Contribui¢cdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Emicizumabe para tratamento profilatico de

Dt. contrib.

Contribuiu como

pacientes com hemofilia A, moderada ou grave - Conitec

Descrigao da contribuicao

03/07/2023

04/07/2023

05/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Como psicdlogo de um Centro tratador ha 10 anos participei da
assisténcia de diversas criancas e suas familias nos protocolos terapéuticos para hemofilia, inclusive do
emicizumabe. Entrevistei 14 pacientes e suas familias antes e 6 meses apds o inicio do tratamento com este
anticorpo. E marcante a melhora geral no humor, na angustia e nos aspectos sociais e comportamentais que eles
apresentaram na ultima entrevista (6 meses apds) e a perspectiva de um desenvolvimento mental habitual.

22 - Em Simposio realizado em 01/03/23 com os psicélogos de 10 estados do pais, foi consensual a entendimento
da melhoria da qualidade de vida, dos afetos, sentimentos e emog¢des relacionados a hemofilia e ao seu
tratamento das pessoas vivendo com hemofilia e de seus familiares. Adicionalmente debateu-se os beneficios
mentais para PVH no espectro autista e quanto estes se beneficiariam com este medicamento. Infelizmente nao ha
referéncia bibliografica que documente esse evento

32-NAO

42 - NAO

52 - NAO

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve ser incorporado no sus pois o medicamento atual ndo tem
bons resultado é dificil para as criangas viver com isso

22 - Nao

32 -Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento pelo sus facilita e muito a vida de todos os
envolvidos// pg o custo é muito alto

22 - nao
32 - nao temos condigdes de pagar esta medicagao
42 - nao

52 - ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

05/07/2023

05/07/2023

06/07/2023

06/07/2023

Paciente

Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Qualidade de vida, liberdade e aderéncia ao tratamento serdo
melhores, ante a forma de aplicagdo e espago entre elas. Muito melhor tratamento do que o atual, ja antigo

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muito importante para os pacientes

22 - No momento nao
32 - No momento nao
42 - No momento ndo

52 - No momento nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Com essa medicacdo, os pacientes hemofilicos apresentam maior
estabilidade da doenga com menor incidéncia de complicacdes hemorragicas (com menor uso de agentes de
bypass) e a longo prazo menor incidéncia de complicagGes articulares. Ocorre também melhora na qualidade de
vida, com melhora da autonomia nas atividades diarias e redu¢do dos atendimentos ambulatoriais/hospitalares.
22 -Young, G. et al. Emicizumab for hemophilia A with factor VIII inhibitors. 2018., WFH Guidelines for the
Management of Hemophilia, 3rd edition. 2020.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com inibidor tem maior frequéncia de sangramento com
dificil controle e mais possibilidade de articulagdo alvo e hematomas.

22 - Conforme estudo anexo a eficacia dos agentes de By pass sao insuficientes e nem todos os paciente estdo
aptos a aderir a imunotolerancia

32 - O custo de Hemcibra se mostra melhor que os agentes de by pass disponiveis além da posologia mais
adequada

42 - Entendo que seria mais em conta em aspectos econdmicos e de qualidade de vida

52 - A importancia do fortalecimento musculo esquelético do portador de hemofilia para redu¢do de sangramentos
através de uma profilaxia eficaz .
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Dt. contrib.  Contribuiu como

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

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

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

09/07/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

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

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Necessario para as pessoas, criancas

22 - Ndo possuo contribuicdo, infelizmente
32 - Melhor qualidade de vida a crianca
42 - Pouco custo, pelo beneficio

52 - O medicamento atual é injecdo dolorida para a crianga

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporagao do emicizumabe ao tratamento dos pacientes com
hemofilia A serd de extrema importancia, fundamental para uma melhor qualidade de vida e autonomia do
paciente, pois muitas vezes a rotina do paciente fica engessada, dificultando maior interacdo social, além de ser
traumatico o maior nimero de aplicagdes durante a semana, o que faz com que as veias fiquem obstruidas,
obstaculizando o tratamento.

22 - As evidéncias clinicas vem demonstrando que o tratamento com emicizumabe sdo benéficas ao paciente, pelo
menor numero de sangramentos.

32 - Nao.

42 - A saude e qualidade de vida do paciente com hemofilia devem estar acima de impactos orcamentdrios,
considerando que sao cidadaos do pais e tém muito a contribuir.

52 - Alincorporacdo do melhor tratamento para os pacientes com hemofilia é um dever do Estado.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A nova medicagao trard mais qualidade de vida ao paciente e aos
familiares

22 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

10/07/2023

10/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Criangas portadoras de hemofilia para aproximar - se de uma vida
normal, deverdo submeter- se a profilaxia com uso de fator frequentes com necessidade de pungdo venosa,
dificuldade de acesso e muitas vezes , sem conseguir evitar sangramento. O Emicizumabe podera trazer uma
excelente resposta na prevencdo de sangramento, além de ser via subcutanea e em menor frequéncia.

