Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Concizumabe profilatico de longa duracao contra sangramentos
em pacientes com hemofilia B - Conitec

Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econdmicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_ N3o a_ Nio
tema Hemofilia é uma doenga séria, é necessario que

todos tenham acesso a esse medicamento
08/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Acho que o SUS ja é bom mas com uma gama

maior de medicamentos a ser ofertado se
08/04/2026 torna melhor
Praifadtenel 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX e Feiba, Positivo: A a - N3o a_ N3o
saude Hemofilicos B com inibidor tem apenas Feiba prépria existéncia da opgdo , Negativo: Como ja

como opgdo para profilaxia, este tem meia vida relatado a curtissima meia vida do Feiba,
08/04/2026 muito curta, aplicagdo endovenosa e perfil de aplicacdo dificil e agdo com picos e vales.

protegdo inferior.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 32 - Sim, Qual: Fatores da coagulagdo- a . N3o 2. Nio
tema Acesso universal a todos hemoderivados, Positivo: Opgdes de

tratamento e possibilidade de profilaxia,
08/04/2026 Negativo: Reagdes aos produtos e auséncia de
respostas satisfatdrias em algumas situagGes

Praffccitenal az 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Emicizumab, Positivo: Pacientes 42 _ N30 52 _ N3o
satde Tratamento deve ser acessivel a todos as obtiveram melhoras, Negativo: Nenhum ponto

pessoas negativo
08/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento e procedimento, Positivo e 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Para ter um maior controle e organizagdo dos  facilidades: Atendimento facilitado e sem muita espera.,

processos, medicamentos, tomadas de Negativo e dificuldades: Muitas das vezes existe a falta de
08/04/2026 decisdes e etc. medicamento ou até mesmo a falta de profissionais
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_ N3o a_Nio

saude

08/04/2026

Acho importante a incorporagdo ao SUS para
pessoas que ndo tem condigdes financeiras e
até mesmo para terem uma qualidade de vida
melhor. , ,
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Sim, Qual: Agentes de bypass, Positivo: 42 - N3o a_ Nio
satde Atualmente ha apenas a opgao de reposi¢do de Fator VII recombinante- controle parcial doa
fator para tratamento de hemofilia B, e oa eventos hemorragicos , Negativo: Resposta
08/04/2026 pacientes com inibidor enfrentam grandes limitada, dificuldade no controle do
dificuldades devido a pouca resposta aos sangramento e pouca eficacia para profilaxia
agentes de bypass, que apresentam o mesmo
peso orgamentario da medicagdo em questdo
(concizumab), porém com baixa aderéncia e
resposta limitada para controle dos eventos
hemorragicos, que ocasiona internagdes
frequentes, hematroses recorrentes com danos
articulares graves, com sequelas motoras,
limitagBes para atividades laborais , vida
profissional, dores cronicas e prejuizo na
qualidade de vida
Praffecional a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Tratamento de reposi¢do por 42 - N3o 52 _ N3o
satde Os portadores de hemofilia B com gravidade demanda de concentrado de FIX de origem
moderada a severa, historicamente tém menos plasmatica, , Positivo: Alivio temporario da dor
08/04/2026 opgdes de tratamento para reposigdo do fator relacionada ao controle do sangramento
deficiente por demanda e menos ainda de articular e involugdao de hematomas, Controle
forma profilatica ficando assim sujeitos a uma de sangramentos perioperatérios, Negativo:
ma condicdo de vida secundaria as sequelas Dificuldades para programas de tratamento
relacionadas aos frequentes sangramentos profilaticos
articulares e musculares
Pessoa que 12- IE.u.thg qu’e‘deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Sim, Qua.I: Medif::—t\géo que ja exiéte ?arg 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Essa iniciativa é importante para o tratamento essa patologia. , Positivo: Toda medicagdo ja
; dessa patologia, haja visto que o sofrimento é existente e estdo aparecendo é imporpara a
de alguém com a muito grande para o paciente e familiares. qualidade de vida desses portadores. ,
condicdo de Negativo: Nenhuma
saude
08/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32 - Sim, Qual: Como médica 42 - N3o 52 N3o

saude

08/04/2026

Sou favoravel a incorporagdo do concizumabe
ao SUS para pacientes com hemofilia B
moderada a grave com inibidores a partir de 12
anos. Trata-se de tecnologia inovadora que
oferece importante redugdo dos episédios
hemorragicos, com potencial de melhorar
significativamente a qualidade de vida, reduzir
internagdes, sequelas articulares e custos
indiretos associados ao tratamento de
complicagdes hemorragicas.

assistente/prescritora, possuo experiéncia com
agentes bypassing e estratégias profilaticas
convencionais. , Positivo: As terapias
atualmente disponiveis demonstram eficacia
clinica relevante na redugdo de episddios
hemorragico, Negativo: As principais limitagdes
observadas nas tecnologias atualmente
disponiveis incluem a necessidade de
administragdes frequentes, o que dificulta a
adesdo terapéutica e impacta
significativamente a rotina dos pacientes.
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Contribuiu

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 -.Eu acho que ,d.eve ser inc$)r.p<.Jrada [10 SUS, 22-Nao 3a- Sim., Qual: Age.ntes d.e ’b\./pa.ss:. fator VI 42 - N3o a_ Nio
, Pacientes hemofilicos B com inibidor ndo recombinante e feiba. Eficacia limitada. ,
saude ) L L .
disponhem atualmente de terapia eficaz de Positivo: Representa um novo paradigma para
08/04/2026 profilaxia. Os agentes de bypass tem eficacia incorporagdo de profilaxia eficaz com
limitada nessa populagdo. Temos pacientes concizumabe levando a melhora significativa da
que ndo respondem de forma satisfatéria a qualidade de vida e da qualidade do cuidado.,
agentes de bypass levando a morbidade Negativo: As disponiveis com agentes de
significativa nessa populagdo. bypass tem eficacia limitada, além do custo.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Nao 42 - N3o 52 N3o
. . Seja de facil acesso para aqueles que
convive ou cuida } ) .
de aleug necessitam para melhor qualidade de saude e
Qe guNem COM 3 yida. Trazendo novo meios no tratamento da
condicdo de doenca, dando maiores resultados.
salde
08/04/2026
Pessoa que :}9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida E DE EXTREMA IMPORTANCIA, ESSE
de alaué MEDICAMENTO E A ESPERANCA DE MELHORA
€alguem coma  Na QUALIDADE DE VIDA
condigdo de
saude
08/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
Ve em i MELHORAR A QUALIDADE DE VIDA DE
, PESSOAS QUE NECESSITAM DO
dealguém coma  \epicamenToO.
condigdo de
saude
08/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . O concizumabe venho atender uma
convive ou cuida ) P ) )
de aleug necessidade clinica ndo atendida nos pacientes
€a guNem oM a  hemofilico B com inibidor, havendo
condicdo de necessidade do uso dos agentes BY passe , que
salde tem eficdcia variada e ndo previne novos
08/04/2026 §angramentos , tem~uma mecanismo de agdo
inovador com atuagdo mesmo na presenga dos
inibidores, reduz o sangramento anual ,
facilidade no uso ja que a via e subcutanea
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o a_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

08/04/2026

Eu acho que deve ser incorporada no SUS
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Ndo tenho opinido formada, Nada a 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema declarar.
08/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_ Nio a_ N3o
tema A saude deve ser acessivel a todos os cidaddos

(brasileiros e estrangeiros no pais), sem
08/04/2026 distingdo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema AUMENTA A ESPERANCA DO PACIENTE EM TER

UMA MELHOR QUALIDADE DE VIDA
08/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
- O sua deve oferecer essa medicagdo de graga i

pessoas de baixa renda
08/04/2026
Interessado no 2 - Ndo tenho opinido formada, ndo tenho 2. Nio 2-Nio a_N3o a_Nio
tema opinido formada
08/04/2026
teressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_ N3o 2 - Nzo
tema Vai poder facilitar o tratamento.
08/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Sera de grande valia a todos que necessitam.
08/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida TUDO QUE FOR MELHOR PARA O PACIENTE
de alguém com a
condicdo de
saude
08/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe para hemofilia A, a_Nio 2. N3o
saude Os pacientes com Hemofilia B também Positivo: A melhora RADICAL da qualidade de

precisam de um tratamento seguro ,eficaz e vida do paciente . Totalmente relevante!,
08/04/2026 com tecnologia suficiente para manter sua vida Negativo: Nenhum!

com qualidade e seguranga. Alternativa
terapeutica para doengas incuraveis sdo bem
vindas !
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Contribuiu
como:
Pessoa com a

condigdo de
saude

08/04/2026

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

Pessoas precisam ter melhor qualidade de vida

e muitas ndo tem condigGes financeiras ne

acesso a esss medicamentos. E de grande valia .

12 Opinidao, comentario:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo a

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

08/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado
Como assistente social, sou favoravel a
incorporagdo do concizumabe no SUS para
pacientes com hemofilia B moderada a grave
com inibidores. Trata-se de uma populagdo
com acesso limitado a opgdes profilaticas
eficazes, o que resulta em sangramentos
recorrentes, internagdes frequentes, dor e risco
de sequelas permanentes, impactando
diretamente a qualidade de vida., , A
disponibilizagdo dessa medicagdo pode
promover maior controle clinico, reduzir
episddios hemorragicos e favorecer
autonomia, inclusdo social e bem-estar dos
pacientes, além de diminuir a sobrecarga
familiar e os impactos psicossociais associados
a doenga., , Do ponto de vista da politica
publica, a incorporagdo também se mostra
relevante ao considerar o potencial de redugdo
de custos a médio prazo, decorrente da
diminui¢do de complicagdes e da necessidade
de intervengdes emergenciais., , Assim, a
inclusdo do concizumabe no SUS estd alinhada
aos principios de equidade, integralidade e
universalidade, contribuindo para um cuidado
mais resolutivo e justo as pessoas com doengas
raras e maior vulnerabilidade terapéutica.

Profissional de
saude

08/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Os pacientes com hemofilia B e inibidor tem
poucas opgdes terapéuticas e ainda com
grandes riscos

2 - Sim, Qual: Fator VIl recombinante, Feiba, 42
Positivo: Melhora sangramento ativo, mas para
profilaxia ndo é tdo bom, Negativo: Muitas
vezes ainda ha risco de sangramento ,
administragdo venosa com meia vida curta

- Ndo

Profissional de
saude

08/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao
Medicagdo extremamente importante para

pacientes hemofilicos com sangramentos que

ndo respondem aos fatores habituais.

