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Um pouco de historia...

v O SUS foi instituido com base no lema de Alma
Ata: Saude para todos no ano 2000

v O foco é 0 acesso a assisténcia e nao a selecao de
gue produtos incorporar

v A redemocratizacao do pais e a criacao da Anvisa
favoreceram a introducao de novas tecnologias no
Brasil.

v Na Ultima década o processo se acelerou
exponencialmente e se descolou do SUS
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SUS: compartilhamento publico e privado
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e 200 milhdes de habitantes

e Tripla carga de doenca
o DCD/ envelhecimento
o |nfecciosas
o LesOes /Sequelas da Violéncia
e Economia emergente
e Dependéncia externa na area produtiva
e SUS: Cobertura universal “all inclusive”
o Grande heterogeneidade loco-regional

Problemas estruturais e de financiamento
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Baixa capacidade de retreinamento de pessoal

(e]

Demandas judiciais
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Deslocamento de prioridades



BraS|I- Premlum

* Programa Nacional de Vacinagao

e Atencao Primaria a Saude: Saude da Familia

Programa Naciona

Programas de Coo

numanitaria

Programa da AIDS

de Transplantes

peracao Internacional e ajuda

e ( Modelo de ATS)
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Tecnologlas em Saud

Page = 6

Ramo da industria que mais cresce

Rapida difusao nos sistemas de saude

E ciéncia, mas também € incerteza e marketing
Engenhoso, mas funciona? E seguro?

A tecnologia substituindo o cuidado

O uso irracional e os eventos adversos

As curvas de aprendizagem

A reorganizacao do sistema para se adequar a inovacao

A dependéncia ou a sustentabilidade?



Tendéncias da Inovacao em saude

Novos medicamentos para DCD

Cancer

Diabetes

Doenca cardio-vascular

Doencas reumatoldgicas

Doencas neurologicas e psiquiatricas
Orteses e Proteses

Stents

Proteses ortopedicas
Novos imunosupressores para transplantes
Novos anti-retrovirais: AIDS e HepatiteC

Novas Vacinas
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21 ATOMOS
Fonte: http://iwww1 folha.uol.com br/equilibrioesaude/909697-farmaceuticas-travam-guerra-contra-generico-de-remedio-biologico.shtml




Lei 12401/2011- Lei da Integralldade do SUS

o ST TR ER AT IS SN NS N

O gue sera avaliado?

Como submeter um pedido de incorporagcao?
Quem avaliara?

Como seréa avaliado?

Em que prazo?

Como seréa regulada a incorporacao?

Como a sociedade participara do processo?
O gue é vedado incorporar ou reembolsar?
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Define o0 escopo e localiza a inclusao na

Lel 8080/90

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011.

Altera a Lel 8080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude
no ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 O Titulo Il da Lei 8080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescido do seguinte Capitulo VIII:

“CAPITULO VI

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE”
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Assisténcia Terapéutica Integral Regulada
B e e 2 s SN A RS AT SN BET I VI NE B8y | —

“‘Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
Inciso | do art. 62 consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a
ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto
no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do Sistema Unico de Sailde - SUS, realizados no
territorio nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado.”
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Definicoes

=SS

“Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sao adotadas as
seguintes definicoes:

| - produtos de interesse para a saude: orteses, proteses, bolsas coletoras
e equipamentos medicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece
criterios para o diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; o0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacao
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.”
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Adocao dos critérios da ATS como base da regulacéo

“‘Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao
estabelecer 0s medicamentos ou produtos necessarios nas
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de
gue tratam, bem como agueles indicados em casos de perda de
eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de
gue trata o caput deste artigo serao aqueles avaliados quanto a sua
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de
gue trata o protocolo.”
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Regulacao tripartite
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“‘Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacéao sera realizada:

| - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lel, e a

responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comisséo
Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores

estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada
na Comissao Intergestores Bipartite;

Ill - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e

a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal
de Saude.”
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Da competéncia ao MS assessorado pela CONITEC,

determina composi¢cao minima e base de analise.

“Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicoes do

Ministerio da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS.

§ 12 A Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a
participacao de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo
Conselho Federal de Medicina.