22 - Nao
2-Nao
2 -Nao

2 -Nao

2. 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 esta ¢/ 3 anos e nunca teve NENHUMA
Hemartrose, nenhum sangramento espontaneo. Vive uma vida de crianca normal, agitada , e nunca precisou de
tomar fator, nunca teve nenhum problema relacionado 4 Hemofilia desde que comecou a tratar com Emicizumab.
Totalmente diferente da vida de meus primos, que fazem profilaxia com fator 8 e tem problemas articulares.

2 - Avida de meu filho, totalmente normal e ativo ha 2 anos e 1 més, desde que ele trata com Emicizumab, para
mim é uma evidéncia da eficdcia 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 sao caros para o sistema de salde, e futuros tratamentos para as sequelas que ficam nas articulagdes.
Meu filho nunca precisou de nada disso, suas articulages 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.

52 - 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,
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Dt. contrib.
10/07/2023

10/07/2023

10/07/2023

Contribuiu como

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Convivemos com uma crianga que faz tratamento com emicizumabe
no HC Ribeirdo Preto por meio de um estudo. A qualidade de vida dele é maravilhosa. A familia vive tranquila e a
crianga pode ser crianga com todas as suas peraltices. Nunca apresentou sangramento espontaneo desde o inicio
do tratamento!

22 - Desde o inicio do tratamento, a crianga nunca apresentou quadro de hemartrose, muito comum em
hemofilicos grave

32 - Sabiamos que o medicamento é de alto custo. Porém, qualidade de vida ndao tem preco.

42 - O impacto orgamentadrio é relativo. Acesso a saude e qualidade de vida é direito garantido em lei. Entdo tem
qgue haver um planejamento econémico e o medicamento ser disponibilizado a quem precisa. Perto da populacdo
em geral, hemoficos grave sdo a minoria. E o paciente tem todo o direito de ter uma qualidade de vida melhor com
0 acesso a medicacdo. Que sejam cortados os gastos extraordinarios e muitas vezes, imorais. Mas que quem
precise, tenha acesso a saude!

52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Independente de qualquer condi¢do o Emicizumabe deve ser
incorporado ao tratamento de profilaxia para a pessoa com hemofilia A. Uma vez que sua aplicabilidade e
utilizacdo ja tem ampla comprovacao cientifica .

22 - Ja existe na literatura médica e cientifica a eficdcia do Emicizumabe no tratamento de profilaxia da pessoa com
Hemofilia A.

32 - O custo beneficio da utilizagdo do Emicizumabe contribui sem duvida na qualidade de vida da pessoa com
hemofilia A, com e sem inibidor .

42 - Ndo tenho conhecimento suficiente para argumentar nesse expectro.
52 - Aincorporagdo do Emicizumabe nao deveria estar atrelado a tratamento de indu¢do a imunotolerancia. E sim
pra todas a pessoas com hemofilia A, independente , também, da idade.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento deve ser distribuido pelo SUS para a saude e
gualidade de vida dos pacientes hemofilicos.

22 - N3o
32 - N3o
42 - N3o

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

11/07/2023

11/07/2023

11/07/2023

11/07/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O tratamento da hemofilia é algo custoso em termos materiais e
emocionais, e esse medicamento ajuda e muito, principalmente as criangas.

22 - ndo

52 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Essa nova medicag¢ao nos trard mais esperanca, pois sou Mae de um
hemofilico A grave de apenas 2 anos que faz uso de profilaxia 3x por semana .

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deveria sim ser dada a medicacdo pelo sus,pois eles sofrem muito
com varias injecoes.
22 - Nao

2- Nao

2-Nado

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Segundo relatos da hematologia do estado: “ Na Hemorrede
estadual de Pernambuco temos 14 PACIENTES em uso de Emicizumabe , 10 crian¢as03 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 medicagdo , temos sangramento zero para sangramentos espontaneos em todos os
casos citados. Os sangramentos por trauma ndo ndao necessitaram de tratamento adjuvante com Fator ou agentes
de By Pass.”

22 - N3o.

32 - O estado gasta com judicializagcdo em torno de 7.440.000,00 / ano
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Dt. contrib.

Contribuiu como

11/07/2023

11/07/2023

12/07/2023

14/07/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Venho por meio desta fazer meu reforco pela aprovacdo da
incorporagdo do emicizumabe, tendo em vista que vejo os pacientes que atualmente usam no hemocentro sendo
beneficiados com esse tratamento. A adesdo ao tratamento é um tema relevante e o tempo de aplicagdo ser a
cada 15 dias e ndo 3xsemana tem um peso grande na adesao ao tratamento, além dos registros em estudos de
sangramento zero, mesmo em casos de sangramento espontaneo.

22 - ndo

32-nao

42 - H3 evidéncias cientificas sobre o impacto da incorporagao do emicizumabe que resultaria em economia de
custos devido a eficacia adicional na prevengao de hemorragias.