32 - Sim, Qual: Fator ix, Crioprecipotado, 42 - N3o
Positivo: Falhas eventuais e efeitos colaterais

que podem ser graves , Negativo: Falhas

eventuais e efeitos colaterais que podem ser

graves

Profissional de
saude

08/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Para o paciente seria muito mais facil de aferir

ao tratamento, obtendo assim uma melhora no

seu estado de saude. Sem precisar hospitalizar.

32- Ndo a_N3o
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
convive ou cuida acredito que pessoas com essas doengas raras,
de aleug como a hemofilia, devem ter acesso facilitado,
e adguwer’r:jcom a gratuito a esses medicamentos
condigdo de
saude
08/04/2026
PSSR @56 & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
condicio de A ajuda vai melhorar demais as condigdes que
1d s a pessoa que sofre diariamente com essa
SIUCE doenga!
08/04/2026
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_N3o a_Nio
tema vai ajudar muitas pessoas a melhorarem sua
qualidade de vida
08/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Fator IX plasmatico., Positivo: O 4a _ N30 a_ N3o
convive ou cuida A hemofilia B s6 tem uma opgdo de fato de pessoas com inibidores terem o
de aleug tratamento, se gerar inibidor o paciente nao tratamento, ser uma medicagdo que ndo é
2& .guNem coma  tem opgdo e com esse novo medicamento plasmatica. , Ser uma opgdo para quem tem
condigdo de nasce uma esperanca para pessoas com alergia ao fator IX. , S30 muitos os beneficios. ,
saude inibidor e também uma melhora na qualidade Negativo: Os riscos citados pelo fabricante,
08/04/2026 de vida dos pacientes com hemofilia. porém para quem ndo tem outra opgdo de
tratamento essa nova tecnologia é uma
salvagdo. Mesmo com possiveis efeitos
colaterais.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: NovoSeven, Positivo: Essencial 42 - N3o 2 _N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

08/04/2026

Como é menos invasivo, trara uma qualidade
de vida melhor aos hemofilicos

no tratamento do hemofilico para coagular o
sangue, Negativo: Desgastante por ter que
tomar todo dia
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Acredito que a incorporagdo dessa tecnologia
no SUS é fundamental para ampliar o acesso da
populagdo a tratamentos mais modernos,
09/04/2026 eficazes e seguros. Muitas pessoas dependem
exclusivamente do sistema publico de saude e,
por isso, é importante que ele acompanhe os
avangos cientificos e tecnoldgicos, garantindo
mais qualidade de vida aos pacientes., Além
disso, a inclusdo dessa tecnologia pode
contribuir para a redu¢do de complicagdes,
internagdes e custos a longo prazo, tornando o
sistema mais eficiente. Dessa forma, sua
incorporagdo representa um avango
importante na promogdo da equidade e no
fortalecimento do SUS como um sistema de
saude universal e de qualidade.

Pessoa com a
condigdo de
saude
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

09/04/2026

0, comentario:

12 - Ndo tenho opinido formada, O
concizumabe amplia as possibilidades
terapéuticas para pacientes com hemofilia B e
inibidores, uma populagdo historicamente
marcada por inexisténcia de tratamento
profildtico, alta carga de doenga e necessidade
de infusdes endovenosas frequentes. , Como o
primeiro e Unico anticorpo monoclonal anti
TFPI aprovado no Brasil para tratamento
profildtico da hemofilia A e B, com ou sem
inibidores, a partir de 12 anos de idade, com
objetivo de reduzir ou prevenir episédios
hemorragicos, atua de forma inovadora ao
restaurar a geragdo de trombina
independentemente dos fatores Vil e IX,
abordando diretamente o desafio
fisiopatoldgico desses pacientes., Sua aplicagdo
subcuténea diaria com caneta multidose pré-
preenchida simplifica a rotina de tratamento,
reduzindo a dependéncia de infusdes
intravenosas frequentes., Com o ajuste de dose
personalizado, o concizumabe permite manter
os niveis de trombina dentro da faixa de
normalidade, oferecendo maior previsibilidade
e controle terapéutico., Os pacientes com
Hemofilia B e inibidores apresentam inimeras
e urgentes necessidades ndo atendidas,
convivem com risco alto e persistente de
sangramento, dor, limitagdo funcional, impacto
nas atividades diarias, sobrecarga emocional e
dependéncia de terapias de resgate. , Neste
contexto, concizumabe se mostra como uma
excelente opgdo para profilaxia destes
pacientes e deve ser incorporado como uma
nova tecnologia, que ja confirmou eficacia e
seguranga na populagdo em questdo e traz
beneficios expressivos para a qualidade de vida
destes pacientes.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Concizumabe foi avaliado 52 - Segundo relatério
em um programa robusto de  preliminar da prépria

estudos clinicos para CONITEC, concizumabe
pacientes om hemofilia Ae B, mostrou-se custo-efetivo
com e sem inibidores. O e sua incorporagdo ird
estudo EXPLORER 7 foi um gerar economia para o
dos maiores e mais governo, sendo
significativos estudos clinicos  justificavel sua
randomizados de fase 3 de incorporagdo para

todos os tempos, incluiu 133 tratamento profilatico da
pacientes globalmente, hemofilia B com

adultos (>=12 anos) com inibidores.

hemofilia A e Bcom
inibidores. Na analise
primaria, confirmou-se
redugdo de 86% na taxa
anualizada de sangramentos
nesta populagdo com a
profilaxia com concizumabe
em comparagdo a auséncia de
profilaxia (ABR ratio 0,84 IC
0,07-0,29, p<0,001), com
mediana anualizada de
sangramento de ZERO no
grupo tratado com
concizumabe versus 9,8 no
grupo sem profilaxia. Cerca
de 63,6% dos pacientes
apresentaram ZERO episddios
de sangramento tratados nas
primeiras 24 semanas. Estes
dados reforgam a eficécia
clinica superior de
concizumabe, confirmando
um controle hemostatico
altamente eficaz em
pacientes com hemofilia A ou
B com inibidores no estudo
Explorer 7. Dados adicionais
reforgam a protegdo articular,
com redugdo significativa na
ABR para sangramentos em
articulagdes-alvo (0,1 vs. 1,1)
e sangramentos articulares
em geral (1,4 vs. 9,1), o que
sabidamente traz grande
limitagdo na vida dos
pacientes com hemofilia. ,
Como era de se imaginar, o
tratamento simples com uma
caneta de facil aplicagdo
diariamente e de uso
subcutaneo fornece grande e
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

significativa melhoria na
qualidade de vida dos
pacientes com hemofilia e
inibidores, impactando
positivamente o dia a dia dos
pacientes, reduzindo a carga
da doenga. No questionario
Haem-A-Qol, observou-se
uma melhora clinicamente
relevante de -22,6 pontos na
pontuacdo total de qualidade
de vida. No Hemo-TEM,
reducgdo de -19,9 pontos na
carga total do tratamento.
Além disso, mais de 90% dos
pacientes preferiram
concizumabe vs tratamento
anterior. , Sem eventos
tromboembdlicos (apds
ajuste do protocolo) e com
boa tolerabilidade e
seguranca. , Dados de vida
real corroboram achados dos

RCTs., Ref: Matsushita T et al.

NEJM 2023, 389(9):783-94.

52 Estudos
economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, .

Interessado no 42 - Ndo 52 - N3o
tema
09/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorp.orada n.o.SUS, 2-Nao 2- Nao a_ N3o 52 _ N3o
. . Conhego uma pessoa que possui Hemofilia B e
convive ou cuida ) .
de aleug vejo a dificuldade dele com os tratamentos
2e .guwem G & atuais, e acredito que esse tratamento ajudara
condigdo de ele de forma mais efetiva
saude
09/04/2026
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2 - Sim, Qual: Fator VIIl de coagulagéo humana  4a _ N30 52 _ N3o

condigdo de
saude

09/04/2026

Sou completamente a favor da incorporagdo ao
SUS, pois dard uma melhor qualidade de vida
para os pacientes!!!

, Positivo: Mudou a quantidade de

sangramentos que eu tinha antes da profilaxia
do fator VIl de coagulagdo humana. Dando
mais autonomia e qualidade de vida para nds
hemofilicos e familiares., Negativo: O aspecto
negativo é que o fator VIIl de coagulagdo
humana como usamos hoje, tem uma duragdo
no organismo muito pequena, fazendo com
gue nos submetemos a varias infusGes
semanais. Além da dificuldade em armazenar
uma quantidade tdo grande adequadamente.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
convive ou cuida Acredito que a incorporagdo é fundamental
de aleug para garantir o principio da integralidade do
2e .guwem €0M a  gys. O acesso a tratamentos modernos nio
condicdo de deve ser restrito a quem pode pagar, mas sim
saude um direito de todos os cidaddos. Essa
09/04/2026 tecnologia representa um avango no cuidado a
salide e pode diminuir as desigualdades no
tratamento de pacientes.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo a_N3o 2 _ N3o
convive ou cuida Todo tratamento que gera menos dor/trauma
de aleug ou melhora a qualidade de vida do paciente
€ ad_gUNerT;COm @ dever ser incorporado ao SUS
condigao de
saude
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
tema Sua culpa das pessoa
09/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Néao a . N3o 52_ N3o
convive ou cuida Muitas vidas depende deste medicamento.
de alguém com a
condigdo de
saude
09/04/2026
Praffccitenal az 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Emicizumabe, para profilaxia da 42 _ N30 52 - Apesar dos custos
satde A tecnologia deve ser usada em favor dos Hemofilia A., Positivo: Os pacientes que altos dos medicamentos
pacientes que vivem com doengas cronicas, comegaram a usar tiveram maior liberdade 0s pacientes passaram a
09/04/2026 pois contribuem a adesdo ao tratamento e para as atividades cotidianas, podendo voltar VEET GO FERES
consequentemente, com a qualidade de vida para sua vida habitual sem sangramentos num frequéncia os servicos do
dos pacientes. prazo extenso., Negativo: O grande elenco de SUS, como internacdes
critérios para o acesso a esses medicamentos. cirurgias, o uso frequente
do fator, o que a longo
prazo, acaba por diminuir
os custos do tratamento.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema O SUS ta pra ajudar muita gente que ndo tem
condi¢des de fazer muitos tratamento, quando
09/04/2026 mais tecnologia é medicamentos for
incorporada ao SUS melhor pra pessoas que
ndo tem tantas condi¢Ges de arcar com gastos.
nteressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - N3o 52 _ Nio

tema

09/04/2026

Entendo que todos os recursos disponiveis hoje
precisam ser otimizados a ponto de oferecer
uma melhor qualidade de vida para as pessoas.
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Contribuiu
como:

52 Estudos
economicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 Opinidao, comentario:

saude
09/04/2026

Interessado no %9 -Eu ach9 que dﬁeve. ser incorpo.rada noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
E de suma importancia para a sociedade.
tema
09/04/2026
Interessadeine 12- Eg acho qug deve~ ser incorpora:ja'n? SUS, 22-Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
Acredito que a inclusdo da medicagdo ird
tema . :
ajudar as pessoas mais carentes que sofrem
09/04/2026 com a doenca a terem acesso ao
medicamento. , , Inclusive em minha opinido,
dependendo de tal doenga, nem deveria ter
consulta publica, se ja foram realizados estudos
e tratativas anteriores sobre sua eficacia., , No
mais é s6 burocracia.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida DEVE SER INCORPORADO PARA BENEFICIAR AS
de alaué PESSOAS HIPOSSUFICIENTES QUE NECESSITAM
€alguem coma  npessp MEDICAGAO/TRATAMENTO, A FIM DE
condigdo de GARANTIR O DIREITO PUBLICO SUBJETIVO DE
saude ACESSO A SAUDE, PREVISTO NA
09/04/2026 CONSTITUICAO FEDERAL.
Pessoa que 2- Eu acho que deve’ ser incorpora#a no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a - N3o 52 _ N3o
. . Com os avangos continuos dos medicamentos
convive ou cuida :
de aleué acho extremamente nessesario essa
BE .guwem Geim & incorporagdo, dando acesso para pessoas que
condicdo de necessitam desses medicamentos na rede
saude publica de saude, dando oportunidade de
09/04/2026 melhoria e qualidade de vida.
Pessoa com a a- Eu. acho que deve ser i~ncorporada .nc:SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
L. Para ajudar pessoas que ndo tem condigdes de
condicdo de A
; arcar com medicamentos de alto custo
saude
09/04/2026
Pessoalcomla 12 - Ndo tenho opinido formada, ) 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
.. Acompanhando a tecnologia em prol da saude
condigdo de .
, de qualidade
saude
09/04/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a . N3o a_Nio

Concizumabe fard a diferenca, precisamos
dele!! Ele PRECISA ser incorporado
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Dreffecieneal i 12-Eu z§ch0 que deve ser incorporada no SUS, 22 - N3o 32.-Sim, QuaI:. F.{EPOSICAO Il\lTRAVEN(’)SA DO a_Nio a_Nio
satde SOU MEDICO REUMATOLOGISTA E AO LONGO FATOR IX, Positivo: AS INJECOES PERIODICAS,
DE 41 ANOS DE PROFISSAO TIVE A GERALMENTE 1 A 2 VEZES POR SEMANA, DE
09/04/2026 OPORTUNIDADE DE VER PACIENTES FATOR IX , EM PACIENTES TEM COMO UNICO
PORTADORES DE HEMOFILIA B COM FATOR POSITIVO PREVINIR SANGRAMENTOS,
COMPLICAC@ES OSTEARTICULARES GRAVES EFEITO ESTE MUITO REDUZIDO ENTRE
COMO CONSEQUENCIA DE SANGRAMENTOS AQUELES QUE DESENVOLVEM INIBIDORES.,
INTRA-ARTICULARES RECORRENTES, Negativo: DIFICULDADE NA REALIZACAO DE
NOTADAMENTE ENTRE AQUELES COM A VENOCLISE, O QUE CERTAMENTE SERA
PRESENCA DE INIBIDORES DO FATOR IX. COM MELHORADA QUANDO DE UM MEDICAMENTO
CERTEZA QUE ESSE NOVO PRODUTO E UM DE USO SUBCUTANEO
ALENTO PARA OS PORTADORES DE HEMOFILIA
QUE DE FATO TEM POUCAS OPGOES DE
TRATAMENTO DISPONIVEIS E ACESSIVEIS AQUI
NO BRASIL.
Empresa a- Eu.acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
fabricante da Supe'r |~mportante para pessoas com essas
R condigdes
tecnologia
avaliada
09/04/2026
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Experiéncia profissional , Positivo e 32 - Ndo a - N3o a_Nio
. Extremamente necessario a incorporagao facilidades: Mudar vidas , Negativo e dificuldades:
fabricante da
R Nenhum
tecnologia
avaliada
09/04/2026
Interessado no 12- Eu ath que deve ser incqrporada noSUS, 22-Nido 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
Medicagdo importante para vida!!
tema
09/04/2026
Interessadeine 13 - Eu acho que deve ser incorpo~rada noSUS, 22-Nido 32 - Nédo 2 _Nio 2 _N3o
tema E importante que toda a populagdo tenha
acesso a tratamento.
09/04/2026
Interessado no 12 -.Eu acho q}Jg deve ser incc?rporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
Muito necessario para os pacientes
tema
09/04/2026
teressadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 - N3o

tema

09/04/2026

Acho importante ter uma medicagdo para
tratar pessoas com uma condigdo de saude tdao
complexa
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil Compreendo que por ser uma doenga rara,
quanto mais medicamentos para o tratamenro
09/04/2026 estiverem disponiveis, melhor serd. As pessoas
portadoras dependem da medicagdo para ter
qualidade de vida.
eressids 0o 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - N3o a_ N3o a_ N3o
tema Deve ser incorporado para melhorar a
qualidade de vida e acesso aos pacientes
09/04/2026 portadores de Hemofilia
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Uma doenga rara que hoje ndao tem uma
tecnologia efetiva para tratamento dos
09/04/2026 pacientes com Hemofilia B com inibidores.,
Desta forma o Concizumabe traz uma melhora
significativa de tratamento para os pacientes
eressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Imprescindivel pra esses pacientes
09/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Importante para a vida dos pacientes que
de aleug precisam dessa medicagdo
e alguém com a
condigdo de
salde
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema A incorporagdo de novos tratamentos no SUS
s6 traz beneficios para a populagéo brasileira
09/04/2026
Empresa 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
fabricante da Sem comentarios
tecnologia
avaliada
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo a - N3o a_N3o
— Doengas raras ndo precisam ter tratamentos
inacessiveis.
09/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a . N3o a_Nio

tema

09/04/2026

Importante acesso
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a - N3o 2 _ N3o
ik Ndo tenho.
09/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_N3o 2_ Nio
saude A incorporagdo de concizimabe no SUS trara

um tratamento inovador para tratamento
09/04/2026 profilatico de longa duragdo contra

sangramentos e melhorara a qualidade de vida

brasileiros com hemofilia B moderada a grave

com inibidores
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _Nio a_ N3o
tema Trata-se de uma esperanga para os pacientes

com Hemofilia B
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nao a . N3o 2 N3o
tema E fundamental o acesso para a populagdo que

tem essa doencga, precisa do produto para
09/04/2026 sobreviver, e ndo podem ter acesso.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Fundamental garantir acesso a populagdo

necessitando
09/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_ Nio
saude Como médica e mde eu entendo que a

incorporagdo de uma medicagdo com
09/04/2026 possibilidade do administragdo ev para

subcutanea é um ganho ndo sé em qualidade

de vida, mas em redugdo de riscos em saude ja

que a administracdo endovenosa em pessoas

com alto risco de sangramento e em muitas

vezes com acesso venoso dificil, pode as vezes

ser fatal!
Interessadoine 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 2 N3o
tema Fundamental para essa populagdo
09/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_ N3o
saude Necessidade n3do atendida , Menor

sangramento nos pacientes hemofilicos os ,
09/04/2026 Melhor qualidade de vida para o paciente e

para os familiares
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 _ N3o

saude

09/04/2026

Extremamente necessdrio incorporar novas e
atuais drogas
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. cho que o concizumabe deve ser incorporado
fabricante da Ach ! be d ! d
logi no SUS porque pode fazer muita diferencga na
tecn.o ogla vida de pessoas com hemofilia B que tém
avaliada inibidores, que hoje ja enfrentam varias
09/04/2026 dificuldades no tratamento., , Por ser uma
opgdo de prevengdo de longa duragdo, ele
pode ajudar a reduzir sangramentos e trazer
mais qualidade de vida, além de facilitar o dia a
dia dos pacientes., , Mesmo sendo importante
avaliar os custos, o impacto positivo na saude e
na rotina dessas pessoas faz com que a
incorporagdo seja uma decisdo valida e
necessaria.
EESsoalcom s 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
condicio de Tratamento de dificil acesso para pessoas de
id ¢ classe baixa
saude
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Medicagdo importante para o tratamento dos
pacientes
09/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_ N3o a_Nio
. L Deve ser incorporada para ajudar pessoas que
~gciedadeiCivil encontram nessa condigdo
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
tema A incorporagdo pode salvar vidas
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Penso que a populagdo vai sair beneficiada
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Qualidade de vida dos pacientes
09/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio

tema

09/04/2026

Forma de trazer mais agilidade ao acesso das
informacdes.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 19-EuachoquedeveseﬂnaxpomdanoSUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. . Acho que melhora bastante a vida das pessoas
convive ou cuida ; ) .
, e afeta diretamente a qualidade de vida
de alguém com a
condigdo de
saude
09/04/2026
Pessoa que 9—EuachoquedeveserhmorpomdaFoSUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
R 6 EEE MUITO IMPORTANTE PARA OS CIDADAOS
, HEMOFILICOS
de alguém com a
condicdo de
saude
09/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o

. . Dar acesso a todos ao tratamento
convive ou cuida

de alguém com a
condigdo de
saude

09/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12.- Eu acho (Jue deve sgr incorpo’rada noSUS, 22-Né&o 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. A incorporagdo de Concizumabe é

fabricante da .

