Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Inibidor de C1 esterase derivado do plasma
humano via intravenosa crises de angioedema hereditario - Conitec

Dt. contrib.
03/10/2023

03/10/2023

03/10/2023

Contribuiu como

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O angioedema hereditario é uma condigdo que, se ndo controlada,
oferece risco de vida ao portador. A disponibilidade do medicamento pelo SUS é fundamental para garantir o
direito a manutencdo da saude dos brasileiros portadores da doenga, uma vez que se trata de um produto de alto
custo e com dificuldade de obtengao.

22 - Crises da doenca podem colocar em risco a vida do paciente e o medicamento oferece o controle adequado
para essas situagoes.

32 - A medicagao possui custo elevado e, além disso, a disponibilizagdo pelo SUS ajudard no monitoramento dos
portadores e gestdo de recursos e logistica necessdrios para seu tratamento.

42 - Embora a medicagao seja de alto custo, a utilizacao é pontual. Além disso, a doenga é rara e geralmente se
encontra concentrada em alguns nucleos familiares.

52 - Ndo.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Minha esposa possui angiodema hereditario, ja sofre muito com as

crises e por falta da medicacao chegou a correr sério risco de vida. Teve 2 gravidez de alto risco que foram muito
complicadas sem a medicacdo e com diversas crises.

22 - N3o.

52 - Essa medicacdo salva vidas. Precisa ser incluida urgente na lista do SUS.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Custo-efetividade favoravel.
22 - Conforme referéncias ja evidenciadas.

32 - Conforme conceitos de eficdcia, eficiéncia e efetividade acreditamos ser bem vindo a incorporagao para a
populagao assistida e com necessidades ndao atendidas.

42 - N3o.

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/10/2023

03/10/2023

03/10/2023

06/10/2023

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Angioedema Hereditdrio é uma doenca rara que leva os paciente a
risco de vida se ndo tratado de maneira correta. Atualmente ndo temos medicamento de primeira linha disponiveis
para os pacientes.

22 - Existem inUmeras evidéncias clinicas e trabalhos cientificos mostrando o impacto da doenca sobre a populacgdo
32 - 0 numero de internacGes por angioedema hereditario diminuira drasticamente apds o inicio da medicacdo
42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. é um absurdo a pessoa que ja estd sofrendo ter que ficar entrando
na justica pra ter direito a medicacdao adequada para seu bem estar e qualidade de vida.

22 - nao

32 -nao

42 - nao

52 - nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Cuido de pacientes com angioedema hereditario no SUS e eles ndo
tem drogas de primeira linha para tratamento de suas crises que sdo potencialmente fatais

22 - Droga eficaz e segura para todas as idades e grupos especiais como criangas, idosos e gestantes.

32 - Uma crise ndo controlada por falta de droga de primeira linha pode levar i pac ser intubado e ir p uti

42 - Nao

52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Necessario para tratamento de Angioedema hereditdrio
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

07/10/2023

07/10/2023

08/10/2023

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento e muito Util pra os pasiente

22 - A cronica honde consulta e muito bom

32-Bom

42 - Boa

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por ser um problema grave, que cujas crises pode levar o paciente a

Obito, acho de extrema importancia que esse medicamento seja sim disponibilizado no SUS, mesmo porque sé
através desse medicamento podemos ter paz e qualidade de vida.

22 - No momento apropriado sim.
32 - Na medida do possivel, porque ndo. Podemos
42 - podemos estudar também essa questao.

52 - De maneira espontanea sim.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Unico medicamento que reduz risco de morte para os pacientes
22 - Varios artigos comprovam eficacia

32 - Beneficio inigualdvel

42 - Custo necessario para salvar uma vida

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/10/2023

08/10/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O angioedema hereditario (AEH) é uma doenca genética
caracterizada por episddios recorrentes de edema, que pode afetar varias partes do corpo, incluindo a pele, o trato
gastrointestinal e as vias aéreas superiores. Pode ser mortal. O AEH é normalmente causado por uma deficiéncia
ou disfun¢do do inibidor da esterase C1 (C1-INH), uma proteina que desempenha um papel crucial na regulagdao do
complemento e dos sistemas de contato no sangue.

22 - O Berinert aborda diretamente a causa subjacente do AEH, fornecendo a proteina C1-INH ausente ou com
defeito. Esta restauracdo do C1-INH funcional ajuda a controlar a liberacdo de bradicinina e reduz a frequéncia e a
gravidade dos ataques de AEH.