52 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por se tratar de uma necessidade de parcela da populagao, e por se
uma medicacdo de alto custo, e de vital importancia para a manutencdo da vida.

22 - Sim. Irei divulgar entre meu ciclo de amigos

32 - N3do sei informar

42 - N3o sei informar

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tratamento que interfere diretamente na qualidade de vida do
paciente

22 - Nao

32 - Vale o custo beneficio, ja que hoje os tratamentos disponiveis geram grandes custos ao governo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com hemofilia A e inibidores com dificuldade de acesso
venoso para protocolo de imunotolerdncia devem ter acesso a Emicizumabe, porque a irregularidade nas infusGes
ndo permitira a conclusdo do protocolo, porque a ocorréncia de eventos adversos as tentativas de puncdo podem

ser muito graves (sindromes compartimentais em membros superiores e inferiores), porque o acesso venoso via
cateter de longa permanéncia é de dificil implantacdo e manutencdo, com risco de infeccdo.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

14/07/2023

14/07/2023

16/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As pessoas com hemofilia A grave com inibidor atualmente tem
duas opgdles para realizagdo de profilaxia (prevengao de sangramentos): rFVila e CPPa. A eficdcia desses agentes
como profilaxia é mediana, permitindo um consideravel nimero de sangramentos (cerca de 14-16/ano), que por
sua vez, estdo associados a piora do quadro articular (com alteragdes e disfungdo permanentes), absenteismo,
consumo de altas doses de CPPa/rFVlla para manejo do sangramento, baixa qualidade de vida.

22 - Emicizumabe foi mais eficaz do que agentes de bypass (CPPa/rFVlla) para profilaxia, com uma taxa anual de
sangramento quase 5x menor, além da facilidade da posologia (aplicagdo SC, dose semanal ou quinzenal).

32 - Profilaxia com emicizumabe sera mais eficiente economicamente, ja que ndo haverd custo alto com agentes de
bypass para tratamento de sangramentos.

42 - N3o

52 - Nao

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

22 - Em anexo

52 - Em anexo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. EMICIZUMABE MEDICAMENTO DE USO SUBCUTANEO, QUE
MIMETIZA A FUNCAO DO FATOR VIII E E EFICAZ NA PROFILAXIA DOS SANGRAMENTOS DOS PACIENTES
HEMOFILICOS A COM INIBIDORES E SEM INBIDORES, MELHORA QUALIDADE DE VIDA

22 - REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS EM ANEXO E AVALIAGAO DOS PACIENTES QUE UTILIZAM NO HEMOCENTRO
COM REDUGAO SIGNIFICATIVA DOS SANGRAMENTOS

32 - ESTUDOS DE FARMACOECONOMIA UTILIZADOS AVALIANDO USO DE AGENTES BYPASSING MOSTRARAM
REDUGAO DOS CUSTOS AO UTILIZAR EMICIZUMABE, REDUGAO DE HOSPITALIZAGAO DEVIDO AOS SANGRAMENTOS

42 - REDUGAO DOS CUSTOS PELA DIMINUICAO DAS TAXAS DE HOSPTITALIZAGAO PELOS SANGRAMENTOS GRAVES

52 - SOU FAVORAVEL A INCORPORAGCAO DO MEDICAMENTO, DEVIDO A REDUCAO DOS SANGRAMENTOS,
MELHORIA DA QUALIDADE DE VIDA E LITERATURA INTERNACIONAL COMPROVANDO EFICACIA E DIMINUICAO DOS
EFEITOS ADVERSOS, EM USO DESDE 2017.

Pagina 8 de 19



Dt. contrib.
17/07/2023

18/07/2023

18/07/2023

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento comprovadamente eficaz e necessario inclusive em
adultos

22 - A eficacia do emicizumabe para profilaxia de rotina em pacientes com hemofilia A, com ou sem inibidores, foi
avaliada em quatro estudos clinicos (trés estudos com adultos e adolescentes - HAVEN 3, HAVEN 1 e HAVEN 4 e um
estudo pediatrico - HAVEN 2)9,10,11,12. No geral, a eficacia do emicizumabe obtidos nestes estudos HAVEN
resultou na redugao dos sangramentos préximo a zero durante o seu uso..

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com inibidor do fator VIIl podem ter sangramentos mais
intensos com riscos mais sérios .

22 - Os pacientes que ja usam a medicagdo emicizumabe raramente tem sangramento. A experiéncia com os
pacientes do Estado do Piaui é positiva com melhoria significativa da qualidade de vida desses pacientes.

32 - A medicagdo utilizada por pacientes com inibidor acaba tendo um custo elevado porque tem que usar uma
guantidade maior e com frequéncia também mais intensa

42 - Os custos tanto para o governo quanto para o paciente com inibidor acaba sendo bem elevado com o fator
tradicional e agentes de by pess. Os deslocamentos até o centro de tratamento, as faltas ao trabalho tendem a se
avolumar. O uso de uma medicacao que realmente o proteja de sangramento reduz o orcamento dos dois agentes
envolvidos.