logi extremamente importante, porque atualmente
tecn.o o83 o hemofilico B - grave com inibidor, padece de
avaliada uma tecnologia que o dard opc¢do e acesso a
09/04/2026 uma qualidade de vida melhor. Com essa

incorporacdo, familiares, amigos, cuidadores e
guem estd em contato com esse paciente terd
impacto positivo. Sabemos que aliviard o
sistema Unico de saude, também. Estamos
falando de equidade e acesso para uma
populagdo que sofre muito com a auséncia de
uma profilaxia que gera uma redugdo
significativa nos quadro de sangramentos. ,
Podemos entender que o hemofilico B - grave
com inibidor é um individuo 6rfdo de um
tecnologia moderna eficaz(redugdo significativa
nos sangramentos), com seguranga
comprovada, no conjunto de estudos Explorer,
eficiéncia de uma caneta pré preenchida, de
aplicagdo subcutanea, onde 88% dos pacientes
preferiram versus a terapia padrdo de By Pass.
Venho contribuir com essa consulta publica,
pois quando Adolecente, eu tinha um amigo
hemofilico, o Fred de Brasilia, morador do
Guara 2, que ndo saia de casa e jogdvamos
video game. Eu presenciava o sofrimento do
Fred, pois queira ter um vida préxima do
normal, mas o sangrentos ndo o permitia.
Infelizmente o Frederico faleceu aos 19 anos
em virtude da doenga. Seu irm&o também
hemofilico, faleceu com 02 anos apds um
trauma craniano e um sangramento muito
extenso. Acompanhei pessoalmente o
sofrimento da familia. , Outro o ponto sobre
acesso e equidade é: Por que o Hemofilico A
tem uma terapia moderna de profilaxia como o
Emicizumabe, gragas ao acolhimento do SUS, e
o Hemofilico B grave ndo tem? Entendo que
esse perfil precisa de uma tecnologia inovadora
tdo relevante quanto ao hemofilico A., No
aguardo de um acolhimento favoravel por
parte de vossa senhoria.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Fatores de coagulagdo. , a

52 Estudos
economicos:

Profissional de 2 - Ndo 2.- Ndo
ide Como psicéloga com atuagdo clinica junto a Positivo: A partir da experiéncia clinica com
sau pessoas com hemofilia (PcH) e suas familias, fatores de coagulagdo, observa-se que essa
09/04/2026 considero fundamental ampliar o olhar sobre o tecnologia representa um avango fundamental
impacto do tratamento para além dos no tratamento da hemofilia, especialmente por
desfechos clinicos, incluindo aspectos possibilitar o controle de sangramentos e a
psicossociais, adesdo e qualidade de vida., realizagdo de profilaxia, contribuindo para a
Pacientes com hemofilia B moderada a grave redu¢do de complicagdes e melhora da
com inibidores constituem um grupo qualidade de vida das pessoas com hemofilia
particularmente vulnerével, que (PcH)., Negativo: A partir da experiéncia clinica,
historicamente dispde de opg¢des terapéuticas observam-se importantes limitagdes associadas
limitadas, muitas vezes com eficacia reduzida e ao uso de fatores de coagulagdo,
associadas a importantes desafios relacionados especialmente em pacientes com hemofilia B
a segurancga e a complexidade do manejo. Esse que desenvolvem inibidores. Nesses casos, a
cenario impacta diretamente o controle de eficacia do tratamento é significativamente
sangramentos e aumenta a carga fisica e reduzida ou ausente, comprometendo o
emocional da doenga., Na prética clinica, controle adequado dos sangramentos., , Além
observa-se que esses pacientes e suas familias disso, mesmo quando se utilizam alternativas
enfrentam dificuldades significativas como agentes bypassing, ha desafios
relacionadas a imprevisibilidade dos relacionados a variabilidade de resposta,
sangramentos, a inseguranga quanto a menor previsibilidade clinica e maior
efetividade do tratamento e ao impacto complexidade no manejo terapéutico. Esses
continuo da doenga em suas rotinas. Esses fatores podem gerar inseguranca tanto para os
fatores frequentemente repercutem na adesdo pacientes quanto para suas familias., , Outro
ao tratamento profilatico e na qualidade de aspecto relevante refere-se a carga do
vida., Além disso, é importante destacar que o tratamento, que frequentemente envolve
tratamento da hemofilia envolve uma jornada administragdes frequentes e impacto
emocional significativa, desde o diagndstico até significativo na rotina, especialmente em
0 manejo ao longo da vida. Estratégias que criangas e adolescentes. Essa complexidade
simplificam o cuidado tendem a reduzir o pode dificultar a adesdo ao tratamento
estresse familiar e facilitar o engajamento com profilatico.
o tratamento., Dessa forma, a incorporagdo de
novas terapias deve levar em conta ndo apenas
a eficacia clinica, mas também seu potencial de
melhorar a experiéncia do paciente e a adesdo
ao tratamento.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Ndo 32 - Sim, Qual: Experiéncia com dispensagdoe  4a _ N30 52 N3o

saude
09/04/2026

A incorpora¢do do medicamento para o
tratamento de pacientes com hemofilia B é de
primordial importancia para a melhoria da
expectativa e da qualidade de vida desses
pacientes, tendo em vista a maior efetividade
da terapia bem como ao regime de infudes
muito menos penoso.

acompanhamento de paciente com hemofilia B
em uso de Fator VII, Positivo: O medicamento
(usado em um regime de infudes constantes
reduz ou inibe os sangramentos., Negativo: Uso
em grande volume de infusdo do
medicamento, causando dificuldade no regime
posolégico.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o

Pessoa que
Devevse

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

09/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
Acredito que o maximo de medicamentos
possiveis devem ser oferecidos pelo SUS.

Organizagdo da
Sociedade Civil

09/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no ’SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Administragdo de fator IX por via 42 - N3o a_N3o
. . Sou mde de um menino de 2 anos, hemofilico b endovenosa. , Positivo: A administragdo do

convive ou cuida S ) ) ) "
de aleug grave sem inibidor. Meu filho sofre fator costuma funcionar bem em situagGes de

€a gu~em COM 3 semanalmente na tentativa de administrar o emergéncia, como sangramentos ativos e
condicdo de fator IX de maneira profilatica, quando hemartroses, Negativo: Pouco previne os
saude ocorrem episddios de sangramentos ou hematomas, além da administragdo ser
09/04/2026 hn.ermatros.es,. torna-se ainda mais dIfICI!. dificultosa para criangas com dificuldade de

Vivemos diariamente com medo e o privando acesso venoso.

de ser uma crianga comum com medo das
consequéncias, das internagdes, de ndo
conseguir administrar o fator por via
endovenosa. , A incorporagdo de
medicamentos como este traz qualidade de
vida para estes pacientes, traz a chance de que
eles possam brincar como criangas.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 - N3o
Eu acho que deveria ser incorporado no SUS

Interessado no
tema

09/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52 - N3o
A necessidade de ter tratamentos mais seguros

e eficazes e menos honerosos. , Faltam opgGes

09/04/2026 de tratamento preventivos,

Interessado no
tema

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a - N3o 52 _ N3o
O acesso a essa tecnologia pelo SUS permitira
O acesso por pessoas que hoje ndo teriam
09/04/2026 condigdes financeiras de ter acesso a esse
tratamento na rede privada.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Ndo 42 - N3o 5a. N3o

Pessoa que n
Evolugdo do processo

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

09/04/2026
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema
09/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
convive ou cuida As pessoas com essa doenga merecem ter uma
de aleug qualidade de vida melhor
e alguem com a
condigdo de
saude
09/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator 9, Positivo: A profilaxia a - N3o a_N3o
aordiEs ¢ "Vai ser muito importante para garantir mais com fator 9 ajuda mto nos sangramentos mas
id ¢ qualidade de vida, menos tempo se dedicando exige mtas aplicagdes e nao mantem um nivel
=EES ao tratamento, nos tornando mais perto do tao bom de fator, Negativo: A profilaxia com
09/04/2026 ""normal""., Por favor, nos ajudem." fator 9 ajuda mto nos sangramentos mas exige
mtas aplicagdes e nao mantem um nivel tao
bom de fator

Interessado no 12-Eu acf)o queldeve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32- Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Os hemofilicos ja sofrem bastante com sua

condigdo. O que puder ser feito para aliviar
09/04/2026 este sofrimento, eu apoio.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Nao a_ N3o 52 _ N3o
tema Pagamos muitos impostos e ele deve ser

utilizado para melhorar a qualidade de vida da
09/04/2026 populagdo brasileira
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_N3o
condicso de Pagamos impostos, acho justo que seja

1d ¢ incorporada no SUS

saude
09/04/2026
ieressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Com esse novo medicamento, o tratamento

passara atrazer uma melhora enorme na
09/04/2026 qualidade de vida de milhares de pessoas.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

condigdo de
saude

09/04/2026

Fortalecer o SUS e os servigos publicos sempre.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32-Nao

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

tema

09/04/2026

Deve ser incorporada no SUS pois é um
medicamento inacessivel para muitas pessoas.

Pessoa que ; 2 - Nao a-Ndo
convive ou cuida Acho interessante.
de alguém com a
condigdo de
saude
09/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
tema A tecnologia como um todo tem como um dos
objetivos o auxilio em ativades, tarefas, etc.
09/04/2026 Deve ser sim implantada desde que seja usada
de forma correta e com ética
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néo a - N3o a_ N3o
AR e @iE Essas condi¢cGes normalmente sdo caras e o
de aleué SUS é o Pioneiro e o melhor responsavel para
< adguNen:jcom a  tratar estas condigdes.
condigao de
saude
09/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 N3o
tema Deve ser sim incorporada
09/04/2026
Interessadoino :}9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema E uma medicagdo que ajudard muitas pessoas
portadoras de hemofilia. Como diabético tipo I,
09/04/2026 compadego com a causa e, como a insulina que
recebo pelo SUS, quero outras pessoas
também recebam medicamentos e melhorem
a qualidade de vida.
Pessoa que 12 - N&o tenho opinido formada, '- 2- Nédo 2. Nao a . Nio a_Nio
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
09/04/2026
eressds ne ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a_ N3o a_Nio
tema E interessante para se adequar as atualizagdes
tecnoldgicas do mundo
09/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nédo a . N3o a_ Nio
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Contribuiu
como:

