Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Emicizumabe para o tratamento profilatico de
pacientes de até 12 anos de idade com hemofilia A - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao
01/07/2023  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho um primo hemofilico, de 3 anos e o Emicizumabe melhoraria
cuidador de paciente muito a qualidade de vida dele.

22 - N3o tenho
32 - N3o tenho
42 - N3o tenho

52 - N3o tenho

02/07/2023  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu sou mde de um menino de 1 ano e 4 meses com hemofilia A
cuidador de paciente moderada e esse novo tratamento traria muito mais qualidade de vida e reducdo dos sangramentos do meu bebé.
No momento, estamos ja estudando a possibilidade de judicializar para conseguir o tratamento, mas o correto é
que esteja disponivel para todos que precisam, pelo SUS.

22 - Favor considerar evidencias cientificas feitas recentes assim como o fato que o mesmo tratamento ja foi
aprovado e estd incluso nos sistemas de satde dos EUA, Canada e Japdo, assim como outros 90 paises.

32 - O Brasil, como o terceiro pais no mundo com o maior nimero de pessoas com hemofilia, certamente tem
poder de compra e hd condicdes de negociar um bom valor.

42 - Ainclusdo deste novo e mais moderno tratamento ira evitar os processos de judicializacdo, que impactam o
orcamento do SUS, a medida que, apds aprovacgdo, o tratamento é comprado muito mais caro do que se for
comprado de forma planejada e em maior escala. Como o tratamento também promove a reducdo nos
sangramentos, também reduz as idas ao hospital e gerando mais economia ao SUS.

52 - A vida de criangas com hemofilia (moderada e grave) é cheia de idas ao hospital e hemocentro, de pais
ansiosos e extremamente atentos a todo e qualquer contusdo, e de muitas furadas (muitas vezes sem sucesso) e
choros, muitos choros! Se ha tratamento mais moderno, em uso em muitos outros paises (ex: EUA, Canada,
Japdo...), que pode melhorar a qualidade de vida de nossos pequenos (menos furadas, por favor!!) e que pode
fazer com que eles tenham uma vida mais normal possivel, por favor inclua!
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/07/2023

04/07/2023

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu utilizo fator 8 plasmatico, sou adultos, e a aplicacdo dele é
intravenosa, assim como os fatores recombinantes hoje utilizados. E como em ambos os casos a aplicacao
intravenosa, nem sempre fécil pra mim, adultos, entdo para pais que aplicacdo em criancas pequenas muito mais
dificil. A maioria dos pacientes reside longe dos centros de tratamento. O Tratamento profilatico é de 2 a 3 vezes
por semana pois a media dos fatores hoje em uso 12horas. Emicizumabe semanalmente e subcutaneo.

2-Nao

2 - Embora seu preco seja maior que o dos hoje disponiveis, a dificuldade na aplicacdo dos hoje usados, aplicacdo
intravenosa em criangas, muitas vezes pelos préprios pais popode dificultar o tratamento e influenciar
negativamente na adesdo. Essa ndo adesdo, o tratamento comprometido pode ever & sequelas incapacitantes,

com custos indiretos ao estado. Como tratamentos para corrigir as sequelas, pessoas incapacitadas para o trabalho
e dependentes de auxilios ou beneficios. tratadas podem ser plenas

42 - Pode influir na adesdo ao tratamento, levando a menos sequelas, menos pessoas incapacitadas ao Trabalho...
e menos pessoas necessitando de beneficios ou auxilios por estarem incapacitadas ao Trabalho pela hemofilia.
Criangas com menos hemorragias articulares, podendo viver plenas e crescendo plenas. Menos impacto ao estado
de cirurgias corretivas para sequelas articulares e menos dependentes do estado podendo ser produtivas.

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O SuS, no meu ponto de vista ndo tem de ter o dever, como
também a obrigatoriedade de fornecer o medicamento,

22 - N3o
32 -N3o
42 - Nao

52 - Somente de apoio
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

04/07/2023

05/07/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Como mae de uma crianca de 4 anos que é hemofilico A grave, peco
gue seja incorporado no SUS a emicizumabe, pois ja foi comprovado que o uso dela é seguro e diminui as picadas,
hoje meu filho faz uso 3 vezes na semana de fator 8, isso quando ndo acontece nenhum episodio de queda, ou
sangramento. Como mae é dolorido ver seu filho ser picado 3 vezes na semana, sendo que temos medicamentos
que evita isso, que diminui essas picadas, diminui a dor, diminui os sangramentos, entdo é qualidade de vida.

2 - Como mae de paciente hemofilico A grave a evidéncia clinica é que meu filho se ndo usar a medicacgdo fator os
sangramentos sao de imediatos,

32-ndo
2 - O uso da emicizumabe pode ser até maior, porém ao longo prazo serd diferencial, pois hoje uma crianca que

esta em tratamento profilatico de fator 8, usa3 a 5 vezes na semana ja de emicizumabe é 1 vez sé, entdo ao longo
prazo o orcamento é menor,

2 - Como mae de uma crianca de 4 anos que é hemofilico A grave, peco que seja incorporado no SUS a
emicizumabe, pois ja foi comprovado que o uso dela é seguro e diminui as picadas, hoje meu filho faz uso 3 vezes
na semana de fator 8, isso quando ndo acontece nenhum episodio de queda, ou sangramento. Como mae é
dolorido ver seu filho ser picado 3 vezes na semana, sendo que temos medicamentos que evita isso, que diminui
essas picadas, diminui a dor, diminui os sangramentos, entdo é qualidade de vida.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. facilitara muito a vida dos pacientes e seus cuidadores

2 -nao
2-nao
2-nao

2 -nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

05/07/2023

05/07/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Na rede estadual de Pernambuco temos 13 pacientes uso de
Emicizumabe , 10 criancas , 03 adultos .Primeiro paciente comecou em AGOSTO DE 2021 e os demais em , Janeiro
de 2023..Desses, 07 pacientes tem INIBIDOR do fator 8 e 05 pacientes sem inibidores., Conforme demonstram os
estudos em Anexo e a farmacocinetica plena da medicacdo , temos sangramento zero para sangramentos
espontaneos em todos os casos citados. Os sangramentos por trauma ndo necessitaram de tratamento adjuvante .
22 - Sim, conforme demonstram os estudos em anexo e a farmacocinetica da medicacdo, tivemos sangramentos
espontaneos-zero em todos os casos. E os sangramentos por trauma nao foi preciso tratamento adjuvante. Ndo
tivemos efeitos adversos. E todos relataram adesdo plena e melhora da qualidade de vida e dos seus familiares

32 - Vimos uma redugdo econdmica direta e indireta, pois sem sangramentos extras , diminui uso de fator,
internamentos, uso de medicamentos adjuvantes e procedimentos . Além do impacto na produtividade futura do
paciente com a reduc¢do de custos adicionais por sequelas e aposentadorias

42 - )3 descrito acima

52 - Observamos uma melhora significativa na adesdo ao tratamento e na qualidade de vida do paciente e de seus
familiares., A equipe do HEMOPE esta satisfeita com a medicacdo e os avangos terapéuticos proporcionados por
Emicizumabe.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento muito mais facil e acessivel em sua aplicagdo. Pois sé
precisa de uma vez por semana

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.
06/07/2023

06/07/2023

06/07/2023

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Com essa medicacado, os pacientes hemofilicos apresentam maior
estabilidade da doenca com menor incidéncia de complicagdes hemorragicas e a longo prazo menor incidéncia de
complicagdes articulares. Ocorre também melhora na qualidade de vida com maior autonomia com as atividades
didrias, reducdo dos atendimentos ambulatoriais/hospitalares e reducdo dos acessos venosos centrais
(principalmente em criangas com idade inferior a 5 anos).