32 - 0 paciente com AEH sem tratamento apresenta crises com potencial fatal e os cuidados como cirurgias e
ventilagdo mecanica na unidade de terapia intensiva consequente as crises oneram o sistema de saude e
compromente a qualidade e expectativa dos doentes.

42 - Uma ampola de berinert custa em torno de R$3.000,00. O preco de uma didria na UTI do SUS é R$700,00. O
tempo médio de permanéncia dos pacientes nas UTls do pais, segundo o 22 Censo Brasileiro de UTls da Associacao
de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB), é de trés a quatro dias (Silva, 2007). Dessa maneira, as vantagens de uma
medicagao especifica para angioedema sdo 6bvias.

52 - A mortalidade por AEH é semelhante a soma das 10 maiores causas de morte no mundo. A¢des envolvendo a
ampliacdo do conhecimento sobre a doenca pelas equipes de saude, o apoio ao diagndstico e a expansao do
acesso aos tratamentos desenvolvidos como nessa consulta publica sdo essenciais para a modificacdo do cenario
dessa doenca.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicagdo de extrema importancia no tratamento do paciente
portador de angioedema hereditario

22 - Ndo
32 -Nao
42 - Nao
52-Ndo
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Dt. contrib.
08/10/2023

08/10/2023

Contribuiu como

Organizacdo da
Sociedade Civil

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Angioedema Hereditario (AEH) é uma doenca genética rara, de
heranga autossémica dominante, com potencial risco a vida dos seus portadores. No Brasil, ha atraso no
diagnéstico de 10-15 anos e ainda sdo registradas mortes por asfixia. E necessdrio que seja assegurada pelo SUS
medicagdo altamente eficaz para o tratamento das crises de AEH, como o Inibidor de C1 esterase derivado do
plasma humano por via intravenosa, aos pacientes brasileiros com AEH, para evitar mortes por edema de vias
aereas.

22 - As evidéncias clinicas da eficacia e seguranca do Inibidor de C1 esterase derivado do plasma humano por via
intravenosa no tratamento da crise de AEH sdo robustas e consistentes, com ensaios clinicos randomizados
controlados com placebo demonstrando rapido inicio de agao, alivio dos sintomas, eliminando o risco de morte
por asfixia e melhorando a qualidade de vida dos pacientes com AEH. Excelentes resultados sdao também
observados em estudos vida real e na experiéncia clinica do nosso Servigo.

32 - A avaliacdo econémica revela que trata-se de medicacdo de custo elevado, entretanto o beneficio é
inestimavel. Crises de AEH sdo muitas vezes imprevisiveis, e podem afetar qualquer local do corpo, porém tem
predilecdo por face, genitalia, extremidades, abdomen (causando dor abdominal intensa) e laringe, sendo este o
mais temido, pelo risco de morte por asfixia devido a obstrucdo de vias aéreas. Ter medicacdo altamente eficaz
para crises de AEH é fundamental e imprescindivel.

42 - O impacto do AEH nos pacientes acometidos e em suas familias é marcante, limitando atividades fisicas,
atividades académicas, trabalho, lazer, oportunidades e mesmo a expectativa de vida. A maior parte dos pacientes
com AEH no Brasil ndo tem acesso as terapias de primeira linha para a doenca, devido ao seu custo elevado e ndo
disponibilizagdo pelo SUS. A disponibilizacao do Inibidor de C1 esterase para tratamento de crises de AEH é um
desafio que deve ser vencido pelo nosso sistema de saude,

52 - Quando reconhecido apropriadamente, diagnosticado e tratado de acordo com os guidelines internacionais, o
AEH pode ser muito bem controlado, com a possibilidade dos pacientes terem uma vida normal. O manejo
adequado do AEH inclui a disponibilidade de medicacdo de primeira linha, eficaz para tratar as crises de AEH,
como o Inibidor de C1 esterase derivado do plasma humano. Pacientes brasileiros com AEH vao ser extremanente
beneficiados com a incorporagdo desta medicagdo pelo SUS.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A tecnologia em questao é um concentrado purificado em 3 etapas
de purificacdo de inibidor de C1 esterase, sendo ele o componente essencial que esta deficiente nos pacientes
com Angioedema hereditario tipos | e Il e que correm risco de vida durante crises de angioedema, faz-se justo,
fundamental e necessaria a inclusdo e acesso desta tecnologia no sistema Unico de saude (SUS), a todos os
pacientes acometidos por esta patologia.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo
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Dt. contrib.
08/10/2023