nido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo

32 - Sim, Qual: A analogia que fago é a

Profissional de ) L B ; € 2 - Ndo 2 - Ndo
satde A disponibilizagdo do concizumabe para os comprovas que atuam na modulagdo da
pacientes com hemofilia B com inibidores cascata de coagulagdo, em cardiologia por
09/04/2026 atende a uma lacuna assistencial relevante no vezes precisamos usar complexo protrombinico
SUS, considerando que esse grupo apresenta (PCC) e o fator Vlla recombinante para
maior dificuldade no controle dos aumentar a geragdo de trombina por vias
sangramentos em razdo da neutralizagdo do alternativas, um um raciocinio semelhante ao
fator IX, com limitagdo das terapias atualmente do Concizumabe que é contornar uma
disponiveis. Trata-se, portanto, de uma deficiéncia e restabelecer a hemostasia por vias
populagdo com necessidade clinica evidente de paralelas. Como analogia de intervengdo na
estratégias profildticas mais eficazes, seguras e cascata de coagulacdo , também podemos citar
com melhor adesdo., A proposta de uso do os DOACs com importante uso atualmente.,
Concizumabe, com mecanismo independente Positivo: A modulagdo dirigida da cascata de
do fator IX e administragdo subcutédnea, tende coagulagdo é eficaz e segura quando bem
a ter uma melhor eficacia para reduzir a indicada, diminuindo complicagdes e efeitos
frequéncia de eventos hemorrégicos, melhorar adversos., Negativo: O custo é um dos
a qualidade de vida e otimizar o manejo clinico preponderantes.
desses pacientes que ja tem uma vida com
limitagGes., Do ponto de vista cardiovascular, a
redugdo de sangramentos recorrentes e da
necessidade de intervengdes agudas contribui
para menor instabilidade clinica, menor
exposi¢cdo a procedimentos invasivos e maior
seguran¢a no manejo de comorbidades,
inclusive na eventual necessidade de terapias
antitrombéticas, em especial nos casos de
doenca aterosclerdtica, a principal casa de
morte no mundo., Além disso, sangramentos
cronicos e internagdes repetidas estdo
associados a pior evolugdo global do paciente,
podendo impactar indiretamente na
morbimortalidade cardiovascular., Dessa
forma, a incorporagdo do Concizumabe
representa medida tecnicamente justificavel,
com potencial de reduzir complicagGes,
melhorar desfechos clinicos e contribuir para a
reducdo da mortalidade global, inclusive por
repercussdes cardiovasculares.,
Pessoa que a. I?u asho qgg de}/e ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2 —AS‘im, Qual: Ft.eiba fato.r Vi favorYIII fatorIX, 42 _ N30 53 . N3o
. . Medicagdo facilitard o processo e conduta na Positivo: Melhoria e qualidade de vida aos
convive ou cuida L ~ ) ) - . -
, hora de administracdo. Além de fornecer pacientes , Negativo: Efeito colaterais adversos
de alguém com a melhor qualidade de vida aos pacientes de
condigdo de forma menos dolorosa e mais eficaz.
saude
09/04/2026
teressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 _ N3o

tema

09/04/2026

Um avango para o SUS
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Todos devem ter acesso
tema
09/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 ~ ~
EEssoalcom 12-Eu ac'ho qgg deve ser incorporada no SUS, 22-Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
.. Tecnologia facilita o acesso
condicdo de
saude
09/04/2026
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no Eu acho que dev? s.er |ncorPorada no ?US, Ndo N&o a - N3o 5a_ N3o
Todos devem ter o direito a saude e o apoio
tema
dos governos
09/04/2026
N o a._ i a_Nj3 a_ci . A . ) 5 .
Profissional de 1 Eg acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, P.osmvo. Mel.hor a - N3o a_N3o
satde Acredito que esse avango e de extrema adesao de tratamento, menos intecorrencias e
inportancia para o paciente, minimiza o melhor qualidade de vida., Negativo: Nenhuma
10/04/2026 estresse de ser furado 2 ha 3 vezes na semana,
sem falar da duragao do medicamento no
organismo. Penso que essa nova opgao de
tratamento pode fazer que o paciente possa
aderir melhor o tratamento, principalmente
para os pacientes com inibidor e adolescentes.
a. i a_ N3 a_gj : i itivo: 5 .
Pessoa que 12-Eu aEho qu? deve ser |ncorpor.ada no SUS, Nao 32 - Sim, Qual: Fator VII recomblnaNnte, Positivo: 42 _ N30 a_Nio
. . Como made e cuidadora de um paciente de 15 Controle dos sangramentos, que sdo bem
convive ou cuida . S . -
de aleud anos com Hemofilia B grave com inibidor, frequentes em pacientes com Hemofilia B
ea .guwem coma acredito, convivendo na pratica, que esses grave., Negativo: Que ha necessidade de
condicdo de pacientes precisam de mais alternativas de evolugio, ja que a durabilidade do
saude tratamento com efeito mais prolongado no medicamento no organismo exige muitas
10/04/2026 organismo, dando maior qualidade de vida, aplicagGes para controle desses sangramentos.
mais liberdade, e mais autonomia a esses AplicagBes essas que sdo via endovenosa, com
pacientes, através da contribuigdo desses necessidade de armazenamento especifico em
medicamentos pelo SUS. Existe o tratamento, geladeira, o que tira muito a autonomia do
entdo precisa haver disponibilidade. paciente.
a_ i a_N53 a_gj . ~ ~
Pessoa que 12 Eg acho q'ue deve ser |r’1c.orporada noSUS, 22-Nio 3 .S.lm, Qual: Fator 7 RECOMBINANTE, a_ Nio 2 _ Nio
. . Acredito convivendo na prética que esses Positivo: Melhoras em quadros de
convive ou cuida . . . . ~ .
de aleué pacientes precisam de mais alternativas de sangrameros, que sdo frequentes. , Negativo: O
e _gufm OMa  tratamento pelo Sus que tenha efeito mais Fator 7 tem vida curta pos ministragdo e exige
condicdo de prolongado, melhorando assim sua autonomia muitas aplicagdes didrias.
saude e qualidade de vida.
10/04/2026
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao a - N3o a_Nio

tema
10/04/2026

Quanto mais pudemos cuidar do nosso povo
melhor!
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a
OIl3, parto do principio de que todos os
brasileiros tém direito pela constituigdo, o
10/04/2026 acesso a uma satde de qualidade. Qualquer
que seja a tecnologia e que tenha condigdes de
fazer a diferenga nas vidas das pessoas, deve
ser analisada e sim incorporada para que mais
pessoas possam ser beneficiadas por esse novo
tratamento. Tenho conhecidos que fizeram uso
da medicagdo em questdo e o impacto na
qualidade de vida do paciente e de seus
familiares ndo tem prego. Entendo que ha de
se preocupar com custos sim, mas ndo é o
caso, quando estamos discutindo sobre
saude/vidas. Todos os brasileiros precisam ter
acesso ao que ha de mais novo para combater
qualquer doenga, no caso estamos falando de
pacientes com hemofilia B. Portanto, estamos
falando de um novo tratamento que pode
aumentar a expectativa de vida de brasileiros
que possuem uma mutagdo tdo impactante
nessas pessoas. Por isso voto a favor da
incorporagdo do Concizumabe.

Interessado no
tema

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao a
Priorizar os menos favorecidos. E a informagdo
chegar igualmente para todos.

Profissional de
saude

10/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2 - Ndo 42 - Nio 52 - N3o
Defendo a incorporagdo dessa tecnologia /
medicamemto para hemofilia tipo B no SUS vai
10/04/2026 muito além de uma decisdo técnica — é uma
questdo de equidade e cuidado com quem
mais precisa., Esses pacientes convivem com
risco constante de sangramentos e limitagdes
que impactam diretamente sua qualidade de
vida. Ampliar o acesso a um tratamento mais
eficaz é dar mais seguranga, autonomia e
dignidade no dia a dia., Também existe um
ganho importante para o sistema, com reducdo
de complicagBes e internagdes, gerando um
impacto social relevante., No fim, é sobre
garantir acesso justo a quem realmente
precisa., , Por isso, me posiciono favoravel a
incorporacgdo.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
Deve ser incluido pois sdo tantas as pessoas

que deixam de ter uma vida mais confortavel

10/04/2026 pois ndo tem condi¢des de comprar um

medicamento.

Interessado no
tema

Pagina 24 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao /8 - Preatennes el emEn 8 52._ N3o
convive ou cuida Preciso que melhore nossa saude pelo sus qualidade de vida das pessoas
de alguém com a menos burocracia e ser menos burocracia
condigdo de
saude
10/04/2026
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
Sociedade Civil Apbs ler os documentos anexos, acredito que a
falta de outras alternativas relevantes. Mesmo
10/04/2026 com os déficits nos estudos apresentados,
demonstra a possibilidade de melhora de
qualidade de vida para os acometidos pela
doenga.
ieressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Melhoria na rede publica.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema E de muita importancia de as pessoas que
necessitam deste medicamento tenham acesso
10/04/2026 a ele de forma gratuita ou com um custo
acessivel a todos
Um pais onde os que estdo no poder roubam
tanto, o pais deve isso a essas pessoas
..................... ,, FB26
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nao a_ N3o a_ Nio
— Bastante importante
10/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
condicio de Se e pra melhorar a saude de alguém creio que
1d ¢ se a tecnologias ajuda podemos sim implantar
saude
10/04/2026
ieressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o

tema

10/04/2026

Deve ser implementado mas de maneira certa,
ndo igual é a desordem que é o SUS

Pagina 25 de 290



Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

a. i a_ N3 a_ N3 = «
Profissional de 1—. Eu acho (Jue’deve ser incorporada no S.US, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
satde Aincorporagdo é fundamental para garantir a
integralidade do cuidado, oferecendo uma
10/04/2026 nova linha de tratamento capaz de beneficiar o
paciente e garantir o acesso a uma tecnologia
que melhore o progndstico e a adesdo
terapéutica.
a. i a_ N3 a_N3 x =
eressads ne ° Eu acho q.utideve ser incorporada no SUS, Ndo Nao a_ N3o a_Nio
N3do tenho opinido formada no momento
tema
10/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho queldeve se.r incorpf)rada noSUS, 22-Nido 32-Nao a_Nio 2 _N3o
.. De forma geral, é uma ajuda muito grande
condicdo de ) L
id para pessoas que necessitam e infelizmente
saude ndo possuem condicBes de arcar com o preco.
10/04/2026
N a. i a_Nj3 a_ N3 = =
Organizacdo da Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo N&o a - N3o 52 _ N3o
; . ESTOU GOSTANDO!
Sociedade Civil
10/04/2026
Pessoa que 12- I?.u acho que devle ser i.ncorporadzj noSUS, 22-Nido 32-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
. . Manifesto-me favoravel a incorporagdo da
convive ou cuida : )
de aleug tecnologia ao SUS, tendo em vista sua
€a guNem cOmMa  elevancia para o tratamento da hemofilia,
condicdo de doenga crénica que demanda
salde acompanhamento continuo. A adogdo da
10/04/2026 tecnologia podelcc?ntnb'wr paraNa redugdo de
eventos hemorragicos, internagdes e sequelas,
promovendo melhor qualidade de vida aos
pacientes. Ademais, a incorporagdo favorece a
equidade no acesso e pode gerar impacto
positivo na gestdo dos recursos publicos em
médio e longo prazo.
a. i a_Nj3 a_N3 ~ =
Interessado no 12 I?u acho que d?ve ser mcorporadaNno SUS, 22-Néo 32 - Nao a_ Nio 2 - N3o
Precisa estar acessivel a toda populagédo
tema S
brasileira
10/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj x =
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52._ N3o