§ 22 O relatério da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizagcéo de uso;

Il - a avaliagcdo econGmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.”
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CONITEC - Ministério da Saude

-
MINISTRO ORGADS COLEGIADOS
Eq”rfg_lﬁﬂ'g:gm DA SAUDE L:n:uns.elhu r-.lac.mnal -:J.e Satide
Conselho de Satde Suplementar
Gabinete [_ Lecretana
cla Ministra | Executiva
i !
Consultoria
Juridica
-
Secretaria de Secretaria de Secretaria de Secretaria de cecretaria de
Atencio a Sande Gestao do Trabalho Gestho Estratégica e Vigilancia em Satde Ciéncia, Tecnologia e
e da Educacao na Sadde Farticipativa

-l

Insurmios Estratégicos

FUNDAGOES PUBLICAS _] AUTARQUIAS

EMPRESA PUBLICA

-
(SGCIEDADEE DE ECONOMIA MISTA

Fundacso Oswalda Cruz de Vigildncia Sanitaria

Agéncia Nacional

~
[

Fundacio Nacional de Sadde J Agéncia Nacional
de Salde Suplementar »
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Empresa Brasileira de
Hemoderivados
e Biotecnologia

|

Hospital M.5. da Conceigio 54
Hospital Fémina 5/
Hospital Cristo Redentor 574

G OV ERNDO FEDERAL

SUS + Ministério da
Sadde
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O processo de submissao e analise

“Art. 19-R. A incorporacao, a excluséo e a alteracao a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido
em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi
protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacédo por 90 (noventa) dias corridos,
guando as circunstancias exigirem.

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto
na Lei 9784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacfes necessarias para 0
atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q;

Il - (VETADO):

lll - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a relevancia da
materia justificar o evento.

§ 22 (VETADO).”
“Art. 19-S. (VETADO).”
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Restringe a Incorporacao exclusivamente a
produtos registrados no Brasil

= S LS — — b

“Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso
nao autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensacao, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”

“Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,

produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que trata este
Capitulo sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite.”

Art. 20 Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de sua
publicacao.

Brasilia, 28 de abril de 2011; 1900 da Independéncia e 1230 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 29.4.2011
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Sociedades medicas, hospitais,
universidades, empresas,
Instancias do SUS, provedores de
saude, grupos de pacientes...

Todos podem submeter processos a
Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias para incorporacao no SUS.



Como Investir em
Inovacao mantendo a
sustentabilidade do
SUS?
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Produtores, Gestores, Profissionais de Saude,
Agentes do Direito e Sociedade juntos!

Elegendo prioridades de saude

Entendendo que atencao a saude € muito mais do
gue oferta de tecnologia

Apoiando os processos de regulacao do mercado e
de transferéncia de tecnologia

Aplicando os processos cientificos de ATS para a
Incorporacao/exclusao de tecnologias

Monitorando resultados
Informando a populacao
Trocando experiéncias e dividindo conhecimento



Lembrando que
REGISTRAR # INCORPORAR
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Xigris® e retirado do mercado mundial — FDA 25/10/2011

In a recent study, Xigris falled to show a survival benefit

arket withdrawal of
ure to show a

FDA Drug Safety Communication: Volunta
Xigris [drotrecogin alfa (activated)] due
survival benefit

Safety Announcement

[10-25-2011] The U.S. Food and Drug Administration (FDA) is infor healthcare professionals and the
public that on October 25, 2011, Eli Lilly and Company announced a w ide voluntary market withdrawal of
Xigris [drotrecogin alfa (activated)]. In a recent study, Xigris failed to show a survival benefit for patients with
severe sepsis and septic shock.

Elqris treatment should not be started in new Eatients]xigris treatment should be stopped in
patients being treated with Xigris.

P\II remaining Xigris product should be returned to the supplier from whom it was purchased.

In a recently completed clinical trial (PROWESS-SHOCK trial), Xigns failed to show a survival benefit. In this
trial of 1696 patients, 851 patients were enrolled in the Xigris arm and 845 patients were enrolled in the
placebo arm. Results based on preliminary analyses done by Eli Lilly and Company, that were submitted to the
FDA, showed a 28-day all cause mortality rate of 26.4% (223/846) In Xigris-treated patients compared to
24.2% (202/834) in placebo-treated patients, for a relative risk of 1.09; 95% CI (0.92, 1.28), and P-value =
0.31 (not statistically significant).