52 - O paciente Hemofilico com inibidor tem uma sobrecarga na administracdao endovenosa com altas dose o que
gera um desconforto e atinge a qualidade de vida social. Os beneficios clinicos com o uso do emicizumabe s3do
inUmeros.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A eficdcia da droga na prevencdo de sangramentos se mostrou
muito superior aos tratamentos disponiveis até o momento. Além disso, hd uma maior adesdo em decorréncia da
via de aplicacdo / periodicidade da droga. A indicagdo ou ndo da imunotolerancia deve ser avaliada
individualmente.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/07/2023

18/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trabalho ha 10 anos na hemorrede de Sergipe. O paciente portador
de hemofilia A com inibidor é um paciente grave que apresenta um perfil sangrante com dificuldade de hemostasia
plena e acesso venoso dificil devido a necessidade de infusdes frequentes.

2 - A farmacossinética plena do Emicizumabe, a posologia cobmoda e a administracdo SC traz uma reducdo de
sangramento e adesdo ao tratamento profilatico conforme estudos clinicos em anexo.

2 - Os agentes de by pass apresentam um custo mais elevado do que o Emicizumabe, sem contar as questdes dos
episédios de sangramentos que necessitam de um maior nimero de doses desses agentes.

2 - 0 orgamento da hemofilia pode ser otimizado com a possibilidade de acesso de mais pacientes com inibidor ao
uso do Emicizumabe.

2 - Saliento a dificuldade de alguns pacientes de realizar o protocolo de imunotolerancia a exemplo de bebés,
paciente idosos e ou portadores de outras comorbidades sejam fisicas ou psicolégicas. O inibidor dobra o risco de
sangramento e sequelas irreversiveis.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. o paciente com inibidor é um paciente grave perfil sangrador.
Temos uma crianga com falha de ITI, em uso de Emicizumabe ha 8 meses . Como demonstram os estudos em
anexos, a reducdo foi para zero sangramentos e sem efeitos adversos .Temos outros pacientes com outras co-
morbidades que possuem dificuldade de adesdo a Imunotolerancia a exemplo de paciente com Autismo.

2 - A farmacocinética plena de emicizumabe, a agdo de imitar o fator 8 na cascata de coagulagdo se torna
imprescindivel para reduzir os sangramentos. Sabemos que agentes de Bypass ndo oferecem hemostasia
adequada, por conta disso os sangramentos nos pacientes com inibidor podem resultar em sequelas definitivas. O
volume de infusdo dificulta a adesdo e a meia vida curta, resulta em mais sangramentos e mais infusdes. Nem todo
paciente tem perfil para o protocolo de imunotolerancia ex Idosos e bebes.

2 - Emicizumabe se torna mais econdmico de acordo o relatdrio anexo. Existem aspectos, como sangramentos
recorrentes que resultam em mais medicag¢do, Procedimentos e internagdes que por si sé ja seria um argumento
de custo efetividade impactante para o tratamento.

2 - Pacientes com inibidores do fator 8 apresentam complica¢cdes osteoarticulares e maior necessidade de
reposicdo de agentes de bypass, O impacto orcamentario seria bem menor com a ampliacdo de uso profildtico de
emicizumabe para pacientes com inibidor

2. Afarmacocinética linear e plena, superior aos AGENTE DE BY PASS, proporciona significativa redugao dos
sangramentos, proporcionando protegdo articular e seguranca como demonstra o estudo Haven 1 e 2. A
administracdo subcutanea resolve o impacto da falta de adesdo decorrente de acesso venoso dificil como mostram
os estudos em anexos. O paciente com inibidor em uso, ndo apresentou evento adverso e demonstra melhoria
significativa das articulacGes, da marcha, da qualidade de vida dele e familia.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/07/2023

18/07/2023

18/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Entendo que o uso de Emicizumabe para TODOS os pacientes com
Hemofilia A moderada ou grave COM INIBIDOR esta indicado baseado em diversos estudos clinicos (HAVEN 1, 2, 3,
Estudo Barg 2021 e Estudo PedNet 2022), com melhora do nimero de sangramentos e melhor custo-efetividade
para o sistema. A melhora da custo-efetividade ocorre em fungdo do menor gasto com tratamento das
intercorréncias hemorragicas com o FEIBA.

22 - Evidéncias baseiam-se nos estudos HAVEN 1, 2, 3, Estudo Barg 2021 e Estudo PedNet 2022

32 - A melhora da custo-efetividade ocorre em funcao do menor gasto com tratamento das intercorréncias
hemorragicas com o FEIBA.

42 - A melhora da custo-efetividade ocorre em fungdo do menor gasto com tratamento das intercorréncias
hemorragicas com o FEIBA.