tema

10/04/2026

Aincorporagdo dessas tecnologias no SUS, é
essencial para ampliar o acesso a tratamentos
mais modernos e eficazes, devendo ser
observados critérios de eficacia, usando os
recursos publicos com as inovagGes necessarias.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 .- Sim, Qual: EMICIZUMABE - HEMOFILIA A,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que > 42 - Nao 52 - NA PRATICA,
. . MEU FILHO TEM HEMOFILIA A E A NOSSA VIDA Positivo: APLICACAO SUBCULTANEA, MAIS
convive ou cuida USANDO O
) FOI TOTALMENTE IMPACTADA COM NOVAS LONGA DURACAO, MENOS RISCOS DE EMICIZUMABE, EU PUDE
de a'.g“fm COMa  TECNOLOGIAS. MENOS SANGRAMENTOS, DESENVOLVER INIBIDORES, MENOS RISCOS DE VOLTAR A TRABALHAR
condicdo de MAIS PRODUTIVIDADE, MENOS SEQUELAS SEQUELAS E TRAUMATISMOS CRANIANOS., COLOCAR O MEU FILHO
salde PARA ELE, MAIS OPORTUNIDADES PARA ELE, Negativo: NENHUMA NA ESCOLA E O IMPACTO
10/04/2026 ENFIM UMA MEDICACAO COMO A ALHEMO PSICO SOCIAL TAMBEM
PODE TRANSFORMAR A VIDA DE UM FOI DE GRANDE
HEMOFILICO B PARA MELHOR E GERAR MELHORA NAS NOSSAS
MENOS IMPACTO NA SOCIEDADE E NA VIDAS. HOJE VOLTEI A
QUALIDADE DE VIDA E SAUDE DELE. CONTRIBUIR
FINANCEIRAMENTE PARA
A CASA COMO
ENGENHEIRA E
EMPRESARIA.
Pessoa que 12 - Eu acho que dev'e ser incor'po~rada no S.US, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . Acho que a tecnologia em avaliagdo pode sim
convive ou cuida ) )
; ser incorporada ao SUS, desde que fique
de alguém com a comprovado que ela é eficaz, segura e que vale
condicdo de a pena em termos de custo. A adocdo pode
salde ajudar a melhorar a qualidade do atendimento,
10/04/2026 ampliar 0 acesso da populagdo a tratamentos
mais modernos e trazer melhores resultados
em saude. Além disso, se for bem planejada,
essa incorporagdo também pode ajudar a usar
melhor os recursos publicos e até reduzir
custos no longo prazo.
Interessado no 1? - Eu acho gue deye s.er incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Ndo a - N3o 52 N3o
tema Sdo tecnologias muito importantes para
tratamento da Hemofilia, e da melhoria de
10/04/2026 qualidade de vida das pessoas afetadas por
essa doenga, portanto é de grande importancia
a aplicagdo desses tratamentos na rede SUS.
Profissional de a-Eu acho que de.v(? ser in.cor.porada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52 N3o
saude Este medicamento ira contribuir
significativamente para a qualidade de vida das
10/04/2026 pessoas com Hemofilia B que tém inibidor e
ndo respondem aos tratamentos que ja sdo
utilizados. J4 existe o equivalente para a
Hemofilia A e esta faltando ainda para a
Hemofilia B que também precisam de cuidado
e de investimento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIII, fator IX, feiba, novo a - N3o a_Nio

saude

10/04/2026

Opgao terapéutica para hemofilia com étimos
resultados.

seven, Positivo: Bom controle de
sangramentos. No casos com inibidor,
resultados menos favoraveis , Negativo:
Frequéncia de aplicagdo
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

tema

10/04/2026

Sem comentdrios

Organizacio da %9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil E importante que seja incorporada.
10/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
convive ou cuida Acredito que deve ser incorporada ao SUS, pois
de aleug apresenta beneficios clinicos relevantes,
e _gufm oM a  yelhoraa qualidade de vida dos pacientes e
condicdo de pode ampliar o acesso ao tratamento de forma
saude mais eficaz e segura.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema Quanto mais acessibilidade para o povo melhor
para sua saude
10/04/2026
PESEER @56 & a. N.So tenho opinido formada, quero ajudar 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o
condigdo de © paciente
salde
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Deve see incorporada no sus
10/04/2026
PSR @6 & ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
condicso de E muito importante que medicamentos para
1d ¢ pessoas com hemofilia B sejam acessiveis.
saude
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Néao 42 - N3o 52 N3o
tema é interessante que seja incorporado no sus
para que pessoas com essa condi¢do de satude
10/04/2026 tenham um tratamento qualificado de forma
acessivel.
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
tema Saude é um direito de todos.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo a . Nio a_Nio
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
convive ou cuida O SUS deve atender toda a populagdo brasileira.
de alguém com a
condigdo de
saude
10/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
tema Acredito que a incorporagdo da tecnologia ao
sus é de grande importancia para que o
10/04/2026 tratamento seja viabilizado a toda a populagéo,
especialmente a quem ndo possui condigdes
financeiras
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
tema Como cidaddo julgo ser benéfico o acesso a
medicamentos modernos e em alternativa a
10/04/2026 outras terapias. O SUS tem como objetivo
primeiro, prestar o melhor servigo a todos, Um
trabalho de dimensé&o social cujo resultado é
importantissimo ao nosso povo.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Uma melhor qualidade de vida aos pacientes
de alguém com a
condigdo de
saude
10/04/2026
Organizacdo da 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
Sociedade Civil As tecnologias devem ser implementadas ao
SUS, para uma melhor acessibilidade e
10/04/2026 oportunidade de melhoria ao bem estar e
saude
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Eu acho que deve ser disponibilizado o
; medicamento.
de alguém com a
condigdo de
saude
10/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio

tema

10/04/2026

Vai ajudar bastante a quem precisa

Pagina 29 de 290



Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Eu acho que deve ser disponibilizado.
10/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
convive ou cuida E valida para as pessoas que realmente
, recisam
de alguém com a P
condigdo de
saude
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema "
10/04/2026
eressads A 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Sim, Qual: Medicamentos, Positivo e facilidades: ., 2-Nio a - N3o 52 _ N3o
tema Negativo e dificuldades: .
10/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2-Néao a . Nio a_ N3o
tema Nada a declarar
10/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ N3o
Sociedade Civil De grande valia a incorporacgdo da tecnologia
em todos os ambitos
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52 N3o
tema Importante para salvar vidas de pessoas que
ndo tem condig¢des financeiras de custear o
10/04/2026 tratamento, Para que se tenha melhor
qualidade de vida
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Tenho anemia falciforme e uso a - N3o a_N3o
tema Pelo auto custo do medicamentos, e a grande HIDROXIUREIA, Positivo: A melhora na
necessidade dos usuarios de baixa renda, se qualidade de vida, Negativo: Nenhum aspecto
10/04/2026 faz necessario a distribui¢do gratuita da negativo pois vejo apenas a necessidade dessas
medicagdo tecnologias/Medicamentos
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32- Nao 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

10/04/2026

Acho super vélido
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a

Organizagao da o
Necessario

Sociedade Civil
10/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a - Nio 2_N3o
Acho importante introduzir o medicamento

para melhorar a qualidade de vida dos

10/04/2026 portadores de hemofilia

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a - N3o a_N3io
Eu sou favordvel a incorporagdo do
concizumabe no SUS como opgdo de profilaxia
10/04/2026 de longa duragdo para pacientes com hemofilia
B moderada a grave com inibidores. Trata-se
de uma condigdo rara, complexa e com alto
impacto na qualidade de vida, marcada por
episddios recorrentes de sangramentos que
podem levar a internagdes frequentes, dor
cronica e limitagdes funcionais., Os pacientes
com inibidores possuem opgdes terapéuticas
mais restritas, e muitas vezes enfrentam
tratamentos menos eficazes ou de dificil
adesdo. Nesse contexto, o concizumabe surge
como uma alternativa inovadora, com
potencial de reduzir significativamente a
frequéncia de sangramentos e proporcionar
maior estabilidade clinica., Além dos beneficios
clinicos, é importante considerar o impacto
social e econémico. A redugdo de
sangramentos pode diminuir a necessidade de
hospitalizagdes, procedimentos e
afastamentos, contribuindo para menor
sobrecarga ao sistema de saude e melhor
qualidade de vida para os pacientes e suas
familias., A incorporagdo dessa tecnologia
representa um avango importante na equidade
do acesso ao tratamento, especialmente para
um grupo que historicamente enfrenta
desafios no manejo da doenga. Garantir acesso
a terapias mais eficazes e modernas é essencial
para promover dignidade, autonomia e
melhores desfechos em salde., Por esses
motivos, acredito que a incorporagdo do
concizumabe no SUS é uma medida necessaria
e alinhada com os principios de integralidade e
universalidade do sistema.

Interessado no
tema

a. i a_ N3 a_N3 - ~
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Nao 32-Nao a - Nio 2 N3o

saude

10/04/2026
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
satde O governo federal devia olhar mais para essas

pessoas.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema Ajudaria muitas pessoas que ndo tem

condigdes para o tratamento.
10/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
Sociedade Civil Auxilia muito a sociedade!
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Ndo ha outra tecnologia para o tratamento e,

de acordo com o relatério, ndo ha outra
10/04/2026 abordagem disponibilizada atualmente no SUS.