FDA previously issued an early communication about the ongoing safety review of Xigris in February 2009.
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.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGO:

Assuntos de Interesse

ALERTAS
IMFORMES

CARTAS ADS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Apresentacio

Boleting Informativos

Centros de Farmacovigildncia
Erro de Medicacdo

Eventos

Farméacias Notifizadoras
Farmacovigilincia de Vacinas

Farmacovigildncia na Rede
Sentinela

Glossario
GuiasiGuidelines
Legislacdo/Legislation

Sites de Interesse

Alertas de
Farmacovigildncia

Estaduais

Internacionais

Acesso facil

Pos - Comercializacdo Pos - Uso Jf Farmacovigilancia / Assunto
de Interesse / INFORMES / Informes de 2009

Informe SNVS/Anvisa/GFARM n? 1, de 3 de marco de 2009

Situagao da Farmacovigilancia do Oseltamivir no Brasil: uma analise das
notificagbes de suspeitas de reagbes adversas encaminhadas a Anvisa

Apds estudo divulgado pelo FDA que relata que o aumento do fator de risco de
sangramento aumenta a mortalidade em pacientes que utilizaram o medicamento
Xigris® (drotrecogin alfa) e depois de constatado que em nossos bancos de
dados hd notificacies referentes ao uso do Xigris® de varios eventos adversos
relacionados com sangramento, a Anvisa alerta aos profissionais de salde para
ficarem atentos quanto & predisposicio do paciente para fator de risco de
sangramento & o uso de Xigris.

0 medicamento Xigris® & uma forma recombinante da proteina C ativada humana
usado para o tratamento da sepse grave (sepse associada 3 disfuncio organica
aguda). A sepse grave & uma doenca na qual uma infecgio causa inflamacio em
todo o organismo, podendo levar ao mau funcionamento de drgdos e
conseqientemente & morte.

Um estudo publicado com o drotrecogina alfa pelo FDA relata um aumento do
risco de sangramento e morte em pacientes com sepse e fator de risco de
sangramento que receberam este medicamento. Eventos graves de sangramento
ocorreram em 7 de 20 pacientes (35%) que tinham fator de risco de sangramento
Versus somente 2 de 53 (3,8%) de pacientes sem nenhum fator de risco de
sangramento. Mais pacientes com fator de risco de sangramento morreram (65%)
quando comparados com pacientes sem nenhum fator de risco de sangramento
(emtorno de 25%).

Pesquisas em nossos bancos de dados foram realizadas, e eventos adversos
graves relacionados com o estudo publicado pelo FDA foram encontrados, a
saber: acidente vascular cerebral (2); hemaorragia digestiva (3% hemaorragia ndo
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Boletim Brasileiro de  Avaliagio de Tecnologias em Satde

Anoln®2 | Novembro de 2006

ALFADROTRECOGINA PARA 0 TRATAMENTO DE SEPsE GRAVE

B Resumo

A alfadrotrecogina é a forma recombinante da proteina C
humana, que sc encontra suprimida nos casos de sepse. Até
o surgimento deste medicamento néo havia nenhum trata-
mento especifico para esta sindrome, O cuidado de pacientes
COMm sepsc consistia em medidas de suporte gerais ¢ trata-
mento da causa subjaccn te. A demonstracio do beneficio do
sclL Uso cm pacicntes com sepse prave associada 3 disfungio
arginica com redugio da mortalidade foi apontada em ape-
nas um ensaio clinico com graves falhas metodolégicas. Um
segundo ensaio clinico avaliou pacientes com menor gravi-
dade (escore APACHE 11 inferior a 23) nio demonstrando
beneticio. Aceitando-se os dados do estudo que demonstrou
beneficio, seria necessdrio usar a|fa1:|.r0rrccugjna. durante 28
dias, em 17 pacientes de alto risco para evitar uma morte.
(:Unsidcmnd&sc O Custo pnra o tratamento d.C um Pﬂficnk:
médio (70 kg), o valor cstimado para o SUS seria de RS
43.193,00 por paciente.

B Tecnologia

Alfadmtlccogina. nas apresentaches de 5 mg/3 mL e 20
mg/20 ml, foi registrada pela Agéncia Nacional de Vigilin-
cia Sanitiria (ANVISA) em setembro de 2002, A primeira
patente da alfadrotrecogina foi concedida no ano de 1986
na Europa. Naquela época, o Brasil ndo reconhecia patente
de produtos farmacéuticos, por esta razio a molécula ndo
esti sob protecio patentdria no Pais.

