconteceu

ha 52 Reunido Extraordinarial2! da Conitec, ocorrida nos dias 12 e 13/05/2021. Os membros presentes deliberaram por unanimidade
recomendar o encaminhamento a consulta publica com parecer favoravel a incorporagdo.

O tema estd disponivel para receber contribui¢cbes da sociedade no periodo de 18 a 27/05/2021, devido a urgéncia na analise da
matéria. As contribui¢cGes serdo compiladas e analisadas por equipe técnica e o tema retornard ao Plenario que, apds avaliar as
contribuicdes, emitird a recomendacgdo final. Ato continuo, serd encaminhado o relatério com a recomendagdo da Conitec ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde (SCTIE/MS) para decisdo final e posterior publicagdo no
Diario Oficial da Unido (DOU).

e ECMO para pacientes com sindrome respiratéria aguda grave decorrente de infecgbes virais, refrataria a ventilagao
mecanica convencional

O ministro da Saude solicitou a Conitec a analise da incorporag¢do, ao SUS, do ECMO para pacientes com sindrome respiratdria aguda
grave decorrente de infec¢des virais, refrataria a ventilagdo mecanica convencional. A apreciag¢ao inicial da demanda aconteceu na 52

Reunido Extraordinarial2! da Conitec, ocorrida nos dias 12 e 13/05/2021. Os membros presentes recomendaram o encaminhamento
a consulta publica com parecer desfavoravel a incorporagdo.

O tema estd disponivel para receber contribui¢cbes da sociedade no periodo de 18 a 27/05/2021, devido a urgéncia na analise da
matéria. As contribuicGes serdo compiladas e analisadas por equipe técnica e o tema retornard ao Plenario que, apds avaliar as
contribuicdes, emitird a recomendacdo final. Ato continuo, serd encaminhado o relatério com a recomendag¢do da Conitec ao
Secretario da SCTIE/MS para decisdo final e posterior publicagdo no DOU.
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e casirivimabe e imdevimabe para tratamento da Covid-19

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, no dia 20/04/2021, a autoriza¢do de uso emergencial dos anticorpos

monoclonais casirivimabe e imdevimabel4] para tratamento da Covid-19. A indicagdo dos medicamentos é para quadros leves e
moderados da doenga, em adultos e pacientes pediatricos (12 anos ou mais) com infegdo por Sars-CoV-2 confirmada por laboratério,
e que possuem alto risco de progredir para formas graves da doenca.

O ministro da Saude solicitou a Conitec a andlise da incorporagdo, ao SUS, dos medicamentos casirivimabe e imdevimabe para o

tratamento da Covid-19. A apreciac¢do inicial da demanda aconteceu na 52 Reunido Extraordinarial?! da Conitec, ocorrida nos dias 12
e 13/05/2021. Os membros presentes recomendaram o encaminhamento a consulta publica com parecer desfavoravel a
incorporagao.

O tema estd disponivel para receber contribui¢cbes da sociedade no periodo de 18 a 27/05/2021, devido a urgéncia na analise da
matéria. As contribuicGes serdo compiladas e analisadas por equipe técnica e o tema retornard ao Plenario que, apds avaliar as
contribuicdes, emitird a recomendagdo final. Ato continuo, serd encaminhado o relatério com a recomendagcdo da Conitec ao
Secretario da SCTIE/MS para decisdo final e posterior publicagdo no DOU.

¢ banlanivimabe e etesevimabe para tratamento da Covid-19

A Anvisa aprovou, no dia 13/05/2021, a autorizacdo de uso emergencial dos anticorpos monoclonais banlanivimabe e

etesevimabel2! para tratamento da Covid-19. Os medicamentos sdo indicados para o tratamento da Covid-19 nas formas leve a
moderada, em adultos e criangas com 12 anos ou mais e que pesem pelo menos 40 quilos. Esses pacientes devem apresentar ainda
alto risco de progressao da doenca para a forma grave ou que possa levar a necessidade de internagao.

Conforme a autarquia, a associa¢do nao deve ser usada em pacientes que ja estejam hospitalizados com Covid-19 ou que necessitem
de oxigénio ou ventilagdo mecanica em seus tratamentos.