Além do mais, por ser uma condigdo rara, ha

dificuldade de estudos com nimero maior de

participante.
Interessadolno 12 - Ndo tenho opinido formada, A 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema disponibilidade de medicamentos pra

tratamentos especificos é essencial.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio 2. N3o
tema Essa crianga merece esse tratamento

adequado para melhoria
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Tem pessoas que ndo tem o dinheiro e

necessitam de ajuda.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve sler incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema O tratamento permitird que as pessoas que

tem essas condigdo de saude, tenha uma vida
10/04/2026 mais confortavel
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

10/04/2026

Essa incorporagdo é importante para quem lida
diariamente com a doenga.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 12 - Ndo tenho opinido formada, A 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema
10/04/2026
Praffadtenel e 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Neuromodulagéo , Positivo e facilidades: 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
saude A tecnologia sendo usada para o beneficio do Avanco rapidos da melhora dos pacientes., Negativo e
paciente tende a melhorar os resultados e dificuldades: Para ter efeito precisa ter conhecimento
10/04/2026 dependendo do caso até avangar com mais para aplicar de forma correta!
agilidade o quadro do paciente de forma
benigna, sendo feito por profissionais com
conhecimentos adequados!
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 _N3o
tema A técnologia é de suma importancia para o
tratamento de paciéntes com hemofilia B.
10/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a .- N3o a_ Nio
tema Acredito que deva ser iniciada.
10/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52 N3o
condicio de Deveras notdrio o quanto é importante para a
1d ¢ salde dos brasileiros a incorporagdo de novas
saude tecnologias em avaliagdes médicas garantindo
10/04/2026 sempre um resultado cirdrgico em todos os
diagndsticos.
eressds 0o 2~ Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o a_ N3o
tema Eu acho que deve ser incorporada no SUS
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Melhorar a qualidade de vida dos hemofilicos.
10/04/2026
Erarissienallte 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
satde N3o tenho opinido formada
10/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao a . N3o 52_ N3o
tema Necessario a inclusdo da medicagdo no SUS pra
melhoria da qualidade de vida dos hemofilicos
10/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo a - N3o a_N3o

Sociedade Civil

10/04/2026

Qualquer tecnologia benéfica ao usudrio é
6tima e muito bem recebida

Pagina 33 de 290



Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX de coagulagéo, 42 - N3o a_ Nio
condicio de Pra nés hemofilicos B é uma importante vitéria Positivo: Apesar das sequelas que vieram antes
1d ¢ a incorporacdo dessa medicagdo, impactando do tratamento profilatico, com a medicagdo
saude diretamente na nossa qualidade de vida. nossa vida mudou para muito melhor., Na
10/04/2026 verdade com a profilaxia comegamos a poder
viver plenamente, mesmo com as limitagdes
fisicas ja adquiridas das hemorragias passadas.,
N&o consigo mensurar o salto de qualidade de
vida com o tratamento., Negativo: Ndo tive
Tieressch fe 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Eu acho que deve ser incorporada no SUS
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Nao a . N3o a_Nio
tema A tecnologia certamente possibilitara diversos
tratamentos e acompanhamentos com mais
10/04/2026 eficiencia e praticidade.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
ik Melhora a qualidade de vida e tratamento dos
pacientes
10/04/2026
Interessado no ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao a - N3o a_Nio
tema E muito importante a incorporagdo das
tecnologias pois elas vem ajudando cada dia
10/04/2026 mais
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Obrigagdo do estado fornecer condigdes de
tratamento a qualquer tipo de enfermidade,
10/04/2026 pelas quantidade de impostos que pagamos e
que sdo desviado por politicos, além dos
beneficios a classe politica que é revoltante no
Brasil!
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema A medicagdo vem apresentando bons
resultados nas pesquisas e pode ajudar a salvar
10/04/2026 a vida de pessoas proximas e queridas.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

10/04/2026

Familiar possui a condicdo médica e necessita
do uso de fator. A medicagao em questdo
contribuiu com a qualidade de vida e redugdo
dos sangramentos.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a

Interessado no TEYE R - 2-Ndo 2-Néao
tema Tem e deve ser distribuido gratuitamente pelo
sistema do Sus
10/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_ Nio a_ N3o
saude N3do tenho opinido formada
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema N&o tenho opinido formada
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
- Tem que ter a medicacdo liberada pelo SUS,
mesmo sendo de autocusto, pois é direto de
10/04/2026 todos o acesso a satde
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_N3o a_Nio
convive ou cuida Tratamento muito importante para a qualidade
de aleug de vida dos pacientes.
e alguem com a
condigdo de
saude
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nio a_N3o 2 - N3o
tema Deve ser incorporado para que possa salvar
vidas e ajudar as pessoas com essa condigdo.
10/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Néo 42 - N3o 52 N3o
Sociedade Civil Pessoas precisam
10/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida O sus deve estar preparado e amparado com as
de aleug novas tecnologias para melhor funcionar o
ea gu~em coma  ooma.
condigdo de
saude
10/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Néo a . N3o 2. Nio

Isso ird contribuir com saude dos brasileiros e

condigdo de ,
tera custo menor

saude

10/04/2026
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu ac.ho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. Deve ser incorporada no SUS
10/04/2026
Interessado no 12 —lEu acho que qeyg ser incorporada Po SUS, 22-Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema Sera de grande eficacia para a populagdo em

geral.
10/04/2026
Pessoa que 12-Eu tho qug deye serincorporada no SUS,  22-Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o

. . Dar qualidade vida as pessoas que sofrem com
convive ou cuida -
, a hemofilia.

de alguém com a
condicdo de
saude
10/04/2026
Interessado no a-Eu acho.que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
tema Todos deveriam ter acesso ao tratamento, de

acordo com as necessidades.
10/04/2026

a. i a_ N3 a_N3 = =

Interessadoino 12 El.J acho que deve se'r |n.corp0rada an.SAUS., Ndo 2- Néao a . N3o a_ Nio
tema Acredito que pode contribuir com o a eficiéncia

e agilidade no cuidado a saude.
10/04/2026
Pessoa que 12-Eu ac'ho que deve ser incorporada no.SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o

. . Deve ser incorporada ao SUS para garantir a
convive ou cuida . ) ) ;
de aleug sauide e melhoria da qualidade de vida da
e ad_gu~errllcom a pessoa com a condigdo de saude.

condigao de
saude
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser ir}corpo.rad.a noSUS, 22-Nado 32- Ndo a - N3o a_Nio
tema Todas as pessoas tem. Direito a dignidade e

melhoria no tratamento, e nem todos tem
10/04/2026 condi¢do financeira para conseguir custear um

medicamento e um Tratamento. O SUS deve

incorpora esse tratamento e muitos outros.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporad'fz no SUS, 2-Nédo 2. Nédo 42 - N3o 52 N3o
tema Eu acho que é um tratamento essencial para

quem vive com esse problema.
10/04/2026
teressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 _N3o

tema

10/04/2026

Ajudara as pessoas que sdo acometidas pelo
problema e que ndo tem condigdes de custear
um tratamento adequado
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a. i a_ N3 a_ N3 = «
Interessado no 12 E.u acho qu? deve ser |nc.orporada noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Na minha opinido, esse medicamento deve ser
incorporada no SUS, trard acessibilidade a
10/04/2026 familias onde conseguir esse medicamento é
um desafio, sendo assim, ajudara individuos
que necessitam desse medicamento e trara
mais conforto de vida.
Pessoa que 2- Eu acho que deve se'r !ncorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a_ N3o a_Nio
. . E extremamente necessario para o tratamento
convive ou cuida o .
de aleud daqueles que sofrem com essa condigdo. Sera
@ ad.guwer’r::lcom @ uma melhoria na qualidade de vida.
condigdo de
saude
10/04/2026
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
tema Saude para todos!!
10/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho q.ueldevt? se.r incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
. . Essa tecnologia é muito importante para
convive ou cuida : i
; melhorar a saude publica
de alguém com a
condigdo de
salde
10/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj x .
Interessado no 12-Eu alcho que c!e.ve ser |nc9rporada n.o SUS, 22-Né&o Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Todas sdo necessarias para aliviar o sofrimento
de quem necessita
10/04/2026
nteressadeing 2. I?u acho que deve ser incorApor.ada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
Medicamento de suma importancia para os
tema -
hemofilicos.
10/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

condigdo de
saude

10/04/2026

Quero que o Miguel consiga o medicamento,
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: '- Fator VIl e complexo a - N3o a_ Nio
satde '- Sou medica hematologista que trata de protrombinico ativado , Positivo: '- Pacients

hemofilia e pacientes com hemofilia B e com hemofilia B e inibidor podem desenvolver
10/04/2026 inibidor tem poucas opgdes de tratamento e alergia a complexo protrombinico e perdem

frequente nao apresentam resposta ao essa opgdo de tratamento. A resposta ao Fator

tratamento hoje disponivel no SUS. O VIl é de curta duragdo e os pacientes

concizumab representa um grande avango no apresentam sangramentos recorrentes.,

tratamento de portadores de hemofilia B e Negativo: '- Pacientes mantem sangramentos

inibidores. articulares e ha risco de alkergia ao complexo

protrombinico

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
tema Ird ajudar muito
10/04/2026
Interessado no :}*—’ - Eu acho que devtﬁe ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
— E de extrema importancia que o SUS viabilize

recursos para quem nao tem como arcar.
10/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o
tema Para beneficiar os hemofilicos
10/04/2026
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
tema hemofilia é que ela mostra muito claramente

como uma condi¢do genética pode trazer
11/04/2026 grandes desafios, mas também como a

medicina moderna tem permitido que pessoas

com essa doenga tenham uma vida cada vez

mais normal.
Organizacio da ’9—EuachoquedeveserMcomomdanoSU& 2- Ndo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
Sociedade Civil E necessdrio ter no sus, muitas pessoas sofrem

dessa doenga. , Tenho um amigo que sangra
11/04/2026 muito e sente muitas dores.
Pessoa que 12 - N3o tenho opinido formada, Sem opinido 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

11/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorpf)rada no %US’ 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - ALGPD se aplicaa 52 - ALGPD se aplica a
tema Todos tem direito ao acesso na area da saude. qualquer operagdo de qualquer operagéo de
tratamento realizada por tratamento realizada por
11/04/2026 pessoa natural ou por pessoa  pessoa natural ou por
juridica de direito publicoou  pessoa juridica de direito
privado, independentemente  publico ou privado,
do meio, do pais de sua sede  independentemente do
ou do pais onde estejam meio, do pais de sua sede
localizados os dados. ou do pais onde estejam
localizados os dados.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . Eu acho que deveria ser incorporado no SUS,
convive ou cuida P
; salde é saude independente
de alguém com a
condigdo de
saude
11/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj ~ =
Interessado no 12-Eu :a.cho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
Acho vélida
tema
11/04/2026
Pessoa que 2-Euacho que.deve ser im.:orporada no SUS, 2- Ndo 2-Néo a - N3o a_ N3o
. . Se pode salvar vidas, que seja usado!
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude
11/04/2026
Interessado no 13’— I?u acho q.ue deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
Ird ajudar muitas pessoas portadora dessa
tema -
condigdo.
11/04/2026
Interessadeine 12-Eu tho qtljg deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
o remedio serd importante para melhorar e
tema ) - A
ampliar o tempo e a qualidade de vida de
11/04/2026 pessoas hemofilicas, tendo em vista o custo de
tratamentos no sistema particular e o
sofrimento que eles enfrentam diariamente
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ Nio

saude

11/04/2026

Apoiar as pessoas que convivem com tal
doenca, e que nao tem condig¢Oes de pagar
pelo tratamento.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Fator hemo-8, Positivo: Melhor