22 - Referéncias bibiliograficas:, 1- WFH Guidelines for the Management of Hemophilia, 3rd edition. 2020., 2- Pipe
SW et al. Emicizumab Prophylaxis for the Treatment of Infants with Severe Hemophilia A without Factor VIII
Inhibitors: Results from the Interim Analysis of the HAVEN 7 Study. Blood. 2022., 3- Mahlangu J et al. Emicizumab
Prophylaxis in Patients Who Have Hemophilia A without Inhibitors. 2018., 4- Liu G et al. Real-world experience of
emicizumab prophylaxis in young children with hemophilia A

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pode-se observar que o emicizumabe pela sua farmacocinetica
constante reduz o sangramento, as hemartroses e hematomas importantes, principalmente nas criangas, para nao
desenvolver sequelas definitivas, como descrito nos relatos de casos do anexo JAFF. Referéncia: Paciente em uso
de Emicizumabe- Uma histdria de superacdo e sucesso.

22 - Reducdo de sangramento, protecdo das articulagdes e fortalecimento muscular.

32 - Custo beneficio se traduz na economia trazida em torno das intercorréncias e da redug¢ao do uso de outros
agentes de tratamento, internagdes e incapacita¢do por sequelas definitivas.
42 - Acredito que possa reduzir outros custos, pois a medicacdo pode ser usada uma vez ao més.

52 - Esperamos que mais pacientes possam ter acessos a medicacao que tragam qualidade de vida e a possibilidade
de praticar esportes, conforme o relato em anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicagdo importante para os recebedores, ajudando tanto na
parte do seu problema, como para a saude mental e emocional, pois serd aplicado em menos vezes de maneira
mais rapida e menos dolorida e com grande eficacia.

22 - Nao

32 - Para qualquer problema é importante avaliar a economia, mas isso ndo supera o bem estar que a pessoa que
detém este problema vai ter.

42 - |dema 13

52 - Este medicamento vai amenizar a dor, sofrimento e até o préprio constrangimento do portador, ainda mais

quando crianca que ainda ndo entende o porque deve fazer esse tratamento quase que didrio e da maneira mais
dolorida.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

07/07/2023  Organizagdo da
Sociedade Civil

07/07/2023  Profissional de saude

08/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Sociedade Brasileira de Pediatria entende que criangas com
Hemofilia A ndo podem ficar sem a alternativa do medicamento Emicizumabe. E neste sentido, esperamos que
esta contribuicdo (EM ANEXO) seja util, leve a CONITEC a reverter sua negativa inicial, e com isto sejam
beneficiados o maior nimero possivel de pacientes que necessitam de tratamento para Hemofilia A.

22 - Sim, detalhadas no Anexo.
32 - Sim, detalhadas no Anexo.
42 - Sim, detalhadas no Anexo.
52 - A contribuicdo esta detalhada no Anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Cuido de pessoas com hemofilia e eu ndo acho eu realmente
acredito que este medicamento melhora a qualidade de vida das pessoas com hemofilia.

22 -Sim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A infusdo intra venosa é muito traumatica para as criangas
hemofilicas pois tem que ser feita de dois em dois dias.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento pode trazer menos sofrimento as criancas.

22 - Ndo.
32-Ndo.
42 - Ndo.
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/07/2023

09/07/2023

09/07/2023

09/07/2023

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por se tratar de uma forca na melhoria da qualidade de vida e pela
necessidade inerente dos pacientes com Hemofilia A. O medicamento ajuda tanto no tratamento, quanto na
facilitagdo de insercdo/retorno do individuo em atividades sociais como trabalho, escola, familiar, lazer, entre
outros. Um avanco que ja faz parte da realidade de muitos paises, precisa fazer parte da realidade brasileira
também.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito firmemente que a incorporacao desse medicamento no
sus contribuira muito para uma melhor qualidade de vida pra a pessoa com hemofilia

22 - Ndo

32-Nao

42 - A implantacdo desse medicamento ndo sé ajudara na questdo de qualidade de vida mas também na questdo
financeira devido a diminui¢cdo do deslocamento do paciente até a unidade onde é feito o tratamento

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento ajuda a melhorar a qualidade de vida da crianga

22 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para criangas hemofilicas a infusdo intra venosa é muito traumatica
pois tem que ser feita de 2 em 2 dias

22 - Nao
32 - Ndo tive experiéncia
42 - Ndo tive experiéncia

52 - Nado tive experiéncia
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

10/07/2023

10/07/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Convivemos com uma crianga, o Benicio, que faz parte de um
tratamento do HC de Ribeirdo Preto por meio de uma pesquisa com o medicamento Emicizumab. Ele tem vida
normal de crianca, brinca, corre, pula, cai e nunca apresentou sangramentos espontaneos, comuns em
hemofilicos. A familia vive tranquila e a crianca pode ser crianca! E de extrema necessidade e importancia que o
medicamento possa chegar a todos que precisam e assim, possam viver uma vida com qualidade e sem medos!

2 - Como dito anteriormente, o medicamento proporciona uma qualidade de vida a crianca. O Benicio nunca
apresentou hemartrose.

32 - Sei que o medicamento é de alto custo, mas a vida de alguém ndo tem prego. Vocé ter um filho que mesmo
sendo hemofilico, com o medicamento consegue ter uma vida relativamente normal, vale qualquer sacrificio. E
outra, perto de tantos gastos que o pais tem... Isso é investimento em salde, em qualidade de vida de uma
minoria perto da popula¢gdo em geral!

2 - Tudo é questdo de planejamento. Tem muitas coisas desnecessaria e foras da lei que impactam o orcamento.
Medicamento n3o. Isso é satde. E qualidade de vida. E direito de todos!

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Meu filho , Benicio Trugilio de Oliveira, trata com este
medicamento (Emicizumab) desde os 11 meses de idade através de um estudo Ele estd ¢/ 3 anos e nunca teve
NENHUMA Hemartrose, nenhum sangramento espontaneo. Vive uma vida de crianga normal, agitada , e nunca
precisou de tomar fator, nunca teve nenhum problema relacionado @ Hemofilia desde que comecou a tratar com
Emicizumab. Totalmente diferente da vida de meus primos, que fazem profilaxia com fator 8 e tem problemas

22 - Avida de meu filho, totalmente normal e ativo hd 2 anos e 1 més, desde que ele trata com Emicizumab, para
mim é uma evidéncia da eficacia deste medicamento. Ressalto também que ele nunca teve reagdes.

2 - Emicizumab vejo que evita muitas doses extras de fator, muitos atendimentos médicos de emergéncia e
exames que s3o caros para o sistema de salde, e futuros tratamentos para as sequelas que ficam nas articulagdes.
Meu filho nunca precisou de nada disso, suas articulagGes estdo intactas, perfeitas.

42 - Repito o que disse na resposta anterior: os Hemofilicos no tratamento atual (profilaxia fator) precisam muito
de ficar fazendo tomografias, ir pra emergéncia, tomar doses extras de fator 8 por qualquer pancada/queda.
Emicizumab vejo que evita muitas doses extras de fator, muitos atendimentos médicos de emergéncia e exames
gue sdo caros para o sistema de saude, e futuros tratamentos para as sequelas que ficam nas articulagdes.