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E a melhor opgdo de tratamento profilatico para pacientes com
hemofilia A e inibidor de alta resposta

22 - E seguro e eficaz como tratamento profilatico para pacientes com hemofilia A e inibidor

32 - . E custo-efetivo quando utilizado para as pessoas com hemofilia A e inibidor que dependem do uso de agentes
de bypassing (episddico ou profilatico), Provavelmente ndo é custo-efetivo para pacientes com inibidores de baixa
resposta que ndo demandam uso de agentes bypassing.

42 - O impacto orgamentdrio é alto e seu uso deve ser racional. Caso a drea fim tenha indisponibilidade de
orcamento para tratar todas as pessoas com hemofilia A e inibidor, seu uso deve ser direcionado especialmente
para as pessoas com hemofilia A e inibidor que dependem do uso de agentes de bypassing (episddico ou
profilatico).

52 - Manter indicagdo de imunotolerancia para as pessoas com hemofilia A e inibidor que dependem do uso de
agentes de bypassing (episddico ou profilatico). Considerar o uso do emicizumabe durante a imunotolerancia para
reduzir sangramento apds avaliar custo-efetividade em comparagdo com agentes bypassing nesta indicacao.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporagao ao SUS ira mudar a qualidade de vida de diversos
pacientes

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - N3do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/07/2023

18/07/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que deve ser incorporado devido aos beneficios que o mesmo
trazem as pessoas com hemofilia.

2 - A comodidade posoldgica, via de administracdo, reducao considerada na taxa anual de sangramento, pouco
volume de armazenamento e facilidades no transporte e armazenamento, principalmente aos pacientes que fazem
altas doses de fator VIII. Esses beneficios fomentam o aumento da adesdo do paciente ao tratamento e
consequente melhora na qualidade de vida do mesmo. A reducdo da taxa de sangramento reduz as idas nas
urgéncias, diminuindo os custos com cuidados hospitalares.

w
1Y)
!

>

an

(o]

42 -n

313

(0]

52 - ndo

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O uso de emicizumabe tem demonstrado eficdcia significativamente
superior na prevencao de sangramentos em pacientes com inibidores, quando comparado ao tratamento
profilatico com agentes de by pass. Além disso, destaca-se também o perfil satisfatdrio de seguranca quanto a
eventos adversos e de farmacocinética, o que garante um intervalo mais amplo entre as aplicacdes, favorecendo a
adesdo ao tratamento.

22 - As pesquisas apontam melhora na qualidade de vida dos pacientes devido redugdo no numero de eventos
hemorragicos, reducdo do absenteismo e reducdo das hospitalizagdes. Além disso, demonstra ser de baixa
imunogenicidade para formagao de anticorpos neutralizantes e ser custo-efetiva para programas de saude publica.

2 - Devido as propriedades farmacocinéticas de emicizumabe, a aplicacdo profilatica pode ser feita semanal,
quinzenal ou até mesmo mensalmente, sem a necessidade de varias aplicagcdes sucessivas em uma mesma
semana. Essa comodidade posoldgica, ao final, beneficia tanto gestores por reduzir as despesas publicas para
aquisicdo de estoques como também beneficia o paciente o qual otimiza a adesdo ao tratamento e
consequentemente, a reducdo de sangramentos.

2 - Acredita-se que o impacto orcamentario seja favoravel em termos de custo-efetividade uma vez que, com a
reducdo do nimero de eventos hemorragicos, reduz-se os custos de internagdo hospitalar. Além disso, espera-se a
reducdo dos processos de judicializagdo para obtengdo do produto por pacientes esclarecidos a respeito dos
beneficios do mesmo.

52 - Ndo.
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Observando os resultados dos pacientes em uso da medicagdo.
podemos observar uma importante redugdo de sangramento conforme demonstra os estudos em anexos.

22 - Reducdo de sangramento e consequentemente adesdo ao tratamento, devido a Farmacocinética plena de
Emicizumabe superior a meia vida de Agentes de bypass. Nem todo paciente com inibidor estd apto a seguir o
protocolo de imunotolerancia de forma adequada a exemplos de pacientes idosos e criancas com acesso venoso
em desenvolvimento. A reducdo de sangramentos TAS demonstrada devido a farmacocinética de emicizumabe
proporciona adesdo do paciente a profilaxia.

32 - Em termos econémicos é mais custo efetivo que os agentes de buypass que ndo oferecem hemostasia plena.
Sem falar que o custo elevado da imunotolerancia que como demonstra os estudos, pode falhar em 28 por cento
dos pacientes

42 - A frequéncia de sangramentos e a necessidade de uso de outras medicagdes e as vezes internamento do
paciente torna o tratamento ainda mais . orcamento ganharia possibilidades de tratar mais pacientes com a
medicagdo , por exemplo pacientes acometidos de outras doengas ( Autismo, Cardiopatas ) e com Hemofilia