09/10/2023

09/10/2023

Contribuiu como

Paciente

Profissional de satude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou Paciente e por diversas vezes minha vida foi salva pelo
Icatibanto, a resposta ao medicamento e rdpida e tras muita seguranga para o paciente que por muitas vezes tem
o risco eminente de morte. Meu maior medo e insegurancga hoje e precisar do medicamento e ndo ter disponivel
no Hospital, eu ndo tenho ele comigo dependo dos Hospitais para ter acesso ao medicamento em momento de
crise. Imploro para que seja incorporado ao Sus

22 - A resposta do medicamento e super rapida ...em um momento de crise de angioedema o Icatibanto e
imprescindivel

32 - E um medicamento extremamente caro, torna-se inacessivel para a maioria dos pacientes, precisamos urgente
gue seja incorporado ao SUS para salvar nossas vidas

42 - Eu ndo tenho nenhuma condigdo econ6mica de comprar o medicamento... Tenho uma renda mensal de 4
salario minimo em nossa familia

52 - Estamos solicitando a necessidade de ter mais tranquilidade e ndo ter a possibilidade de morrer a qualquer
momento sem recurso... O Icatibanto salva nossas vidas ...

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Angioedema Hereditario é uma doenca genética grave, na qual ha
episodios recorrentes de edema de pele e mucosa com risco de morte por asfixia. Seu defeito bdsico é a
deficiéncia do inibidor de C1. Portanto o tratamento de primeira escolha para crises de angioedema é a reposi¢ao
com Inibidor de C1 esterase derivado do plasma humano via intravenosa. No PCDT atual consta como tratamento
o uso de plasma fresco congelado, entretanto esse tratamento ndo é recomendado, podendo piorar a crise.

22 - O Inibidor de C1 esterase derivado do plasma humano por via intravenosa é eficaz e seguro para o tratamento
das crises de AEH. Nos estudos pivotais o tempo médio de inicio do alivio dos sintomas foi de 0,46 horas e para a
resolucao completa 15,5 horas. Além disso, apenas 1,1% dos pacientes necessitaram de uma segunda dose para
controle dos sintomas. O estudo IMPACT-II, estudando 1085 pacientes, mostrou que, em média, as crises
comecam a melhorar apds 30 minutos da administracdo, com seguranca.

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante para o tratamento de crise aguda
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/10/2023

09/10/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Inibidor de C1 derivado do plasma é utilizado em outros paises ha
muitos anos, e tornou-se um padrdo-ouro no manejo das crises de HAE. O uso de plasma fresco congelado, ndo
tem eficdcia comprovada e, de acordo com as diretrizes internacionais, é indicado apenas se ndao houver
medicamentos de primeira linha, como o inibidor de C1, disponiveis. A experiéncia de outros paises mostra que
este tratamento previne a morbidade e mortalidade por AEH.

22 - Existem estudos duplos-cegos que comprovam a eficacia e seguranca do Inibidor de C1 derivado do plasma.

32 - Na avaliagcdo econdmica devem ser considerados os custos relacionados a reducdo de atendimentos em
urgéncia, hospitalizacGes, perda de produtividade do paciente e do cuidador que ocorrem com a disponibilizagcdo
do medicamento de crise..

42 - No impacto orgamentario apresentado nao foi feita a previsdo de profilaxia efetiva das crises em um cenario
com acesso a tratamento.

52 - Ndo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Na Bahia, os pacientes portadores de Angioedema Hereditario no
SUS sao acompanhados no Complexo Hospitalar Professor Edgar Santos da Universidade Federal da Bahia onde em
torno de 90 pacientes sao acompanhados. Nao existem medicamentos aprovados pelo SUS para tratar a crise
desses pacientes.