2 - Liberem com urgéncia Emicizumab para todos, a qualidade de vida é muito maior, as criangas especialmente
sofrem muito com o tratamento comum e com Emicizumab eu sei que é muito melhor, que protege realmente e a
aplicacdo é menos dolorosa, pois vejo com meu filho e posso comparar com os outros Hemofilicos que conheco, ,
Meu filho estd tdo perfeito com este tratamento que ha 2 anos ele ndo tem hematomas, vive uma vida como se
nem fosse Hemofilico. Por favor, isso precisa ser liberado a todos.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

10/07/2023

10/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. No ultimo ano realizei 14 entrevistas psicoldgicas com pacientes e
seus familiares antes e 6 meses apds o inicio do tratamento com este anticorpo. Na segunda entrevista eles
apresentaram marcante melhora geral no humor, na angustia e nos aspectos sociais e comportamentais, na
qualidade de suas vidas e um desenvolvimento psicoafetivo mais proximo ao normal. Eles referiram melhoria na
qualidade de vida, na organizagao familiar e uma vida mais préxima ao normal.

a2 - Além das entrevistas realizadas, Simpdsio realizado em 01/03/23 com os psicologos de 10 estados do pais, foi
consensual a entendimento da melhoria da qualidade de vida, da reducdo da carga da doenca sentida pelas maes,
a diminuicdo do sofrimento mental das criancgas e cuidadores (reducdo do nimero de infusGes) Também debateu-
se os beneficios mentais para PVH no espectro autista e quanto estes se beneficiariam com este medicamento e a
melhoria do desenvolvimento mental e emocional dessas criangas

2. NAO

42 - NAO

52 - Ndo

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Alternativas terapéuticas sdo sempre bem-vindas para o
tratamento de pacientes com Hemofilia grave no sentido de promover a redugdo do sangramento com seguranca
para o usuario
22 - A farmacocinética do medicamento é diferenciada que promove resultados diferenciados também,, a
conservagdao do mesmo que exige pouco espaco, e a administragdo subcutanea menos traumatica para as criangas
sdo motivos suficientes para aprovar a incorporagdo dessa nova tecnologia.

2 - Havendo reducdo dos sangramentos espontaneos e dos sangramentos no SNC serd consequente a diminuicao
do numero de internamentos e tratamentos adjuvantes cobertos pelos SUS além da ocorréncia das sequelas
definitivas que acarretardao em aposentadorias precoces dos pacientes!

a2 - Descrito no item anterior

2@ - Apds anos de exercicio profissional vendo pacientes sofrendo ,aos gritos de dor ,para infundir os
medicamentos endovenosos e o impacto que isso gera na familia e no portador de hemofilia sou totalmente a
favor da incorporagdo dessa tecnologia.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

10/07/2023

10/07/2023

11/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A evolugdo tecnoldgica requer uma evolugdao com aquisicao de
novas medicacdes.

2 - Nos ultimos congressos ja existe muitas evidéncias clinicas que comprovam a eficacia do Emicizumabe no
tratamento de profilaxia da pessoa com hemofilia.

2 - O custo beneficio deve compensar o investimento do ministério da saude na qualidade de vida da pessoa com
hemofilia que passara a usar de maneira mais facil e eficiente uma medicagdo comprovadamente segura. Nqo

2 - Ndo tenho conhecimento a este respeito

2 - De acordo com minha experiéncia pratica , o Emicizumabe é mais facil para aplicacdo e para aderéncia ao
tratamento da profilaxia primaria, secunddria e tercidria. Para minimizar o comprometimento musculoesquelético
nas pessoas com hemofilia., Fatos que ja vem sendo comprovados nos eventos cientificos.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos os hemofilicos devem ter acesso a um tratamento que lhe
proporcione melhor qualidade de vida

2 - Com Hemlibra se economizam exames como tomografia , também internacGes e doses extras de fator . Digo
isso comparando o que vejo de meu sobrinho que trata com Hemlibra e meus primos que tratam com Fator.

32 - Com Hemlibra se economizam exames como tomografia, também internacdes e doses extras de fator . Digo
isso comparando o que vejo de meu sobrinho que trata com Hemlibra e meus primos que tratam com Fator.

2 - Com Hemlibra se economizam exames como tomografia , também interna¢cGes e doses extras de fator . Digo
isso comparando o que vejo de meu sobrinho que trata com Hemlibra e meus primos que tratam com Fator.

52 - Com Hemlibra se economizam exames como tomografia, também internacdes e doses extras de fator . Digo
isso comparando o que vejo de meu sobrinho que trata com Hemlibra e meus primos que tratam com Fator.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os relatos de melhora na qualidade de vida dos pacientes
pedidtricos estdao publicados em revistas cientificas. Assim como, vemos no dia-a-dia que os pacientes tem o
beneficio esperado com esse tratamento. E importante a expansdo publica desse fornecimento.

2 - Os estudos trazem relatos de caso de beneficios para esses pacientes, além de relato de melhor adesao a
terapia. Pois os pacientes pedidtricos tem maior tendecia a um acesso venoso com maior dificuldade. A
administracdo subcutanea facilita essa administragao.

32 - nao
42 - nao
2-ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como

11/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

11/07/2023 Profissional de satde

12/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

14/07/2023 Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Essa medicacdo mudou a histéria da vida do meu filho hoje ele vive
normal antes de usar o emicizumabe ele vivia no hospital quase perdi meu filho nossa familia eu ndo aguentava
ver tanto sofrimento, mas hoje com tratamento do emicizumabe vivemos em paz ele vive normal

22 - Antes ele viveu quase 9 meses no hospital direto ute etc

32 - Com emicizumabe o gasto é bem menor devido a ndo ter irntercorrencias, vive normal com hemicizumabe

42 - Melhorou muito com. Hemicizumabe

52 - Eu suplico que seja liberado pelo sus o hemicizumabe essa medicagao é uma beng¢do na vida do meu filho hoje

ele vive normal sem sofrimento!

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Conforme posicdao do hemocentro, somos favordreis: Na
Hemorrede estadual de Pernambuco temos 14 PACIENTES em uso de Emicizumabe , 10 criangas 03 adultos.
Desses, 07 pacientes tem INIBIDOR do fator 8 e 06 pacientes HA sem inibidores. Conforme demonstram os
estudos em Anexo e a farmacocinetica plena da medicacdo , temos sangramento zero para sangramentos
espontaneos em todos os casos citados. Os sangramentos por trauma ndo necessitaram de tratamento adjuvante
com Fator ou agentes de By Pass.”

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tratamento muito importante para melhorar a qualidade de vida
22 - Nao
32 - Vale o custo beneficio, ja que o tratamento hoje existente gera custo altissimos para o governo

42 - Nao
52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. em anexo

22 - em anexo

52 - em anexo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

14/07/2023

Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O acesso venoso de pacientes pediatricos é dificil, Acesso venoso
3x/semana para profilaxia com FVIII é dificilimo, muitos precisam de cateter venoso de longa permanéncia, com
risco de infecgdo. E a profilaxia com FVIII ndo reduz sangramentos como o faz Emicizumabe, a criang¢a continua
tendo dano articular e no futuro deficiéncia fisica, com o agravante de ter passado a infancia sem uma vida
normal, brincando, jogando bola, como todos querem, e ainda sofrendo com pungdo venosa 3x/sem,

2 - Sou Hematologista e trato pacientes com Hemofilia A no Hemocentro do Estado do Piaui, inclusive pacientes
com inibidor ja incluidos na profilaxia com Emicizumabe, e conheco, tanto as dificuldades por que passam os
pacientes menores de 12 anos para reposicdo de FVIII profilatico em esquema de infusdes frequentes (3
x/semana), muitos deles inclusive sem alcancar resposta efetiva na reducdo da taxa anualizada de sangramentos,
tanto quanto a excelente resposta dos pacientes que recebem Emicizumabe.