52 - A possibilidade de novas tecnologias e tratamentos reduzem sequelas a exemplo de hemartroses e hematomas
tdo frequentes ao paciente com hemofilia, que os impedem de trabalhar estudar e se tornarem cidadaos
contribuintes ao invés de aposentados precocemente. O ganho de Qualidade de Vida para pacientes e familiares é
um beneficio que reflete no dia a dia da comunidade vide relatos em anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. vide anexo Consideragdes/ Contribui¢cdes consulta publica
Conitec/SECTICS n® 21/2023

22 - vide anexo Considerag¢des/ Contribuigcdes consulta publica Conitec/SECTICS n2 21/2023

32 - yide anexo Considerag¢des/ Contribui¢cdes consulta publica Conitec/SECTICS n® 21/2023

42 - vide anexo Consideragdes/ Contribuicoes consulta publica Conitec/SECTICS n2 21/2023

52 - vide anexo Considerag¢des/ Contribui¢cdes consulta publica Conitec/SECTICS n® 21/2023

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Emicizumabe ja é utilizado em mais de 100 paises no mundo, com
sua eficdcia e seguranga confirmadas globalmente. A redugdo significativa dos sangramentos e a facilidade das
aplica¢Ges subcutaneas com intervalos maiores proporcionam elevada qualidade de vida ao pacientes com
hemofilia A, com ou sem inibidor.

22 - Os estudos HEAVEN comprovam eficacia e seguranca em varios cenarios.

32 - A experiéncia local em nosso hemocentro, de pacientes com hemofilia A e inibidor, que ndo aderiram ou ndo
conseguiram fazer a imunotolerancia por reagao alérgica ao FVIII, nos mostrou o quanto foi gasto com fator de
bypass e como seria muito mais vantajoso economicamente se usassemos o emicizumabe.

42 - N3o

52 - Nao
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Familiar, amigo ou
cuidador de paciente
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trata-se de uma droga ja em utilizacdo desde 2017 nos paises
desenvolvidos e os estudos nestes quase seis anos de acompanhamento demonstram: 1) controle profilatico de
sangramento superior em comparag¢ao com outros produtos em pacientes com e sem inibidores, 2) menor indice
de sangramento, 3) facilidade e comodidade posoldgica e de administracdo, 4) boa tolerancia dos efeitos adversos,
5) melhoria na qualidade de vida, e 5) melhor relagdo custo-efetividade.

22 - Menor taxa de sangramento anual e de pacientes com sagramento tratados comparado aos pacientes sem
tratamento e menor taxa de sangramento comparado a pacientes que utilizaram outros agentes (Oldenburg et
al.,2017, NEJM, p 809, Young et al., 2019, Blood, p 2127). Melhores indices de qualidade de vida de pacientes e
cuidadores (Mancuso et al., 2020, Haemophilia, p 1009)

32 - Estudos recentes de custo-efetividade apontam para clara economia direta e indireta que este medicamento
tem trazido aos cofres publicos, tanto ao “Ministério da Saude” quando a “Seguridade Social” de diversos paises:
Lee et al. (Korea, 2021, Haemophilia), Cortesi et al. (Italia, 2020, Thromb Haemost), Brown et al. (Austrialia, 2020,
Haemophilia), Samelson-Jones et al. (EUA, 2021, Haemophilia), Bitran et al. (Peru, 2022, Medwave) e aqui no
Brasil, Camelo et al. (2023, Value Health Reg Issues)

42 - Estudos recentes de custo-efetividade apontam para clara economia direta e indireta que este medicamento
tem trazido aos cofres publicos, tanto ao “Ministério da Saude” quando a “Seguridade Social” de diversos paises:
Lee et al. (Korea, 2021, Haemophilia), Cortesi et al. (Italia, 2020, Thromb Haemost), Brown et al. (Austrialia, 2020,
Haemophilia), Samelson-Jones et al. (EUA, 2021, Haemophilia), Bitran et al. (Peru, 2022, Medwave) e aqui no
Brasil, Camelo et al. (2023, Value Health Reg Issues)

52 - vide o documento anexado

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todo paciente tem o direito de se tratar e lutar contra a sua doenga.
Os nossos governantes precisam pensar mais no povo, na salde, mesmo por que, vivemos pagando impostos, o
minimo que podemos ter em troca sdo os medicamentos para tratamentos.

22 - ndo
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12 - Ndo tenho opinido formada. A Takeda, uma lider biofarmacéutica global com mais de 240 anos de historia,
congratula a Conitec e Ministério da Saude pelo processo transparente e democratico de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude. Na ocasido desta contribui¢do, a Takeda ndo discorda ou concorda com a demanda em questdo, o
objetivo aqui é apresentar elementos adicionais que possam ser relevantes para a avaliagcdo da Conitec nesse
processo de tomada de decisdo.

22 - O Manual de Imunotolerancia do SUS preconiza a utilizagdo de agentes de bypass em tratamento profildtico ou
sob demanda. O Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado (FEIBA®) é usado ha mais 40 anos e ha dados
eficacia na reducdo de sangramentos na profilaxia ou sob demanda, além de ganhos em qualidade de vida. Os
dados atribuidos a agentes bypass na demanda em questao podem nao ter capturado a efetividade de FEIBA®,
trazendo incertezas a analise.