22 - O angioedema hereditario com deficiéncia do Inibidor de C1 esterase se caracteriza pela presenca de crises de
edema acometendo particularmente os membros superiores e inferiores. a face, o abdome e as vias aéreas
superiores. As crises podem ser frequentes com sério comprometimento da qualidade de vida e resultando numa
maior morbidade e risco aumentado de 6bito por edema de vias aéreas superiores por asfixia. Existe portando
uma necessidade veemente de uma terapia eficaz para tratar as crises

32 - A maior parte dos pacientes acompanhados no ambulatério do SUS do C-HUPES sdo de individuos em idade
economicamente ativos. Dessa forma, existe a necessidade de uma terapia eficaz das crises para tornar esses
individuos produtivos para a sociedade

42 - O numero de pacientes em acompanhamento com angioedema herditario na Bahia é muito pequeno ndo
devendo ter um impacto orcamentario significativo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

09/10/2023

09/10/2023

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Angioedema Hereditario (AEH) é uma doenca potencialmente
fatal, mediada por bradicinina e, portanto, ndo responde aos corticosteroides e anti-histaminicos. Sendo assim, é
necessario que medica¢des especificas para tratamento das crises de AEH estejam disponiveis para criangas,
adultos, gestantes e na lactagdo. Voto de forma favoravel a incorporagao do Inibidor de C1 esterase derivado do
plasma humano, via intravenosa, para o tratamento de crises de AEH, em pacientes com 2 anos ou mais, no SUS.

22 - O concentrado do inibidor de C1 (C1-INH) derivado do plasma mostrou-se seguro e eficaz para tratamento das
crises de AEH com deficiéncia de C1-INH nas criancas, nos adultos, nas gestantes e na lactacdo (amamentacédo),
sendo o Unico medicamento especifico, atualmente, liberado durante a gestacao e lactacao.

32 - Nos pacientes com Angioedema Hereditario (AEH), o edema ndo tratado pode durar até cinco dias ou mais, as
crises podem ser frequentes e/ou graves, com grande morbimortalidade, idas a emergéncia, hospitalizacdes,
absenteismo escolar e no trabalho, gerando impacto financeiro e de qualidade de vida, ndo sé do paciente com
AEH, como de sua familia.

42 - As diretrizes da Organiza¢do Mundial de Alergia (WAO)/Academia Europeia de Alergia e Imunologia Clinica
(EAACI) recomendam o tratamento com o Inibidor de C1 derivado do plasma, via intravenosa, o mais rapido
possivel apds o inicio de uma crise de AEH, com o objetivo de diminuir a morbimortalidade dessa doenga
potencialmente fatal.

52 - Segundo o PCDT, o tratamento para crises de AEH disponivel no SUS é a infusdo do plasma fresco congelado.
Porém, este deve ficar reservado para situagdes nas quais nenhuma outra droga para crises esteja disponivel,
além disso, o plasma nao foi avaliado em ensaios clinicos quanto a eficacia e a seguranca nas crises de AEH. A
administracdo do plasma oferece ndo apenas a reposicdo do inibidor de C1, mas também os substratos, podendo
nao ter eficacia adequada e, inclusive, agravar o quadro.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Atendo pacientes com AEH com diversas internagdes durante suas
crises sem o tratamento adequado. E na maioria dos casos com riscos de comprometimento das vias aéreas. Ha
necessidade urgente de medicamentos adequados para esses pacientes. Tanto para pacientes do SUS quanto da
rede privada. Atualmente tenho 9 pacientes nessa situacao.

22 - Ainda ndo tenho experiéncia pessoal.

32 - Os custos gerados por tratamentos inadequados, interna¢des desnecessarias, exames complementares
desnecessarios na busca de diagndsticos diferencias, sem falar no risco de evolugao para ébitos suplantam sem
margem de duvida, o custo desses op¢do terapéutica adequada.

42 - Ainda ndo disponho da droga.

52 - Ainseguranca gerada nos pacientes com AEH pela falta de um tratamento adequado para suas crises tem um
impacto emocional de enormes proporcdes, além do impacto social e profissional ja que os pacientes sao
orientadora a evitar possiveis desencadeastes das crises de AEH.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descricao da contribuicao

09/10/2023

09/10/2023

09/10/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Angioedema Hereditario (AEH) é uma doenca genética rara
caracterizada por episddios recorrentes de edema subcutaneo e submucoso, acometendo diversos drgaos. As
crises abdominais com edema de algas intestinais sdo incapacitantes e muitos pacientes sdo submetidos a cirurgias
equivocadamente pela suspeita de abdémen agudo cirurgico. O angioedema de laringe nao tratado
adequadamente pode levar a morte por asfixia.

22 - A eficiéncia do pdC1-In foi comprovada em estudos de vida real em diversas partes do Mundo. Os resultados
dos estudos foram validados pelas revistas internacionais onde esses foram publicados e pela ANVISA que
registrou o medicamento para tratamento da crise de AEH hd cerca de dez anos no Brasil11-13.