2-Nao

2-Nao

2 - Os pacientes que recebem Emicizumabe e aqueles que ndo recebem se encontram nas salas de espera do
Hemocentro e conversam: todos querem receber a injecao subcutanea que faz com que os sangramentos
definitivamente ndao acontecam! Como explicar que a crianca que ndo tem inibidor precisa continuar sofrendo com

as infusGes venosas, sofrendo por continuar tendo sangramentos, por ndo conseguir brincar e jogar futebol
livremente como a outra crianca que recebe Emicizumabe?
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/07/2023

14/07/2023

14/07/2023

Empresa

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacao do EMICIZUMARBE para o tratamento profilatico dos
pacientes com hemofilia A serd um grande salto para tratamento desses pacientes, tanto do ponto de vista médico
guanto humanitario.

22 - Alincorporacdo do emicizumabe para o tratamento profilatico de pacientes de até 12 anos de idade com
hemofilia A, moderada ou grave, sem inibidores do Fator VI, ajudara a reduzir os efeitos colaterais e riscos
relacionados as aplicacdes frequentes do Fator recombinante, além de reduzir a necessidade de visitas ao centro
tratador de hemofilias, tendo em vista as peculiaridades da regido norte, onde os pacientes precisam se deslocar
de municipios distantes e com dificeis meios de acesso.

32 - Considerando a redugdao de niumeros de visitas ao centro tratador e de aplicagdes de injetaveis dos
medicamentos nos pacientes, havera redugdo nos casos de complicacdes relacionadas a infusdo e/ou a
necessidade de longa permanéncia do acesso venoso, além de reduzir riscos de sequelas a curto e longo prazo, o
gue aumenta os custos relacionados ao tratamento das mesmas, bem como o 6nus envolvido no tratamento fora
de domicilio (TFD).

42 - A longo prazo devera haver equivaléncia dos custos relacionados a cada paciente, tendo em vista que havera
reducdo significativa da necessidade de uso de medicamentos para o manejo e tratamento dos eventos
hemorragicos inerentes a patologia,

52 - No servigco hematoldgico da Fundagao Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (HEMOPA), ja estdo
sendo tratados 2 (dois) pacientes com o medicamento EMICIZUMABE, com excelentes respostas terapéuticas,
além de impacto extremamente positivo na qualidade de vida desses pacientes, devido menos episddios algicos,
reducdo do numero de efeitos hemorrdgicos, melhora da vida social e salde psicoldgica dos mesmos.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Extremamente importante, medicagdo ja bem estabelecida quanto
a seguranca, com grande adesdo e resultados fora do Brasil

22 -Nao

32 - Paciente com melhor adesdo sangra menos, portanto menor uso de fator equivalendo farmaco
economicamente

42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Seguranca e eficacia comprovadas
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/07/2023

14/07/2023

15/07/2023

16/07/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Beneficios ja demonstrados em estudos cientificos

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Como gerente de um ambulatério de hematologia ressalto que é de
vital importancia reduzir as incapacidades desses pacientes garantindo qualidade de vida e acesso a uma vida
plena de atividades bem como tornar esse tratamento o mais facil possivel

22 - Ressalto que acompanhamos esses pacientes e principalmente no norte do pais necessitamos de tratamentos
como esse para garantir qualidade e acessibilidade

32 - Observamos que o impacto financeiro de tratamento de sequelas e pacientes incapacitados é muito maior que
os custos de tratamento

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Indispensavel para o hemofilico

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Meu filho faz uso do fator VIII via intravenosa e essa medicagao

Emicizumabe é por via subcutanea com isso € menos traumatico dolorido e facilita até para ele a administracdo e
melhora a qualidade de vida dele concordo que deve ser incorporado ao SUS.

22 - A evidéncia que é menos dolorido traumatico e de facil administragao.

32 - O SUS terd menos gastos pois a administragdo é em menos vezes desse medicamento.
42 - Ele terd menos gastos por ser menos vezes o Uuso.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

16/07/2023

16/07/2023

17/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O MEDICAMENTO EMICIZUMABE POSSUI EFICACIA EM REDUCAO
DOS SANGRAMENTOS EM HEMOFILICOS GRAVES E MODERADAMENTE GRAVES EM PACIENTES HEMOFILICOS
COM MELHORIAS DE SUA QUALIDADE DE VIDA DEMONSTRADOS EM ESTUDOS CIENTIFICOS MUNDIAIS E EM VIDA
REAL

22 - DIMINUICAO DAS TAXAS DE SANGRAMENTO E HOSPITALIZAGOES EM HEMOFILICOS A GRAVES E
MODERADAMENTE GRAVES, EM USO SUBCUTANEO

32 - REDUGAO DOS RISCOS DE SANGRAMENTOS E INTERNAGOES HOSPITALARES
42 - REDUGAO DOS RISCOS DE SANGRAMENTOS E INTERNAGOES HOSPITALARES
52 - SOU FAVORAVEL NA INCORPORACAO DO MEDICAMENTO EMICIZUMABE

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A INCORPORACAO DO MEDICAMENTO NO SUS MELHORA A
QUALIDADE DE VIDA DAS CRIANCAS E DIMINUI A DOR O DESCONFORTO POSSIVEIS TRAUMAS COM AS INFUSOES
NA VEIA PORQUE A MEDIDA QUE CRESCEM VAO QUESTIONANDO E SE HA ESSE MEDICAMENTO MENOS
TRAUMATICO EU CONCORDO EM SER IMPLEMENTADO E MELHOR PARA O PACIENTE ENTAO E MELHOR PARA O
SUS.

22 - A MEDICACAO E EXCELENTE E MENOS TRAUMATICA.
32 - O SUS TERIA MENOS GASTOS.

42 - TODAVIA O IMPACTO ORGAMENTARIO SERA RECOMPENSADO COM A MELHOR QUALIDADE DE VIDA DOS
PACIENTES.

52 - NAO

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho paciente que apresentou sangramento em SNC logo apds o
nascimento, portanto com indicac¢do de iniciar imediatamente a profilaxia primaria., No entanto, RN com péssimo
acesso venoso, fez hematomas em locais de pung¢ao. Em um desses episddios fez sindrome compartimental,

ficando com sequela motora. e em consequéncia de varios sangramentos desenvolveu a inibidor., Se houvesse a
possibilidade de uso de emicizumabe, SC, toda essa complicacdo teria sido evitada

22 - Ndo
32 - Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/07/2023

17/07/2023

18/07/2023

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Emicizumabe atualmente é o melhor medicamento para o
tratamento profildtico devido a sua eficacia e aplicacdo, garantindo melhor qualidade de vida ao portador de
hemofilia.

22 - Nao
32 - Acredito que pelo nimero de aplicagGes mensais necessdrias o Emicizumabe seja mais econdmico. Tendo eu

como exemplo, hemofilico A grave sem inibidor que fago 16 infusGes mensais de Fator VIIl recombinante, passaria
a 2 aplicag6es de Emicizumabe por més.