O ministro da Saude solicitou a Conitec a analise da incorporagdo, ao SUS, dos medicamentos banlanivimabe e etesevimabe para o
tratamento da Covid-19. A Secretaria-Executiva da Conitec esta elaborando os estudos sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga do medicamento, bem como a avaliagdo econdmica. Assim que finalizados, o tema sera pautado na Conitec, em reunido
ordinaria ou, se for o caso, sera convocada reunido extraordinaria. Apds a avaliacdo do Plenario, sera aberta consulta publica por 10
(dez) dias para manifestacdo da sociedade. As contribui¢cdes serdo compiladas por equipe técnica e analisadas pelo Plenario, que
emitird recomendacdo final. Ato seguinte, o processo sera enviado para o Secretario da SCTIE/MS para decisdo e publicagdo de
portaria no DOU.

¢ Diretrizes para Tratamento da Covid-19

O ministro da Saude solicitou a elaboragdo de Diretrizes para Tratamento da Covid-19. A apreciagdo inicial dos capitulos 1 e 2 das

Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente com Covid-19 aconteceu na 52 Reunido Extraordinarial2! da Conitec,
ocorrida nos dias 12 e 13/05/2021. Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar o encaminhamento a consulta
publica com parecer favoravel a sua aprovagdo.

O tema estd disponivel para receber contribui¢cbes da sociedade no periodo de 18 a 27/05/2021, devido a urgéncia na analise da
matéria. As contribuicGes serdo compiladas e analisadas por equipe técnica e o tema retornard ao Plenario que, apds avaliar as
contribuicdes, emitird a recomendacdo final. Ato continuo, serd encaminhado o relatério com a recomendac¢do da Conitec ao
Secretario da SCTIE/MS para decisdo final e posterior publicagdo no DOU.

Considerando a gravidade dos pacientes que necessitam de internagcdo em hospitais e com vistas a orientar e padronizar a conduta
médica, priorizou-se, nesse momento, a elaboragdo dos capitulos 1, que contém orientagGes sobre uso de oxigénio, intubagdo
orotraqueal e ventilagdo mecanica; e 2, com recomendagdes sobre tratamento farmacoldgico, ambos destinados ao paciente com
Covid-19 em tratamento hospitalar.

e rendesivir para tratamento da doenga causada pelo coronavirus de 2019 (Covid 19) em adultos e adolescentes (com idade
igual ou superior a 12 anos e com peso corporal de, pelo menos, 40kg)

Informa-se, ainda, que a empresa Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil protocolou, em 22/04/2021, pedido de incorporacgio ao
SUS do medicamento rendesivir para tratamento da doenga causada pelo coronavirus de 2019 (Covid-19) em adultos e adolescentes
(com idade igual ou superior a 12 anos e com peso corporal de, pelo menos, 40kg).
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A Secretaria-Executiva da Conitec esta elaborando os estudos sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, bem como a avaliagdo econdmica. O tema esta previsto para ser pautado, preliminarmente, na 982 Reunido da
Comissdo, em 9 e 10/6/2021. Apds a avaliagdo do Plenario, sera aberta consulta publica por 10 (dez) dias, ante a urgéncia
ocasionada pela pandemia da Covid-19, para manifestacdo da sociedade. As contribuigdes serdo compiladas por equipe técnica e
analisadas pelo Plendrio, que emitird recomendacio final. Ato seguinte, o processo sera enviado para o Secretério da SCTIE/MS para
decisdo e publicagdo de portaria no DOU.

Em atendimento aos questionamentos 4 e 5, informam-se abaixo os NUP das avaliagdes da Conitec:

e 25000.064418/2021-17 - vacinas da Fiocruz [Vacina Covid-19 (recombinante)] e da Pfizer/Wyeth [Vacina Covid-19] para
prevengdo da Covid-19;

e 25000.065456/2021-89 - ECMO para pacientes com sindrome respiratéria aguda grave decorrente de infeccdes virais,
refrataria a ventilagdo mecanica convencional;

e 25000.065462/2021-36 - casirivimabe e imdevimabe para tratamento da Covid-19;

e 25000.061001/2021-94 - rendesivir para tratamento da doenca causada pelo coronavirus de 2019 (Covid 19) em adultos e
adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos e com peso corporal de, pelo menos, 40kg);

e 25000.068591/2021-86 - Diretrizes para Tratamento da Covid-19; e
e 25000.074162/2021-48 - banlanivimabe e etesevimabe para o tratamento da Covid-19.