32-N

42 -N

52-N

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Vai ajudar os pacientes com angioedema hereditario
22 - O medicamento é efetivo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Concentrado inibidor de c1 esterase é tratamento de primeira linha
para os pacientes com diagndstico de sngioedema hereditario. Considerando a gravidade e risco potencial de
fatalidade diante de uma crise de angioedema hereditdrio, ¢ fundamental que o paciente tenha acesso a esta
medicacdo., Acompanho pacientes que vivenciam o medo de uma crise no dia a dia. Como é uma doenca
genética , muitos ja perderam familiares em crise . , ,

22 - inibidor de c1 esterase é tratamento de primeira linha para os pacientes com diagndstico de sngioedema
hereditario. Considerando a gravidade e risco potencial de fatalidade diante de uma crise de angioedema
hereditario, é fundamental que o paciente tenha acesso a esta medicacdo. Tratamento eficaz para casos de dificil
controle., Acompanho pacientes que vivenciam o medo de uma crise no dia a dia. Como é uma doenca genética,
muitos ja perderam familiares em crise .,

32 - Paciente com angioedema hereditario, apresenta necessidade de consultas em pronto atendimento com
frequéncia, Além de faltas ao trabalho , escola e reducdo de produtividade .

42 - paciente com angioedema hereditario, apresenta necessidade de consultas em pronto atendimento com
frequéncia, Além de faltas ao trabalho , escola e reducdo de produtividade ., Grande impacto emocional , com
necessidade de tratamento de saude mental .

52 - Nao
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Dt. contrib.
09/10/2023

09/10/2023

Contribuiu como

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Nao existe um tratamento de primeira linha no Brasil para ataques
de Angioedema Hereditdrio tipo | e Il e a terapia de reposi¢do da proteina humana que regula a doenga é o padrao
ouro em diversos paises sendo usado a mais de 40 anos e o sistema de salde acaba incorrendo em gastos
desnecessarios devido ao nao diagndstico da doenga onerando os recursos que poderiam ser alocados a outras
doencgas. Procedimentos como uso de medicamentos, laparotomia, traqueostomia, etc desnecessarios.

22 - Vide Relatério em Anexo
32 - Vide Relatdrio em Anexo
42 - \/ide Relatdrio em Anexo

52 - nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Apesar de tratar se de uma doenca rara, o angioedema hereditario
se caracteriza pela falta da proteina Inibidor de C1. O produto ""inibidor de c1 esterase"" é uma proteina, derivada
do plasma que repde a protéina que falta nestes pacientes. Eles tem crises de inchaco que podem ser
desencadeadas por situacGes como procedimentos em regido de cabeca e pescoco (extracdo dentdria, retirada de
amidalas, ou em gestantes, pelas altas taxas hormonais)"

22 - Sim alguns estudos mostram sua eficdcia na pediatria (Farkas, H. et al, 2020 -
https://doi.org/10.2500/aap.2013.34.3677) . Bem como uma revisdo sistematica que mostra sua tolerabilidade e
seguranca ja a mais de 25 anos. (Bork et al, 2013 -, doi: 10.2500/aap.2013.34.3677

32 - 0 uso desta medicacdo com certeza tera um custo muito menor se comparado aos gastos desnessarios e que
poderiam ser evitados nos paceintes que evoluem com crises em situacdes potencilamente prevenivies.

42 - O custo do inibidor se c1 esterase com certeza é muito inferior ao gastos com internacgdo, intubacgdo, didrias de
UTI e laparotomia exploradora a que estes pacientes sao submetidos.

52 - Este medicamento ja é utilizado no reino unido e Canada, principalmente em gravidas e em situa¢ées onde
potencialmente os pacientes poderdo evoluir com crises de angioedema. Por exemplo extra¢ao dentdria,
amidalectomia, entre outras.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/10/2023

09/10/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacado do inibidor de C1 esterase derivado de Plasma
Humano, de uso intravenoso (pdC1-In) é uma necessidade para o adequado tratamento de pacientes crénicos
complexos portadores de Angioedema Hereditario (AEH)., , As crises agudas de AEH trazem risco de morte
iminente aos afetados. Dispor da ferramenta inibidor de C1 esterase derivado de Plasma Humano de uso
intravenoso pode fazer a diferencga entre a vida e a morte em situagdes emergenciais. Logo, sou favoravel a
incorporagao