42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Proporcionar um tratamento digno aos pacientes com hemofilia e
garantir uma saude estavel.

22 - Nenhum
32 - Nenhum
42 - Nenhum

52 - Nenhum

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Existem estudos mostrando beneficio do uso do Emicizumabe em
relagdo ao Fator VIl mesmo nos pacientes SEM INIBIDOR (Estudo Barg 2021 e Estudo PedNet 2022), porém a
liberacao a nivel nacional pode ndo ser possivel por custos. Na minha opinido para liberar para paciente SEM
INIBIDOR deve enquadrar em alguns critérios (alta taxa de sangramento anual, dificuldade em comparecer ao
Nucleo 3x/semana para aplicacdo de Fator e impossibilidade de treinamento do paciente e cuidador e idade 0-12
anos).

22 - Estudos que comprovam o exposto acima - Estudo Barg 2021 e Estudo PedNet 2022.

32 - O uso do Emicizumab, que custa mais que o Fator VIIl recombinante, baseia-se na redugdo dos sangramentos
e, consequentemente, na redugao do uso do FEIBA para tratamento dessas intercorréncias hemorrdgicas. No
longo prazo, a depender de alguns critérios, o uso se justifica mesmo que o paciente ndo tenha INIBIDOR.

42 - Acima.
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

18/07/2023

18/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Estudo prospectivo com 251 pacientes pedidtricos mostrou melhor
controle do sangramento em comparag¢do com a terapia anterior (maioria profilaxia) e perfil de seguranca
favordvel durante o tratamento com emicizumabe. , Ressalto o impacto do uso SC de droga eficaz na prevencao de
sangramentos em menores de 5 anos, pela dificuldade de acesso venoso (com necessidade de cateter venoso
central). Além disso, o uso dessa medicagdo resulta em uma melhor qualidade de vida da crianga e cuidadores.,

2 - Estudo de coorte multicéntrico prospectivo realizado pelo Registro PedNet demonstrou dados de vida real
referentes a eficdcia e seguranga do emicizumabe em 251 criangas e adolescentes com hemofilia A, sendo 94%
graves e 76% < 12 anos. Antes de migrarem para o emicizumabe, 80% (n=122) dos pacientes sem inibidor e 37%
(n=34) daqueles com inibidor recebiam tratamento profilatico. As taxas de sangramento melhoraram
significativamente durante a terapia com emicizumabe em ambos os grupos.

2-Nao

2 - O uso de uma medicacdo de aplicacdo subcutanea, eficaz na prevencdo de sangramentos, no manejo de
criangas com idade inferior a 5 anos: nesse subgrupo de pacientes muitas vezes é necessdria a implantagdo de
cateter venoso central, devido a dificuldade de acesso venoso, expondo a crianga a complicagBes tais como
trombose e infecgdo. Tendo em conta que a dose se baseia no peso da crianga, o custo do tratamento é menor,
com beneficio relativo significativo.

52 -Nao

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As criangas portadoras de hemofilia A grave tem alto risco de
desenvolver inibidor dentro dos primeiros 50 dias de exposi¢do ao fator VIIl. O Emicizumabe promove uma
reducdo eficaz de sangramento devido a superioridade farmacocinética.

a - A efetividade da farmacocinética do Emicizumabe, a via de administracao SC, a apresentagao posoldgica,
promove uma adesdo eficaz ao tratamento profilatico, reducdo de sangramento e conservando a saude articular
do paciente, reduzindo o nimero de internagdes, do uso de medicacdes para controle da dor. A adesdo ao
tratamento, além da melhoria da qualidade de vida, traz uma consequéncia benéfica no custo/efetividade.

32 - Com a economia feita pela reducdo do uso de agente de by pass, é possivel tratar mais paciente pediatricos
sem inibidor até 12 anos com Emicizumabe, trazendo uma reducao efetiva da taxa anual de sangramentos,
preservacao da saude articular, reducdo de risco de sangramento de sistema nervoso central.

2 - A qualidade de vida fisica e psicoldgica trazida ao paciente em uso de Emcizumabe, traz um custo beneficio ao
orcamento da pasta de hemofilia, uma vez diminui de forma consideravel o uso de outras medica¢des adjuvantes,
cirurgias para colocagdo de proéteses, internagdes. Faz com que esse individuo seja ativo e eficaz para a sociedade.

2 - Atuo em de Sergipe, junto aos pacientes hemofilicos e mesmo com uma equipe treinada e capaz de atuar com
dificuldade de puncdo venosa periférica, nos deparamos com a situacdo de um bebé hemofilico A grave, menos de
1% de fator circulante, perfil altamente sangrador, com praticamente zero de condi¢do de acesso venoso
periférico, chegando muitas vezes a desenvolver flebite diante de tantas tentativas sem sucesso. Hoje com 3 anos,
em uso de Emicizumabe ha 2, com zero sangramento.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/07/2023

18/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Precisamos de alternativas terapéuticas para criancas em especial
aquelas com acesso venoso periférico ruim, seja pela idade precoce ou por questdes anatébmicas que independem
da idade. Lembrar de casos psiquiatricos ou neurolégicos com dificuldade para aceitar a punc¢do venosa periférica.
Com os avancos no tratamento da hemofilia, é imprescindivel a disponibilizacdo para criancas com tdo elevado
risco hemorrégico e sem possibilidade de uso do tratamento atual (reposi¢do intravenosa).

22 - Os Estudos HAVEN apresentam resultados de seguranca e eficacia com acompanhamento a longo prazo.
32-nao
42 - nao

52 - nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tem que haver no SUS por o hemoam fica muito longe
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Dt. contrib.
18/07/2023

18/07/2023

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Estamos com paciente com pérfil sangrador , crianca em uso de
Emicizumabe ha 8 meses . Como demonstram os estudos em anexos, a reducdo de sangramentos impactou a
todos no servico e mudou radicalmente a qualidade de vida da crianca e de seus cuidadores

22 - A farmacocinética linear e plena, superior aos hemoderivados, proporciona significativa reducao dos
sangramentos, proporcionando protec¢do articular e seguranga como demonstra o estudo Haven 7 e Aozora. A
administracdo subcutanea resolve o impacto da falta de adesdo decorrente de acesso venoso dificil como mostram
os estudos em anexos. O paciente em uso at’é o momento ndo apresentou evento adverso e demonstra melhoria
significativa das articulagcGes, da marcha e retorno as atividades escolares.

32 - Os sangramentos frequentes resultam no uso de medicagdes adjuvantes , trazem riscos de desenvolvimento
de inibidor, artropatia hemofilica além de internagdes e faltas nas escolas. Além da possibilidade da aposentadoria
precoce. A economia gerada com ampliagao de acesso para pacientes com inibidor, deveria ser direcionada para
tratamento de criangas até 12 anos com Emicizumabe.