A alfadrotrecogina ¢ uma forma recombinante da proteina
C ativada (PCA) humana. Trata-se de uma sering protease
com a mesma seqiiéneia de aminodcidos da PCA derivada
do plasma humano, com algumas diferencas nas estruturas
de glicosilagio.

A PCA ¢ uma proteina endépena que promave fibrindlise,
inibe trombaose ¢ apresenta acio antiinflamatéria. Os efeitos
sio provavelmente exercidos através da modulagio da casca-
ta da coagulagio ¢ respostas inflamatdrias associadas & sepse
grave'. MNa sepse, ocorre deplecio ¢ diminuicio da produgio
de PCA, o que leva a um quadro de pro inflamacio sistémi-
ca, coagulagio intravascular e faléncia orginica.

Bindicagoes Terapéuticas

A alfadrotrecogina estd indicada para a reducio da morea-
lidade em pacientes adultos com sepse grave (sepse associada
com distungio orginica aguda) que renham um alto risco
de morte.

B situacio Clinica
= [oenca

Sepse ¢ uma sindrome dinica decorrente de complicagses
de infecpdes graves sendo caracrerizada por uma resposta
inflamatéria sistémica e lesio tecidual difusa. Estd associada
a uma desregulagio da resposta inflamaréria normal, com
liberagio marcica ¢ descontrolada de mediadores inflama-
torios, criando uma cadeia de eventos que levam & lesio
tecidual. Normalmente a sepse é causada por uma infeccio
bacteriana, mas também pode ser causada por outros micro-
arganismos como virus e fungos’.

Esta sindrome ¢ considerada grave quando associada a dis-
fum;:'zo urg,injca. hipopcrﬁ.lsi.o {manifesta-se como acidose
litica, oligriria, alteracio do estado mental) ou hipotensio
{pressio arterial sistélica inferior 2 90 mmHg ou uma queda
de 40mmHg ou mais).

Caso o paciente ndo responda a0 tratamento, cle pode
evoluir para um choque séptico, que é definido pela presenca
de hipotensio refratdria & ressuscitagio volémica combinada
com sinais de hipoperfusio’.

Morte associada 3 sepse advém de disfungio orginica
aguda ou faléncia de miiltiplos drgios devido a infecgbes se-
cundirias ou complicacies decorrentes da doenga de base’.

Para avaliar a gravidade da sepse ¢ estimar a probabilidade
de algumas com p]jc:u;écs e desfechos para grupos de [pacien-
tes, 0 questiondrio mais utilizado ¢ o APACHE 11 (Acute
Physiology, Age and Chronic Health Evaluation)®, no qual,
a partir da pontuagio obtida, estima-se a probabilidade de
morte do paciente. Mo quadro 1, estd descrita a interpreea-
¢i0 a partir da pontuagio do APACHE 115,
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Resultados da ATS:

-Apenas alguns pacientes se
beneficiariam com a tecnologia

-Nao substituiria o tratamento
utilizado

-Eventos adversos relacionados:
hemorragias

-Custaria 867,3 milhoes de reais
por ano

-30 vezes mais do que 0
tratamento utilizado na época

-Tratar 17 pacientes de alto risco
para evitar 1 morte
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Nao acredite em milagres, busque evidéncias!
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/ ADRIANA DIAS LOPES

grande a probabilidade de
vocg, leitor, se  identificar
com a historia a seguir. Ana
Paula Nogueira tem 30 anos
&, hi pelo menos dez, estd em
guerra com a balanga. Com
1,75 metro de altura, ela gostaria de pesar,
no madximo, 70 quilos, J4 comegou (e aban-
donou) umas vinte dietas diferentes — Be-
verly Hills, Atkins, da sopa, da Lua, do
tipo sanguineo, € por af vai. Ela tam-

PARECE
- MILAGRE!