32 - No modelo submetido ha a inclusdo de pacientes sem inibidores, diferente da demanda e pergunta PICO
apresentadas. Fica incerto a base para o modelo de Markov, o célculo farmacoeconémico comparativo deveria
basear-se em dois periodos distintos: nos 33 meses limites preconizados pelo protocolo brasileiro de
imunotolerancia, com o uso do agente de bypass, e apds a erradicacdo do inibidor, quando a comparacgdo seria
feita com base no fator VIII.

42 - NA

52 - Os protocolos nacionais e internacionais destacam a importancia da imunotolerancia como o Unico método
exitoso de erradicar o inibidor e atingir a tolerancia a longo prazo, assim como o consequente sucesso clinico do
paciente com inibidores e retorno ao tratamento preconizado com o fator VIII. Vale lembrar que a deficiéncia do

Fator VIII ndo apenas se relaciona a dificuldades na coagulacdao, mas também ha estudos sobre o papel em outros
sistemas e fungdes fisioldgicas.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Participei de um projeto de pesquisa onde realizamos o diagndstico
genético de pacientes e familiares e qualidade de vida das familiares. Muitas vezes foi relatado pelas familiares a
dificuldade do tratamento. Além disso, alguns pacientes se recusavam a participar para ndo serem furados
novamente. Por isso, acredito que ter uma medica¢cdo com maior duracdo seja melhor para os pacientes e
melhoraria a qualidade de vida deles e de seus familiares.

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

2-N3o.
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O emicizumabe é uma proposta de tratamento eficaz para reducao
dos sangramentos. A via de aplica¢do (subcutanea) e a periodicidade da aplicagao, faz com que os pacientes
possam ter melhor qualidade de vida. A adesdo ao tratamento melhora e eles se tornam mais confiantes e ativos
para trabalhar e conseguir ser um cidadao ativo na sociedade.

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. , O paciente com inibidor é um paciente grave e geralmente com
perfil sangrador. Temos experiéncia com Emicizumabe, uma crianca com falha de ITl, em uso do anticorpo
monoclonal ha 8 meses. Como demonstram os estudos em anexos, o paciente apresenta zero sangramentos e sem
efeitos adversos relatados até o momento.

22 - A medicac¢do conforme estudos HAVEN em anexo, promove Redu¢do da TAS (de sangramento) gragas a
farmacocinética plena, constante de até 27 dias, superior aos hemoderivados e agentes de by pass disponiveis
para tratamento

32 - 0 uso de uma medica¢dao como Emicizumabe, conforme observa a equipe multidisciplinar do hemocentro,
reduz o nimero de internagdes, diarias em UTI, reduz o uso de outras medica¢des adjuvantes para dor e controle
de sangramentos, evita cirurgias e o uso de proteses e cateter em pacientes com dificil acesso venoso

42 - A seguranca demonstrada nos artigos e estudos publicados principalmente em criancas, HAVEN 7 permite uma
significativa melhoria na adesao ao tratamento e protecdo articular segundo AOZORA.O que culmina em uma
relacdo benéfica de custo-efetividade para todos os pacientes portadores de Hemofilia A com e sem inibidor. Ja
gue Emicizumabe, se torna mais barato que aquisicdao de agentes de by pass

52 - Avancgos nas opcoes de tratamento se faz necessaria para permitirmos a ida a escola de forma regular, a
melhoria na qualidade de vida para pacientes e cuidadores e a possibilidades de um futuro cidaddo saudavel,
produtivo e sem sequelas fisicas e sociais da doenca. , Diante do exposto, de acordo as evidéncias em anexo, o
HEMOMAR CNPJ 02.973.240/0033-85 se pronuncia a favor da ampliacdo do uso de Emicizumabe para pacientes
portadores de Hemofilia A com inibidores de forma sustentavel e célere.

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

22 - Em anexo

32-N/A

42 - N/A

52 - Em anexo
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A escolha do uso de Emicizumabe deve ser ampliado e
individualizado ndo ficando restrito aos protocolos atuais. Situagdes excepcionais precisam ser priorizadas em
individuos com e sem inibidor, como dificuldade de acesso venoso, pessoas com distlrbios mentais com
comportamento agressivo, risco de infecgcdo no uso de cateter totalmente implantado, desenvolvimento de
sindrome compartimental que pode gerar sequelas irreversiveis e dificuldade de laboratdrios adequados para
exames de hemostasia.

22 - Os pacientes que fazem emicizumabe por falha terapéutica apresentaram uma magnifica melhora das
condicgGes clinicas, além de desenvolverem atividades nunca permitidas aos mesmos, pelas constantes
manifestacdes hemorragicas.

32 - Importante desospitalizagdo, mesmo em situagdes emergéncias em que foi necessaria intervengdes cirlrgicas
com muito sucesso..