42 - Sangramentos ,internacdes, cirurgias , proteses e uso de cateter e didrias de UTI tem impacto importante na
doenca trazendo custos indiretos para a Unido. O orcamento da Hemofilia deveria contemplar o acesso aos
avancos do tratamento profildtico para que as criancas possam chegar a vida adulta com sadde articular e
qualidade de vida como demonstram os estudos em anexos

52 - Na primeira semana de uso de Emicizumabe, o paciente sofreu um trauma de queda e ndo apresentou
sangramentos e nao necessitou do uso de fator ou agente de by pass, evento que deixou a Equipe multidisciplinar
do Hemomar esperangosa para inclusdo de mais criangas em uso de Emicizumabe. Vale ressaltar, apds
treinamento, a adesdo imediata da cuidadora para adminstracdo em domicilio da medicacdo o que trds
independéncia e qualidade de vida para todos.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. vide anexo Consideragdes/ Contribui¢des consulta publica
Conitec/SECTICS n2 20/2023

22 - vide anexo Considerag8es/ Contribuicdes consulta publica Conitec/SECTICS n2 20/2023

32 - vide anexo Considerag8es/ Contribui¢cdes consulta publica Conitec/SECTICS n2 20/2023

42 - vide anexo Consideragdes/ Contribui¢cdes consulta publica Conitec/SECTICS n2 20/2023

52 - vide anexo ConsideragGes/ Contribui¢cdes consulta publica Conitec/SECTICS n2 20/2023
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

18/07/2023

18/07/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O uso de emicizumabe tem demonstrado eficacia na prevencao de
sangramentos em pacientes sem inibidores. Além disso, destaca-se também o perfil satisfatério de seguranca
guanto a eventos adversos e de farmacocinética, o que garante um intervalo mais amplo entre as aplicacdes,
favorecendo a adesdo ao tratamento.

2 - As pesquisas apontam melhora na qualidade de vida dos pacientes devido reducdo no nimero de eventos
hemorragicos, reducdo do absenteismo, reducdo de punc¢bes venosas frequentes e reducdo das hospitalizagdes.
Além disso, demonstra ser de baixa imunogenicidade para formacdo de anticorpos neutralizantes e ser custo-
efetiva para programas de saude publica.

32 - Devido as propriedades farmacocinéticas de emicizumabe, a aplicacdo profilatica pode ser feita por via
subcutanea de forma semanal, quinzenal ou até mesmo mensalmente, sem a necessidade de varias aplicagbes
vVenosas sucessivas em uma mesma semana. Essa comodidade posoldgica reduz as despesas com o implante e
manuseio de cateter venoso central em pacientes com rede vascular desfavoravel, otimizando a adesao ao
tratamento e consequentemente, a redugao de sangramentos e hospitalizagcGes.

a2 - Acredito que o impacto seja custo-efetivo pois, com reducao do nimero de eventos hemorragicos, reduz-se os
custos de internacdo hospitalar. Espera-se reducao dos processos de judicializacao para obtencao do produto por
pacientes esclarecidos a respeito dos seus beneficios. Outro ponto é que a profilaxia com emicizumabe em
pacientes sem inibidores pode retardar o desenvolvimento desses anticorpos por adiar a exposicao ao fator Vil e
reduzir o impacto dos custos do protocolo de imunotolerancia.

52 - Ndo.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A hemofilia como deficiencia de fator viii promove nas pessoas
portadoras desta morbidade sangramento espontaneo e traumatico com repercussdo no sua atividade diaria e na
qualidade de vida..As criancas com Hemofilia A grave tem muita dificuldade no desempenho de suas atvidades
diarias pois a profilaxia com fator VIl ao redor de 3x por semana e dificil dependendo da faixa etdria pelo acesso
venoso.Emicizumabe promove ativacdo persistente da trombina com menor taxa de sangramento..

2 - Quando comparado pacientes pediatricos com HA grave usando fator VIII x Emicizumabe em profilaxia vemos
gue houve reducao nas taxas de sangramento.Sao estudos com pequeno numero de pacientes quando
comparados com popelacao adulta mas tem impacto significativo se pensarmos que menor sangramento menos
lesdo articular e maior impacto em qualidade de vida.

2 - Em pacientes que nao conseguem fazer profilaxia devido acesso venoso precario havera comprometimento da
saude articular e sabidamente havera maior consumo do fator de coagulacao pois articulagdes com sinovite
promovem maior taxa de sangramento. Alem disso podem evoluir para desenvolvimento de anticorpos contra
fator VIl e haver maior necessidade de fator devido imunotolerancia .

423 - Sem comentarios.

2-Nao
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Contribuiu como

18/07/2023

18/07/2023

18/07/2023

Interessado no tema

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho que é muito importante que esse medicamento esteja
incorporado o sus para contribuir com pacientes que ndo tem condicdo financeira para manutencao do mesmo.

2-Nao
2-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu sou médica hematologista pediatrica responsdavel pelo
tratamento de 50 pacientes pedidtricos com hemofilia na Santa Casa de Sdo Paulo . Lido todos os dias com a
dificuldade de acesso venoso nessas criangas, principalmente as menores de 3 anos. E um grande sofrimento para
0s pais e para a criangas para pegar o acesso, em geral sdo varias picadas e muitas vezes forma hematoma local
grave . Iniciamos a profilaxia em torno dos 9 meses, os pais em geral levam no posto de saude até aprenderem .

22 - Os estudos clinicos e os relatos de médicos que ja fazem uso da medicagdo mostram melhora importante do
numero de sangramento pois ndo ha os “vales” como ocorre com o uso de fator VIIl recombinante

a2 - Acredito que com a reducdo da necessidade de idas ao hospital e a UBS para aplicacdo da medicacdo e para
tratamento dos sangramentos terd uma redugdo importante nos custos

42 - Nao
52 - Para as criangas acima de 3 anos o acesso venoso é mais tranquilo mas observamos problemas de aderéncia

dos pais ao tratamento devido a ficarem com dé das criangas e também por ser trabalhoso pegar o acesso venoso
ou levar na UBS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Doenca de tratamento complexo e de necessidade medicamentosa
e profilatica, sem o tratamento as criancgas tém risco de morte e sequelas. Imprescindivel a necessidade de
tratamento pelo sistema Unico de saude.

2 - Vide médicos e artigos cientificos
2-Nao

42 - Ndo

52 - Nao
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Contribuiu como

18/07/2023

18/07/2023

19/07/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Que o ser humano tenha tratamento digno.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Apesar de ser uma medicacdo de alto custo, os estudos tém sido
claros em demonstrar a superioridade na eficacia, na melhoria da qualidade de vida e na economia (redugdo global
dos custos) em relacdo aos agentes de bypass nos pacientes com Hemofilia A e inibidor. Os beneficios sdo tdo
flagrantes que algumas pesquisas também demonstram superioridade do Emicizumabe sobre a reposi¢ao do
proprio fator VIII como profilaxia de primeira linha

22 - Mahlangu et al. (2018, N Engl J Med, p 811) demonstrou, por meio de andlise intraindividual de 48
participantes que ja haviam realizado profilaxia com fator VIII, que a profilaxia com Emicizumabe resultou em uma
taxa de sangramento anualizada 68% menor do que a taxa com profilaxia prévia com fator VIII (P<0,001)

32 - Brown et al. na Australia (2020, Haemophilia, p 21). 4), Samelson-Jones et al. nos EUA (2021, Haemophilia, p
591), Yu JK et al no Canada. (2023, Haemophilia, p 488), demonstraram redugdo no custo global, tanto para
pacientes com e sem inibidores

42 - A diminuicdo do custo global envolve maior adesdo, melhor cobertura, menor absenteismo a escola e ao
trabalhado, tanto de pacientes quanto seus cuidadores, menor taxa de sangramento, menor custo com
tratamento, menor custo com tratamento das complicac¢des (fisioterapia, ortopedia, radiosinoviortese)

52 - O Emicizumabe é um medicamento de aplicacdo subcutdnea, em doses semanais ou quinzenais, oferecendo
ao paciente grande facilidade e comodidade. Também estdao em andamento estudos de farmacocinéticas que
apontam a possibilidade de doses mais baixas manterem o nivel terapéutico em alguns pacientes. Esta
individualizacdo do tratamento podera impactar ainda mais nos impactos econémicos.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas pessoas sem poder aquisitivo necessitam muito.