22 - "Seguem Referéncias atualizadas pertinentes:, 1.@ampos RA et al. Diretrizes brasileiras do angioedema
hereditario 2022 - Parte 1: definicdo, classificacdo e diagndstico. Arg Asma Alerg Imunol 2022, 6(2): 151-69.,
2.Bampos RA et al. Diretrizes brasileiras de angioedema hereditario 2022 - Parte 2: terapéutica. Arq Asma Alerg
Imunol 2022, 6(2): 170-96., 3.Maurer M et al. The international WAO/EAACI guideline for the management of
hereditary angioedema - The 2021 revision and update. World Organ J*

32 - O tratamento rapido de evento potencialmente fatal tem impacto econémico significativo, em quaisquer

instancias. Referéncia: Serpa FS et al. Hereditary angioedema: how to approach it at the emergency department?
Einstein (Sao Paulo). 2021, 19:eRW5498.

42 - Existem impactos de dificil mensuragdo como: auséncia ao trabalho, orfandade, diminui¢cdo de renda familiar,
entre outros. Referéncia: Craig TJ et al. C1 esterase inhibitor concentrate in 1085 Hereditary Angioedema attacks-
final results of the I.M.P.A.C.T.2 study. Allergy. 2011, 66(12):1604-11.

52 - Os pacientes atendidos pelo SUS se beneficiardo sobremaneira do uso de inibidor de C1 esterase derivado de
Plasma Humano de uso intravenoso em eventos em que se necessita tratar rapidamente a crise de AEH.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. No pais, ndo dispomos no SUS de nenhum medicamento com
eficacia e seguranca comprovada para o tratamento do AEH, condicdo esta que apresenta risco de edema laringe
subito com risco de morte. Ha evidéncias cientificas robustas mostrando a eficdcia e seguranca do Inibidor de C1
esterase derivado do plasma humano no tratamento das crises de AEH.

22 - Referéncias:, 1. Campos RA et al. Diretrizes brasileiras do angioedema hereditario 2022 - Parte 1: definicao, ,
classificacdo e diagndstico. Arq Asma Alerg Imunol 2022, 6(2): 151-69., 2. Campos RA et al. Diretrizes brasileiras de
angioedema hereditario 2022 - Parte 2: terapéutica., Arg Asma Alerg Imunol 2022, 6(2): 170-96., 3. Maurer M et
al. The international WAO/EAACI guideline for the management of hereditary , angioedema - The 2021 revision
and update. World Organ J. 2022, 15:100627
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/10/2023

09/10/2023

09/10/2023

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou médica, alergista e imunologista e sou responsavel pelo
atendimento de pacientes com Angioedema Hereditario no HC-UFMG. Atualmente, atendemos cerca de 200
pacientes com a doenga. E comum na nossa pratica a histdria de perda de vidas de parentes de pacientes para a
doenga.

22 - Em estudo recente na nossa populagao, que é uma tese de doutorado, foi observado 52% de mortalidade por
asfixia nessa populagdo. Os pacientes que morreram por asfixia, perderam em média 20 anos de vida.

32 - Atualmente, o custo com as internagdes e consequéncias da falta de acesso a medicagdo sdo também de alto
custo ao estado.

42 - Nao
52 -ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esses paciente sofrem de enfermidade seria com prejuizo da

qualidade de vida. Essa medicacdo é unica opcao digna de qualidade de viida., Ja presenciei paciente com doenca e
esse medicamento e fundamental

22 - As. Evidéncias clinicas sao irrefutaveis., Basta observar nos artigos cientificos sas sociedades na ionais e
internacionais

32 - O custo paralelo desses pcientes sem receber a medicacdo e muito maior
42 - Nao

52 - Desejo realmete g seja incorporado

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esta medicagdo vai salvar vidas e por isso o acesso é fundamental

22 - O Angioedema hereditario é uma forma grave de Angioedema sem resposta ao tratamento convencional. Esta
medicacgao reverte o quadro agudo e resgata o paciente.

32 - Acredito que o gasto com a medicagdo economize as inUmeras idas a emergéncia com uso de medicagdes que
nao fazem efeito desejado e com internagdes desnecessarias

42 - Acho que o gasto com a medicacdo serd menor do que o gasto com inUmeras idas a emergéncia e internacdes
gue serdao desnecessarias no momento em que o paciente portar este medicamento de resgate da crise.