Um novo remédio faz bém tentou s inibidores de apetic,
emagrecer entre mas ndo aguentava a iritagio e a

o insOnia causadas pelos medica-

7Tel2 QIII'OS em mentos. A partir daqui, no entan-

10, a luta de Ana Paala toma um
rumo diferente do da batalha da
maioria dos brasileiros contra oS
quilos em excesso. No infcio de agosto, ela
saiu do consultério do seu endocrinologista
com a indicaggio de um antidiabético recém-
chegado ao pafs, a liraglutida (vendida sob o
nome comercial de Victoza). Sem nunca ter
apresentado alteragio alguma nos ndices
glicémicos — ndo ¢ diabética —, Ana Paula
comegou O tratamento no mesmo dia, Na
iltima semana, ela havia passado de 80 para
76 quilos. Quatro quilos @ MEAOS em exatos.
32 dias — e isso porgue Ana Paula niio ¢
adepta das dietas restritivas nem da pratica
regular de exercicios fisicos.

— Fabricdda peto. laboratério dinamar-
qués Nova Nordisk. a liraglutida foi fanga-
dnaBuropa e nos Estados Unidos em
e 2010, respectivamente, ¢ hil trés

s no,Biasil. O fabricante ¢ as agéncias
shiide §6 indicam o medicamento para o

Gatamento do, diabetes tipo 2. Ele, no en-

dinto, umbem tem sida receitado para

priticana medicina conheci-
da'como uso aﬂlahel ou fora do réulo,
_ma tradugdo literal. Programado para durar
um més, o primeiro estoque de liragiutida
que chegou a0 pais teve de ser renovado
em apenas uma semana. Os dez endocrino-
logistas ouvidos por VEJA estimam que
pelo menos um tergo dos medicamentos
tenha sido comprado por pessoas como

Ana Paula — gordinha, mas sem diabetes.

O remédio em se mostrado {do eficaz
na perda de peso que o Novo Nordisk ini-
ciou 0 processo para & aprovagao da liraglu-
tida também como emagrecedor, Os resl-
tados das duas primeiras fases de testes da
substAncia em seres humanos jd foram pu-

apenas cinco meses.
E sem grandes
efeitos colaterais.
Saiba tudo sobre ele
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)
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Victoza, um remédio recém-
langado para o tratamento

do diabetes, revela-se a grande
arma na luta contra o excesso
de peso também para pessoas
sem a doenga. Além de fazer
emagrecer, ele oferece brandos
€ passageiros efeitos colaterais
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Entrevistas e Artigos

Eventos

Publicagies Anvisa reforca esclarecimentos sobre medicamento Victoza

Moticias

9 de setembro de 2011
Atendimento excl foi aprovado pela Anvisa para comercializagdo no Brasil em margo de
Imprensa. . - . .
2010, com a finalidade de uso especifico no tratamento de diabetes tipo £

De segunda a sexi] - - . .
(51) 3462 5500 / 345 Portanto, seu uso ndo é indicado para emagrecimento
Finais de semana
(61) 9674 3383

o agencia internacionai Anvisa suspende o
também foi enviada para os demais veiculos de img para instituicdes ~reme Alisants

Relac 3rme do dmbito da sadde como o Conselho Macional dos etarios Estaduais de
Sociedade Sadde (Conass). Conselho Macional dos Secretarios icipais de Saude
(Conasems) e Conselho Federal de Farmacia, entre s. Conheca a integra
Audiéncias Plblicas da nota
Cuvidoria
Fale com a Agéncia Em relagdo a reportagem intitulada 'F'_areu:e Milagre' do |_1L'|merq _2_233 da
- revista VEJA, de 07/09/2001, a Agéncia Macional ds Encia Sanitaria
Consultas Publicas (Anvisa) esclarece gue o Victoza é um produto “biold Cu seja, trata-se
Perguntas Freguentes de uma molécula de alta complexidade, de uso injet ontendo a
substancia liraglutida. © medicamento, fabricado pe pratario Movo

Mordisk, foi aprovado pela Anvisa para comercializacao no Brasil em margo de
2010, com a finalidade de uso especifico no tratamento de diabetes tipo 2
Portanto, seu uso ndo € indicado para emagrecimento
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home > The Cochrane Library 2011 issue 10
Entre uma ou mais palavras: -
lliraglutide |

Pesquisar | GLUCAGON-LIKE PEPTIDE AMALOGUES FOR TYPE 2 DIABETES MELLITUS Opgles
Limit: Indice

Shyangdan Deepson 5., Royle Pamela, Clar Christine, Sharma Pawana, . ) .

: Waugh Norman, Snaith Alisa % WET330 pars imprassac
{liragl.