No NUP 25000.064418/2021-17 foram solicitadas as avaliagdes das vacinas da Fiocruz [Vacina Covid-19 (recombinante)] e da
Pfizer/Wyeth [Vacina Covid-19] para preven¢do da Covid-19, ECMO para pacientes com sindrome respiratéria aguda grave
decorrente de infec¢Bes virais, refrataria a ventilagdo mecanica convencional e casirivimabe e imdevimabe para tratamento da
Covid-19. Para fins de instrugdo processual, com vistas a permitir que cada avaliagdo contasse com um NUP, os autos foram
desmembrados nos NUP 25000.065456/2021-89 e 25000.065456/2021-89, sem prejuizo as andlises ou geracdo de custos.

Seguem anexos os documentos (0020754608, 0020754785, 0020754913 e 0020755364) comprovando as solicitagGes a Conitec no
Sistema Eletronico de Informagdes (SEI).

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas, as consultas publicas e deliberagdes de matérias submetidas a apreciagdo da Conitec, bem como os relatdrios
técnicos, as decisGes sobre incorporagdo de tecnologias no SUS, as pautas, atas e videos das gravagGes das reuniGes podem ser
acompanhados por meio de acesso ao enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se:

1. ndo ha nenhum pedido de solicitagdo, no ambito da Conitec, para andlise de incorporagdo da cloroquina ou hidroxicloroquina
para tratamento da Covid-19. Explicou-se, no item "IlI", sobre as terapias farmacoldgicas indicadas no tratamento do paciente
hospitalizado com Covid-19;

2. o ministro da Saude solicitou a Conitec a analise das vacinas Fiocruz [Vacina Covid-19 (recombinante)] e Pfizer/Wyeth [Vacina
Covid-19] para prevengdo da Covid-19; da ECMO para pacientes com sindrome respiratéria aguda grave decorrente de
infeccGes virais, refrataria a ventilagdo mecanica convencional; do casirivimabe e imdevimabe para tratamento da Covid-19; do
banlanivimabe e etesevimabe para o tratamento da Covid-19; e a elaboragao das Diretrizes para Tratamento da Covid-19;

3. a empresa Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil protocolou, em 22/04/2021, pedido de incorporagdo ao SUS do
medicamento rendesivir para tratamento da doencga causada pelo coronavirus de 2019 (Covid-19) em adultos e adolescentes
(com idade igual ou superior a 12 anos e com peso corporal de, pelo menos, 40kg); e

4. os documentos (0020754608, 0020754785, 0020754913 e 0020755364) comprovando as solicitagdes a Conitec no SEI.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS
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VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora
DGITIS/SCTIE/MS

[1] Conforme dispde o art. 33, do Decreto n2 9.795/2019, c/c o paragrafo Unico, do art. 11, da Portaria GM/MS n2 2.009/2012, a
Secretaria-Executiva da Conitec é exercida pelo DGITIS/SCTIE/MS.

[2] Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210513_Pauta_5_Extraordinaria_Pos.pdf

[3] Disponivel
em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210517_Relatorio_Diretrizes_Brasileiras_COVID_Capitulo_2_CP_37.pdf
[4] Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/aprovado-uso-emergencial-de-anticorpos-para-
tratamento-de-covid-19

[5] Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-aprova-o-uso-emergencial-de-mais-uma-
associacao-de-anticorpos-contra-o0-novo-coronavirus

=

eil Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do Departamento de Gestado e Incorporagao
. . |Iil| de Tecnologias em Saude, em 27/05/2021, as 15:06, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

i eletrbnica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

-
Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza, Coordenador(a) de Incorporagdo de Tecnologias, em

il
gs!; E 27/05/2021, as 15:55, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro

i eletrbnica de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.075414/2021-56 SEI n2 0020751800

Coordenagéo de Incorporagdo de Tecnologias - CITEC
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Criado por jose.beutel, versdo 21 por vania.canuto em 27/05/2021 15:05:44.
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