22 - Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descricao da contribuicao

19/07/2023  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Melhora a vida dos pacientes
cuidador de paciente
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao.

52 - A melhoria de vida dos pacientes é o mais importante

19/07/2023 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. ACHO QUE TODOS TEM DIREITOS
22 - NAO
32- ACHO QUE SERIA MAIS ECONOMICO A NOVA MEDICACAO

43 - ACHO QUE SERIA UM IMPACTO ORCAMENTARIO MUITO MENOR DO QUE O ATUAL, QUE E MUITO ALTO O
VAOLOR DO MEDICAMENTO DE USO CONTINUO.

52 - NAO

19/07/2023 Empresa fabricante da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Contribuicdo em anexo
tecnologia avaliada

22 - Contribuicdo em anexo
32 - Contribuicdo em anexo
42 - Contribuicao em anexo

52 - Contribuicdo em anexo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

19/07/2023

19/07/2023

Empresa

Empresa

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Favoravel a incorporacao, mas discordamos da faixa etdria indicada,
sugerindo até 6 anos. O melhor tratamento na hemofilia ainda é a reposicdo do fator deficiente, tanto para os
critérios de eficacia, como de seguranca, os fatores de coagulacdo estdo em uso hd décadas, quando comparado
ao emicizumabe, que teve a fase IV iniciada em 2018.Mas,em pacientes com acesso dificil, menores de 6 anos, a
realizagdo de profilaxia com emicizumabe teria beneficio vs a impossibilidade de reposi¢ao do fator.

2 - a taxa de sangramento de pacientes com boa ades3ao na Hemofilia A, em uso de fator VIII, é praticamente zero,
assim como em uso do emicizumabe. Porém, é importante ressaltar que o fato da infusdo do fator VIl ser
endovenosa, prejudica muito a adesdo ao tratamento, e que pacientes com dificuldade de acesso venoso nao
conseguem realizar as infusdes adequadamente, o que prejudica a sua adesao ao tratamento.

32 -, J4 para a incorporagao do emicizumabe no grupo até 12 anos de idade, seria necessario mais estudos
robustos com comparativo de custo, incluindo variagao de peso dos pacientes ao logo dos anos, ja que a dose é
dependente do peso, para demonstrar o impacto farmacoeconénimo do emicizumabe comparado ao Fator VIII. Os
beneficios com o emicizumabe sdo fato inegdvel até o presente momento, mas também é necessdrio pensar nos
custos totais da hemofilia, para que o tratamento no SUS nado seja prejudicado

2 - Estudos comparativos devem ser conduzidos a fim de se comprovar o impacto financeiro a longo prazo da
incorporacao para pacientes sem inibidor, a fim de que nao haja prejuizo para o programa de coagulopatias
hereditarias.

2 - Para pacientes com hemofilia A grave, de até 6 anos de idade, por ser o perfil com pior acesso venoso, o
emicizumabe seria a melhor op¢do terapéutica para o tratamento, visto que o emicizumabe também tem uma
excelente eficacia como tratamento profildtico. Isso permitird iniciar a profilaxia dos pacientes logo ao nascimento,
sem as complicagdes associadas as pun¢des venosas, como hematomas e dor.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A aplicagdo intravenosa especialmente para a faixa etdriade0a 5
anos pode ser um impedimento parcial ou completo dada a dificuldade de acesso venoso.0 estudo PedNet mostra
resultados de diminuicdo de sangramentos modestos mas significativos em 190/251 pacientes menores de 12
anos, sendo 159/251 sem inibidor.

2 - Entendemos que o comparador usado, tratamento sob demanda, ndo é o melhor, visto que a pratica é a
terapia profilatica.

a - Beneficios diretos e indiretos como: qualidade de vida, continuidade de tratamento sem interrupgao, menor
absenteismo escolar e laboral (pacientes e cuidadores) e melhor salde osteoarticular com menor uso de outros
recursos do sistema de saude, seriam resultados diretos da aplicacdo desta terapia.

2 - O impacto no orgamento pode ser minimizado se restrita sua indicagdo a populagdo que mais se beneficiar3,
como criancas de 0 a 5 anos, dado o baixo peso deste grupo.

2@ - Os beneficios alcangados por este novo tratamento sdo importantes para o avanco da terapia da hemofilia no
pais. A aplicacdo em grupo com melhor custo/beneficio é possivel de ser feita sem prejuizo aos demais pacientes
ou ao programa de coagulopatias raras.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

19/07/2023

19/07/2023

19/07/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. MEU FILHO SOFRE DEMAIS COM AS APLICACOES 2 OU 3 X NA
SEMANA INTRAVENOSA., COM ESSA NOVA MEDICACAO A QUALIDADE DE VIDA DELE SERIA MUITO MELHOR,,
PECO QUE INCORPOREM O EMICIZUMABE PARA TRATAMENTO DESSAS CRIANCAS HEMOFILICAS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Emicizumabe é uma medicagdo menos traumatica beneficiando o
tratamento dos pacientes portadores de hemofilia e gerando um beneficio na qualidade de vida

22 - Ndo

32 - O SUS tem grande beneficio porque diminui a quantidade de doses entregues aos pacientes
42 - Diminuira o orcamento

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/07/2023

19/07/2023

19/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A medicacdo é de facil aplicacdo o que facilita a adesao das criancgas
ao tratamento , uma vez que é uma doenca cronica e sem cura conhecida. Os resultados ja demonstrados em
estudos sdo muito positivos, o nimero de sangramentos quase chega a zero nestes pacientes. O que é de
fundamental importancia quando se fala em saide musculoesquelética e consequente prevencao de sequelas
motoras.

22 - Gostaria de citar algumas publicacdes pertinentes: eShima M, Takedani H, Kitsukawa K, Taki M, Ishiguro A,
Nagao A, et al. AOZORA Study: Interim Analysis of Joint Health in Children with Hemophilia A, without FVIII
Inhibitors, 3 Years after Initiating Emicizumab. Blood. 2022 Nov 15, 140(Supplement 1):2742-4., Pipe SW, Collins
P, Dhalluin C, Kenet G, Schmitt C, Buri M, et al. Emicizumab Prophylaxis for the Treatment of Infants with Severe
Hemophilia A without Factor VIII Inhibitors: Results from th

32 - Sim, O paciente que ndo sangra e também nao apresenta sequelas motoras vai gerar menos gastos com saude
ao SUS. Uma vez que ndo serd necessaria uma cirurgia de protetizacdo que é de alto custo assim como os outros
insumos necessarios para realizagdo do procedimento.

42 - N3o.

52 - Nao.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A medicacdao Emicizumabe garante melhor qualidade de vida para
as criancgas e adolescentes que dependem do Fator VIII por via endovenosa porque a via dessa medicagao é
subcutanea causando menos trauma dor e é de fécil aplicagao.

22 - Nao

32-Nao

42 - Custo-beneficio. Se vai melhorar a qualidade de vida do paciente, vai diminuir o nimero de internagdes e vai
diminuir o gasto do governo.