Rewy Shyangdan Deepson 5., Royle Pamela, Clar Christing, Sharma Pawana, Waugh Norman,

Snaith Alisa
R

Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 10, 2011 (Status in this issue: NEW)
Copyright © 2009 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.
DOI: 10.1002/14651858.CD006423.publ0
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| However, more nausea and other gastrointestinal effects such as diarrhoea or
vomiting were seen, th::uugh these tended to wear off and were not seen in all participants. There was
slightly more hypoglycaemia with glucagon-like analogous than with placebo, but generally less than with

other anti-diabetic treatments. The incidence of hypoglycaemia occurred more frequently in participants
taking concomitant sulphonylurea. The studies were not long enough to assess long-term side effects.
None of the studies investigated mortality or morbidity.

L] L] ] = 1 g - L]
Rezumos do INAHTA e de outras agéncias Studies were obtained from electronic searches of The Cochrane Library (last search issue 1, 2011), MEDLIME (last
de Avaliacdo de Tecnologias em Sadde (3) search March 2011), EMBASE (last search March 2011), Web of Science (last search March 2011) and databases of

ongoing trials.

Avaliagies Econdmicas da NHS (4) Selection criteria

Studies were included if they were randomised controlled trials of @ minimum duration of eight weeks comparing a GLP-
1 analogue with placebo, insulin, an oral anti-diabetic agent, or another GLP-1 analogue in people with type 2 diabetes.

Data collection and analysis

Data extraction and quality asses=ment of studies were done by one reviewer and checked by a second. Data were
analy=ed by type of GLP-1 agonist and comparison treatment. Where appropriate, data were summarised in a meta-
analysiz (mean differences and risk ratios summarised using a random-effects model).

Main results
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http://revistaepoca.globo.com/Epoca/0,6993,EPT929122-1653,00.html
http://www.terra.com.br/istoe/1879/1879_sumario.htm
http://www.terra.com.br/istoe/1860/1860_sumario.htm
http://www.terra.com.br/istoe/1775/1775sumario.htm
http://www.terra.com.br/istoe/1768/1768sumario.htm
http://www.terra.com.br/istoe/1655/1655sumario.htm
http://www.terra.com.br/istoe/edicoes/1982/sumario.htm
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COMUNICANDO O
PROCESSO DE GESTAO
DA INCORPORAGAO DE

TECNOLOGIAS COM

TRANSPARENCIA




Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 12.527. DE 18 DE NOVEMBRO DE 2011.

Regula o acesso a informacdes previsto no inciso
XXXl do art. 52, noinciso |l do § 32 do art. 37 e no §

Mensagem de veto 22 do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei n2
8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei n2

Vigéncia 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n2
8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |

DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Lei dispde sobre os procedimentos a serem observados pela Unido, Estados, Distrito

Federal e Municipios, com o fim de garantir o acesso a informagdes previsto no inciso XXXII| do art. 52 no
inciso lldo 8§ 3°do art. 37 e no & 2°do art. 216 da Constituicdo Federal.




Art. 3° - Os procedimentos previstos nesta Lel
destinam-se a assegurar o direito fundamental de
acesso a informacédo e devem ser executados em
conformidade com o0s principios basicos da
administracao publica e com as seguintes diretrizes:

| - observancia da publicidade como preceito geral e
do sigilo como excecao;

Il - divulgacéo de informacdes de interesse publico,
Independentemente de solicitacoes;
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Art. 3° - continuacao:

Ill - utilizacao de meios de comunicacao viabilizados
pela tecnologia da informacao;

IV - fomento ao desenvolvimento da cultura de
transparéncia na administracao publica;

V - desenvolvimento do controle social da
administracao publica.
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Gestao de Incorporacao - Fluxo

Demandante
preenche formulario

CONITEC* compila
e analisa
contribuicdes

Plenaria da
CONITEC avalia
relatério e ratifica ou
retifica a
recomendacao
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Demandante
submete processo no
MS

CONITEC*
disponibiliza relatério
para Consulta
Pulblica

SCTIE define se
. havera audiéncia
publica

*Secretaria Executiva

Processo é CONITEC* recebe
protocolado documentacgao e
avalia conformidade
(SIPAR) documental

Plenario da
CONITEC avalia
relatério e emite

recomendacéao

CONITEC* realiza
avaliag&o técnica da
documentacgao

SCTIE avalia RELATORIO
relatério conclusivo e EINAL

emite parecer final
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Muito obrigada!