52 - Certamente o acesso ao medicamento trard uma maior qualidade aos pacientes que apresentam esta doenca
tdo ingesta e de tdo dificil controle.

Pagina 12 de 18



Dt. contrib.  Contribuiu como

09/10/2023  Profissional de satde

09/10/2023 Interessado no tema

18/09/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Angioedema Hereditario por deficiéncia do inibidor de C1 é uma
doenca genética rara e potencialmente fatal. E fundamental a incorporagdo da medicacdo pelo SUS para que os
pacientes tenham acesso a medicamentos eficazes e seguros para o tratamento das crises e assim possam garantir
as suas vidas assim como a qualidade de vida e para diminuir os gastos do SUS. A ndo recomendacao da
disponibilizagdo do medicamento, o Inibidor de C1 derivado do plasma, fere os principios do SUS.

22 - Os estudos clinicos em doencas raras sdo dificeis. Os ensaios clinicos randomizados controlados com placebo
demostraram a eficdcia e seguranca do concentrado do Inibidor de C1 derivado do plasma no tratamento da crise
de AEH.O estudo IMPACT Il, demonstrou que, em média, as crises comecam a melhorar apds 30 minutos da
administracdo do Inibidor de C1 derivado do plasma. Estes resultados fundamentaram a aprovacao das agéncias
reguladoras (EMA e FDA),assim como para o registro pela ANVISA

32-Ndo

42 - O impacto orgamentario ndo é alto. Muitos gastos ndo puderam ser computados como a utilizacdo do plasma
gue pode ocasionar piora clinica e consequentemente maior tempo de hospitalizagdo. Os custos financeiros para o
sistema de saude incluem atendimentos em urgéncia, hospitalizacGes e cirurgias abdominais desnecessarias. A
falta de acesso aos medicamentos ocasiona judicializacgdo com um 6nus maior para o Estado.

52 - E fundamental a incorporacdo da medicacdo pelo SUS para que os pacientes tenham acesso a medicamentos
eficazes e seguros para o tratamento das crises e assim possam garantir a sua vida assim como a sua qualidade e
também para diminuir os gastos do SUS. A abordagem inadequada das crises de AEH contribui para aumento dos
custos diretos e indiretos. A implantagdo da linha de cuidado com o uso de medicagao profilatica ird reduzir o
numero de crises diminuindo assim o impacto orcamentario.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os pacientes mais pobres precisam desse atendimento no Sus.
22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Necessario devido ha necessidade de melhorar a qualidade de vida
dos pacientes que o utilizam e precisam recorrer a justica para ter direito.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descricao da contribuicao

21/09/2023 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E muito importante para nds pacientes, termos esse medicamento
disponivel pelo SUS, principalmente nos hospitais, onde muitas vezes chegamos em crises e ndo tem o
medicamento para nos tratar.

22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo
52 -Nao
21/09/2023 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O remédio é suma importancia para pacientes com angioedema
hereditario.
22 - Alguns pacientes pode receber apenas esse medicamento.
32 - E importante garantir o direito a satide e tratamento dos pacientes.
42 - E um medicamento necessério para o tratamento de crise.
52 - E preciso garantir o bem estar desses pacientes.
22/09/2023  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho familiares com AEH.
cuidador de paciente
22 - Procedimento/tratamento funciona em grande parte das crises de AEH.
32 - Nao

42 - Qutros medicamentos/tratamentos sdo extremamente mais caros para 0s casos em que o plasma nio
funciona.

52 - Nao

22/09/2023 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. medicamento necessario para salvar vidas
22 - crises de edema grave, principalmente na regiao da Glote, exigindo socorro imediato.
32 -nao
42 - custo elevado do medicamento

52 - nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

22/09/2023

22/09/2023

25/09/2023

27/09/2023

Interessado no tema

Paciente

Paciente

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento Inibidor de C1 esterase derivado do plasma
humano via intravenosa para o tratamento de crises de angioedema hereditario deveria ser fornecido pelo SUS,
pois existem pessoas que ndo consegue arcar com os custos desse medicamento é necessario para muitos o uso
do mesmo.

22 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou Portador de AEH. é necessario que o Sus forneca a medicacao,
devido a complexidade da doenca.

22 - Sim
32-Nao
42 - Sim
52-Sim
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu sou portadora de Angioedema Hereditario. Um tratamento de

primeira linha para crises de AEH é extremamente necessario e urgente para nds, visto que as crises sdo graves e
demandam tratamento especifico.