42 - A longo prazo e usado em larga escala, sentiremos a reducdo no impacto orcamentdrio.
52 -Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporagao ird facilitar o processo de acesso (boa de

administracdo) e melhora da qualidade de vida dos pacientes (autonomia e diminuicdo dos eventos hemorragicos
e dolorosos).

22 - Melhora de paciente em uso, sob demanda judicial.

32 - Se ha minimizacdo de eventos, havera consequentemente menos gastos financeiros em complicagdes da
doenga.

42 - Ver item -13
52 - N3o.

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

42 - Contribuicdo em anexo

52 - Contribuicdo em anexo
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2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. o impacto positivo que o uso do emicizumabe terd na qualidade de
vida do paciente e seus cuidadores. Para além disso, tem a questdo de que os ganhos com menor sangramento sao
mais bem avaliados em universo de tempo acima do considerado aqui. Historicamente todas as melhorias
terapéuticas implementadas resultaram em aumento geral da sobrevida, mas os resultados alcancados sdo
temporalmente distantes do evento

- Estamos de acordo com as evidéncias clinicas utilizadas

N
1Y)

32 - Entendemos como adequada a avaliagdo realizada, os parametros escolhidos e os comparativos. Ressalto que
custos indiretos como dias de trabalho perdidos (pacientes ou cuidadores), transporte, alimentagdo e insumos nao
estdo aqui contabilizados.

42 - A busca por tecnologias comprovadamente eficazes, com resultado positivo na qualidade de vida das pessoas
afetadas e que levam a economia devem ser enquadradas como prioridade e buscadas continuamente.

2 - A busca por tecnologias comprovadamente eficazes, com resultado positivo na qualidade de vida das pessoas
afetadas e que levam a economia devem ser enquadradas como prioridade e buscadas continuamente.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Favoravel a incorporagao, ja que ambas as tecnologias (agentes
bypassing e emicizumabe) possuem evidéncias cientificas de ndo inferioridade, e o emicizumabe apresenta melhor
comodidade posoldgica, melhor controle dos sangramentos, e tem demonstrado menor custo relacionado aqueles
pacientes com inibidores que possuem uma alta taxa de sangramento.

2 - Os estudos demonstram que o uso profilatico do emicizumabe, em hemofilia A moderada ou grave, com
inibidor, traz ganhos na qualidade de vida dos pacientes, visto a menor taxa de sangramento comparado a agentes
bypassing e, com destaque para a comodidade posoldgica do emicizumabe, com melhor adesdo. Porém, ha de se
ressaltar é fudanmental a erradicacdo do inibidor, que é conseguido através da imunotolerancia, visto que o
controle do sangramento é mais eficaz na ausencia de inibidor.

2 - 0 uso do emicizumabe em pacientes com inibidor reduz a frequencia de sangramentos e a necessidade de uso
de agentes de bypassing, o que impacta significativamente no custo para o SUS. Além disso, a reducdo da taxa de
sangramento, reduz as complica¢des cronicas da doenca, notadamente as artropatias, que tem custo elevado para
o SUS, considerando a possibilidade de realizagdo de radiossinovidrtese, artroplastia com protese

2 - O impacto orcamentario da incorporagao para pacientes com inibidor devera ser financiado pela redugdo do
uso de agentes de bypassing, visto que a taxa de sangramento no grupo de emicizumabe é inferior ao grupo que
usa agente de bypassing. Entretanto, deve-se buscar a erradicacdo do inibidor, a fim de que ndo haja necessidade
de uso concomitante das duas drogas pela maioria dos pacientes nas situagdes de sangramento.

2 - A taxa de sucesso do protocolo de imunotolerancia tem sido em torno de 70%, e mesmo os pacientes com
sucesso como resposta, em torno de 20 a 30%, podem voltar a desenvolver inibidor. A despeito da imutolerancia
ter um impacto importante no orcamento do programa, ainda é um protocolo muito importante na hemofilia,
devendo ser a escolha para pacientes com inibidor. Entretanto, é fundamental ter alternativas custo-efetivas,
disponiveis no SUS, como o emicizumabe.
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Uso de emicizumabe é de grande relevancia para a pessoa com
hemofilia. pois garante a qualidade de vida, no que tange a via de administragao.

22 - Os pacientes com hemofilia que fazem uso de emicizumabe,reduz ou zero os sangramento .
32 - O paciente apresenta menos sangramento., ficando menos honroso o tratamento.

42 - o impacto no orcamento do ministério da saude sera menor do que o tratamento convencional com fatores de
coagulacao
52 - Estudos mostram que o paciente que faz uso de emilio sangra menos ou zera as hemorragias

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 atengdo 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."", "

32 - As evidéncias farmacoecon6micas 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 serd 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 condig¢des inadequadas. O emicizumabe reulta em maior taxa de sovrevida? Ou apenas
estamos visando qualidade de vida para uma parcela da populagao 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
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