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser incorporado no SUS. Entendo que seria muito importante fosse ampliada a sua
incorporacdo para criangas com importante dificuldade de acesso venoso periférico, bem como os pacientes com
inibidor que estdao em tratamento de imunotolerancia e evoluindo para fracasso deste tratamento, sem precisar
completar os 32 meses para ficarem habilitados a receber o emicizumabe.

52 - como profissional que acompanha os pacientes em uso do emicizumabe, entendo que a expansao de sua
utilizacdo se faz necessaria, porém com ajustes.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/07/2023

19/07/2023

19/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O beneficio para as criancas e adolescentes, é a facilidade da
aplicacdo e menos traumatizante para os pacientes com hemofilia melhorando a qualidade de vida para os
pacientes

22 - Nao

32 - A melhor qualidade de vida para os pacientes diminuindo o risco de internacao

42 - Menos

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Essa nov tecnologia par tratamento da Hemofilia é extremamente
benéfico para os pacientes com Hemofilia porque diminui a aplicacdo dolorosa e as eles traumatica de muitas
aplicacdes repetidas.

22 - Beneficio da crianca e adolescentes.

32 - Tratamento eficaz fortalece o SUS.

42 - Melhor a vida do paciente melhora a economia.

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Otimo medicamento ... ficou feliz por estd contribuindo no uso
desde novo medicamento ... Espero que dia todos os hemofilicos A grave tem acesso o uso desse mendicamento!
22 - NAO,
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/07/2023

19/07/2023

19/07/2023

Profissional de saude

Empresa

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O uso de uma medicagdo como Emicizumabe, conforme observa a
equipe multidisciplinar do hemocentro, reduz o niumero de internacdées, didrias em UTI, reduz o uso de outras
medicacOes adjuvantes para dor e controle de sangramentos, evita cirurgias e o uso de préteses e cateter em
pacientes com dificil acesso venoso. , A seguranca demonstrada nos artigos e estudos publicados principalmente
em criangas, HAVEN 7 permite uma significativa melhoria na adesdo ao tratamento e protecdo articular (ANEXOS)
22 - FARMACOCIETICA SUPERIOR FRENTE AO FATOR 8 - CONTRIBUIC/?\O EM ANEXO

32 - CUSTOS DIRETOS E INDIRETOS CITADOS RELATO ANEXO

42 - reducdo de internagGes uso de medicagdes, cirurgias e proteses e equilibrio orcamentdrio trazido pela
economia com compra de agentes de by pass

52 - Observando o impacto na vida das criangas, entendo que a protecdo para sangramentos de repeticao, a
adesdo a profilaxia facilitada pelo via subcutanea de Emicizumabe, reduz trauma de acesso venoso, que podem
causar flebite, sindrome compartimental , por vezes descarte da medicacdo por ndo consegui infundir o fator, ou
necessidade de encaminhamento para procedimento invasivo de acesso venoso central em ambiente hospitalar
cirdrgico.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ver anexo

22 - Ver anexo

32-N/A

42 - \Ver anexo

52 - Ver anexo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou profissional de saude e atendo pacientes com hemofilia. Tive a
oportunidade de acompanhar pacientes sem e com o uso do emicizumabe e podemos identificar e observar a
efetividade da medicacdo. Houve melhora da qualidade de vida, pacientes mais seguros e ativos na sociedade,
devido ao controle melhor dos sangramentos. Outro ponto que penso que deveria ser considerado,
principalmente para as criancas, e a questao da via de acesso ser subcutanea. A adesdo e aceitacdo da doenca
seria melhor,

22 - Observamos isso diariamente no acompanhamento dos pacientes com hemofilia. Os que fazem uso
conseguiram ter uma melhora no quadro clinico: pisar no chao, estudar, dirigir

32 - Nao
42 - Ndo

52 - Realizamos uma roda de conversa recente com os pacientes em uso de emicizumabe para ouvir as vivencias
com o tratamento. Segue em anexo o compilado do evento
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Dt. contrib.  Contribuiu como

19/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

19/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

19/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. acesso ao medicamento as pessoas de baixa renda

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por ser um medicamento que auxilia no tratamento continuo da
hemofilia, creio que seja de dificil acesso para muitas familias de poucos recursos para aquisicdo o que pode
ocasionar em sequelas graves ou até mesmo o 6ébito das pessoas envolvidas.

22 - Ndo tenho nenhuma contribuicdo

32 - Ndo tenho como contribuir

42 - N3o tenho como contribuir

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Meu neto tem Hemofilia A grave e faz o tratamento na veia mas

com essa nova medicagdo eu acredito que sera benéfico na vida dele e de todos da familia que espera um
tratamento menos invasivo e doloroso

22 - Tratamento de alta qualidade

32 - Menos quantidade de doses diminui o orcamento
42 - Melhor custo beneficio

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/07/2023

30/06/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Ndo acho que deve ser incorporado no SUS. O SUS cuida além dos pacientes hemofilicos, de todos os outros
gue esperam por uma fila de cirurgia. Atualmente ha fila de meio milhdo de pessoas aguardando cirirgia de
catarata, hérnia e laqueadura. As terapias para hemofilia nos ultimos anos tem evoluido considerando a qualidade
de vida, no entanto, os custos sdo elevados. O SUS deve acompanha-las ou usar outras tecnologias para melhor a
adesdo ao tratamento, por exemplo?,

22 - "Sim, me chama a atencdo este artigo ""Deaths Associated with Emicizumab in Patients with Hemophilia A"",
principalmente em ""Thus, 13 deaths (including in 11 patients with inhibitors) have now been reported since the
original clinical trial was performed."""

2 - As evidéncias farmacoeconomicas disponiveis quanto ao emicizumabe, tém em sua maioria autores ligados as
indUstrias farmacéuticas. Ha diversos eventos para profissionais do SUS patrocinados por elas. Hd um conflito de
interesse muito relevante. Acredito que a CONITEC sera imparcial!,

42 - O orcamento do SUS deve ser prioridade para acesso a saude, AINDA ha pessoas morrendo em fila de hospital
ou sendo atendidas em condi¢des inadequadas. O emicizumabe reulta em maior taxa de sovrevida? Ou apenas
estamos visando qualidade de vida para uma parcela da populacao em detrimento daqueles que espera por
cirurgia de catarata para poderem enxergar melhor? Se os pacientes tivessem melhor adesao nas terapias atuais
do SUS, quanto reduziria em custos?,

52 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A salvagao dos hemofilicos é essa medicagao que faz muito bem pra
guem toma e os efeitos sdao os melhores pra quem estd tomando até hematomas ndo sai, a crianca que toma pode
brincar sem o medo de a qualquer momento se machucar e ja sangrar.

22 - Tenho filho hemofilico e tive a beng¢do da justica aprovar a medicacdo para o meu filho mas sé foi 3 meses que
ele tomou e objeto 6timos resultados, sem manchas mas apds acabar o medicamento passou 1 més voltou
novamente pois o tratamento feito na veia é mais doloroso.

32 - Creio que serd um custo beneficio para as criangas que sdo ruins de veia.

42 - Creio eu que o emcibra sera um custo beneficio pois o efeito é melhor que o fator 8 pois os pai também tém
gastos.

52 - Meu filho sofreu duas hemorragias tomando o fator 8 pelo fato de ndo saberem administrar o medicamento
na veia ficou 15 dias internado e com isso veio o trauma de agulhas e de hospital, e com isso veio a depressdao em
mim que sou mae.
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