22 - Ndo
32 - Aaquisicdo do medicamento pelo paciente é invidvel, pois os custos sdo extremamente altos.
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacao ird facilitar o acesso, que hoje é feito judicialmente,
ndo ha outras alternativas para o tratamento de uma doenga potencialmente fatal.

22 - Todos os Guidelines atuais: Brasileiro Europeu Americano considera medicacdo de primeira linha.
32 - Ndo!
42 - Hoje fago 33 processos judiciais considero que havera uma grande economia se incorporado.

52 - Ha mais de 20 anos temos a medicacao e até hoje ndo foi incorporada
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Dt. contrib.  Contribuiu como

27/09/2023 Paciente

27/09/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

27/09/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

27/09/2023  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Nés pacientes de anjoedema nao temos tratamento de primeira
linha, e devido aos altos custos do medicamento nao temos condi¢des de fazermos via particular, entao ficamos a
mercé da sorte se sobreviveremos a futuras crises de anjoedema

22 - Tratamento com evidéncias clinicas e cientificas aprovadas no mundo todo
32 - A maioria nao tem condi¢des para compra

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A medicacdo deve ser acessivel a todos os pacientes

22 - é uma doenga que atinge 15% da populagdo. Doengas menos raras ja tem medicagdo disponivel no SUS

32 -ndo
42 - n3o
52 - ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Como uma doenca que atinge uma fatia significativa da populagdo
(mais de 15%), e considerando os avangos no processo diagndsticos registrados em diversas pesquisas cientificas, a
inclusdo do medicamento e incorporacdo no SUS, além de considerar que o custo de cerca de 20 mil mensais para
as familias brasileiras condiciona a evolugdo e complicacdo da doenca.

22 - N3o. Creio que varios especialistas na drea podem ser buscados para trazer os devidos dados embasados
cientificamente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O angioedema causa bastante sofrimento para os pacientes que
sofrem com a doenga, o medicamento deveria ser gratuito e universal!

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

27/09/2023  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E de suma importancia que um medicamento que pode trazer
cuidador de paciente gualidade de vida e melhora em casos de Andiogema Hereditdrio seja acessivel a populagdo. Saude publica é
direito de todos - e um dever do estado, conforme o Art. 196 da Constituicdo Federal.. Isso implica na garantia de
ampla qualidade de vida que estd associada intimamente a esse direito basico e fundamental que é a saude.

22 - Apenas mencionar que existem evidéncias clinicas o suficiente para que o uso dessa medicacdo seja discutida
aqui. A possibilidade do tratamento precisa ser considerada e ofertada pelo estado pelo fato de saude ser um
direito.

32 - Saude e qualidade de vida é um assunto de suma importancia e que deve ser avaliado ndo apenas de modo
criterioso, mas também considerando que dentro do campo da economia isso precisar ser um dos assuntos
priorizados.

42 - Saude e qualidade de vida precisa um dos assuntos priorizados quando se pensa no impacto orcamentario.
52 - Ndo.

28/09/2023 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. .

28/09/2023 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho a doenga Angioedema hereditario ha mais de 10 anos, e
necessitei muito da medicagdo agora na minha gestacdo para profilaxia e tratamento das crises e nao tive acesso,
o que tornou minha gestacao muito mais dificil. A medicacdao hoje sé tem possibilidade de ser liberada vias
judiciais, e para nés que precisamos, se torna muito complicado, e sem ela temos risco de vida por asfixia e morte!

22 - N3do.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

29/09/2023

29/09/2023

30/09/2023

Paciente

Profissional de satude

Profissional de satude

Descricao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E de extrema importancia para os pacientes de AEH. Os
medicamentos e protocolos vigentes do SUS estdo defasados a anos. Pessoas estdo morrendo sem acesso ao
medicamento. Pessoas estdo sofrendo com a doenga.

22 - Sou portador da doenca e preciso travar uma batalha judicial para ter acesso ao medicamento. O
desconhecimento dos peritos é abominavel também. E de extrema importancia.

32-n/a
43 - n/a
52.-n/a

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

22 - Em anexo

52 - Em anexo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante para manter os pacientes sem crises e salvar suas vidas.
22 - Seguro e eficaz no tratamento

32 - Reduz custos a longo prazo.

42 - Reduz custos a longo prazo.

52 - Nao.
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