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que ) . e 1o SLEBLE 42 - Ndo 2-Nao
convive ou cuida Deve ser incorporado na minha opinido ndao sobrevivéncia minas dores e sequelas,
de aleug teria nessecidade de votacdo ja deveria esta Negativo: Nenhuma
2e .guwem coma - mito tempo so que convive com hemofilia
condicdo de sabe que passa
saude
11/04/2026
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
Sociedade Civil A incorporagdo de novas tecnologias e
medicamentos é crucial para garantir a
11/04/2026 qualidade de vida dos pacientes, bem como, a
sustentabilidade do SUS e a atualizagdo dos
tratamentos com base em evidéncias. Ela
equilibra custos e beneficios, permitindo o
acesso a tratamentos mais seguros, eficazes e a
reducdo de custos, otimizando o impacto
orgamentario.
eressids 0o 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o a_ N3o
tema acho que deveriam ter mais medicagdes no sus
a fim de ajudar os pacientes
11/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
condicio de Nao se aplica
saude
11/04/2026
Tieressch fe 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo 2 _Nio 2 _N3o
tema Toda tecnologia com potencial de melhorar a
qualidade de vida de pessoas acometidas por
11/04/2026 doencgas deve ser empregada.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Um tratamento no qual muitas pessoas na
sociedade precisa e infelizmente devido alto
11/04/2026 custo ndo conseguem ter acesso, sabemos que
temos governo onde pode se fazer com que se
torne algo mais viavel e facil acesso para
aqueles que precisa.
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
satde O SUS deveria dar todos os medicamentos de
alto custo para pessoas que ndo possuem
11/04/2026 condigbes de adquirir tal medicamento ou
tratamento.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nao a - N3o a_N3o

tema

11/04/2026

Vai ser de grande importancia
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Vejo de perto uma pessoa que tem hemofilia, é
muito doloroso o cuidado que tem que ter, a
11/04/2026 pessoa sofre muito tendo que tomar aquele
tanto de injegdes o dia todo para se manter
vivo, fora o custo!
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Tudo que traz melhoria deve ser aplicado
11/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
EE Sim, creio que deva ser incorporada ao SUS.
11/04/2026
Pessoa que a- Ellj achodque deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
. . Vai i
convive ou cuida alsalvarvidas
de alguém com a
condicdo de
saude
11/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _ N3o
— Deve ser incorporada sim, pois nosso pais tem
condigdes de ajudar essas pessoas.
11/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
condicso de A humanidade precisa de muita ajuda na
1d ¢ salde, sdo muitos problemas e a tevnogia
saude traria qualidade de vida.
11/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Na minha cidade tem um menino, muito novo
que precisa desse medicamento, sobre a
11/04/2026 incorporagdo das tecnologias no sistema tnico
de saude, sou a favor se houver evidéncias
relevantes que essas tecnologias alcancem algo
que os tratamentos convencionais ndo
proporcionam.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a-Ndo 2.-Néao a - N3o a_ Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

11/04/2026

Algo que deve ser incrementado e pode ajudar
pessoas necessitadas e que merecem isso
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que %E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
convive ou cuida E algo que vai favorecer e a amenizar danos a
de aleué inimeros pacientes.

e alguém com a
condigdo de
saude
11/04/2026
Pessoa com a 2 - Ndo tenho opinido formada, Acredito que 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
condicio de seja melhor para atender melhor a necessidade
sal]deg da populagdo
11/04/2026
Pessoa que 2 - Ndo tenho opinido formada, ainda ndo 2 Sim, Qual: foi boa, Positivo e facilidades: praticidade, 2.-N3do a - N3o a_ N3o
convive ou cuida tenho uma opinido, pois pode facilitar para Negativo e dificuldades: nenhuma
de aleug algumas pessoas e dificultar para outras.

e alguem com a
condicdo de
saude
11/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Acredito que os beneficios em prol da

sociedade que sdo seguros, devem ser
11/04/2026 integrados ao SUS
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
— TD que e pra satde tem que ter no SUS os
impostos sdo pra isso

11/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida Esse medicamento é para uma melhor
de aleug qualidade de vida das pessoas que vivem com

e ad.guwen:jcom d  essa condigdo de saude.
condigdo de
saude
11/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio

. . Deveriam incorpora, para ajudar o proximo
convive ou cuida

de alguém com a
condigdo de
saude

11/04/2026
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VII, Positivo: Controle de 42 - N3o a_ Nio
satde Para as condigbes propostas de paciente com sangramentos , Negativo: Ndo hd prevengdo de
inibidor ndo ha tratamento , O hemofilico com sangramento
11/04/2026 uso de fator7 além do acesso venoso a meia
vida do medicamento ndo é tdo adequado
tendo hemorragias apesar dos tratamentos
realizados, As pesquisas apresentam a melhora
dos episddios de sangramento para os paciente
com as caracteristicas apresentadas
nteressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema E muito emportante para esses pessoas que
precisam conseguir esses medicamentos pelo
11/04/2026 sus
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o
tema Eu acho que deve ser incorporada no SUS.
11/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
AR ETRE Meu primo precisa muito desta medicagdo.
de alguém com a
condigdo de
salde
11/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a . Nio a_ N3o
tema Sim pq ajudard muitas pessoas
11/04/2026
nteressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_ N3o
tema Vai melhorar a qualidade de vida dos
hemofilicos, trazendo assim um bem maior
11/04/2026 esse medicamento!!
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida Acredito que vai ajudar muito as pessoas com
; hemofilia.
de alguém com a
condigdo de
saude
11/04/2026
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a . N3o a_Nio

tema

11/04/2026

Vai ajudar muito aos necessitados
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tema

11/04/2026

Ajudar pessoas com a condi¢do

Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
convive ou cuida Convivo com um paciente que tem hemofilia
de aleug tipo B grave e esse projeto é de suma
e adguwer’r:jcom a importancia e significancia
condigdo de
saude
11/04/2026
PSSR @56 & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
condicio de Vai melhorar a qualidade de vida das pessoas
o § hemofilicas
saude
11/04/2026
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_N3o a_Nio
condicio de PARA MELHORAR A QUALIDADE DE VIDA DOS
o s HEMOFILICOS.
saude
11/04/2026
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
tema Esse é um medicamento de auto custo, e com
isso, muitas familias ndo teriam condigdes de
11/04/2026 banca-lo. Com ele incorporado no Sus, serd de
grande ajuda para aqueles que precisam.
Profissional de ¢-Eu ?c.ho que d.ev.e ser incorporada no SUS, 22 - Nao 2-Néo 42 - Sou médico veterinarioe 52 - Sou médico
satide Necessario que seja incorporada ao SUS, todas estou a disposicdo para caso  veterinario e estou a
formas de atendimento e tratamento seja Gl disposicio para caso seja
11/04/2026 util
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Ird dar melhores condigdes e qualidade de vida
a pessoas hemofilicas.
11/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Para que a populagdo mais carente tenha
acesso também aos remédios
11/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_Nio
tema Para que as pessoas mais carentes tenham
acesso ao recuados da saude mais facil
11/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o 2 _N3o

Pagina 44 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
convive ou cuida Este medicamento deve ser incorporado no
de aleué SUS, pois muitas pessoas precisam e ndo tem
@ ad.guwen':jcom S condigdes de comprar.
condigdo de
saude
12/04/2026
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Feiba, fator 7 e fator 9, a . N3o 52_ N3o
condicio de O fator vai melhorar a qualidade de vida dos Positivo: feiba : diminuia os sangramentos ,
1d ¢ hemofilicos, diminuindo a frequéncia de Fator 7, menos efeitos colaterais, Negativo:
saude sangramentos , e vai ser subcutaneo , menos fator 7: faz pouco efeito no organismo. Tem
12/04/2026 dificuldade de conseguir realizar a medicagao que tomar varios dias consecutivos para
do que o acesso venoso melhorar o sangramento ., Demora pra
recuperar do sangramento , Acesso venoso,
Feiba : tem efeitos colaterais , Mudanga de
gosto da comida, Alergia , Acesso venoso,
Fator ix: inibidor , Acesso venoso
nteressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ Nio 2 _ Nio
tema Muitos precisam desse medicamento, meu
primo Miguel Guimardes , Ele tem hemofilia
12/04/2026 tipo B, e um menino guerreiro, uma pessoa
que e super educado com todos
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
convive ou cuida Melhoras para que esta esperando essa
medicagdo
de alguém com a ¢
condigdo de
saude
12/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
convive ou cuida Pessoas precisam fazer uso desse medicamento
de alguém com a
condigao de
saude
12/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
condicio de O tratamento é a unica opgdo e pode salvar
; ¢ vidas
saude
12/04/2026
Iteressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32- Ndo a - N3o a_ N3o

tema

12/04/2026

Acho que sera de grande ajuda e melhora na
qualidade de vida de quem possui a condigdo,
isso é dbvio
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
convive ou cuida Todo tratamento, com comprovagao cientifica
de aleug que possa melhorar a qualidade de vida dos

e adguwer’r:jcom a pacientes deve sim, ser incorporado ao SUS.
condigdo de
saude
12/04/2026
Erarissienallte 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
satde Melhoras no tratamento
12/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
saude Melhora da qualidade de vida dos pacientes
12/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

12/04/2026

Eu acho que deveria ser incorporada no SUS. ,
Para obter mas qualidade de vida para quem
tem a condi¢do
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

12/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagdo do Concizumabe para pacientes
com Hemofilia B moderada a grave com
inibidores deve ser considerada, visto se tratar
de uma populagdo com necessidade
terapéutica critica.. O estudo clinico Explorer
demonstra redugdo relevante de episédios
hemorragicos que necessitam tratamento, com
impacto clinico significativo em um grupo
historicamente de dificil manejo. O
delineamento do estudo apresenta avangos
metodoldgicos ao incluir diferentes coortes e
estratégias comparativas, incluindo pacientes
previamente tratados sob demanda e com
agentes de bypass, além de periodo de follw-
up mais longo. Entretanto, persistem
limitagGes importantes. O estudo ndo inclui
comparacao direta com profilaxia padrdo, o
que restringe a avaliagdo do beneficio
incremental. A ocorréncia inicial de eventos
trombaticos, que levou a interrupgdo
tempordria do estudo, ressalta a importancia
da vigilancia de seguranga, embora a posterior
revisdo do protocolo e auséncia de novos
eventos sugiram adequado gerenciamento do
risco. A administragdo subcutanea diaria,
apesar de menos invasiva que a via
intravenosa, ainda representa carga
terapéutica relevante e pode impactar a
adesdo, apesar dos relatos de que o dispositivo
de uso é confortavel aos pacientes. Além disso,
observa-se variabilidade de farmacocinética,
com necessidade de ajustes de dose ao longo
do seguimento. Dessa forma, entende-se que o
Concizumabe representa uma opgdo
terapéutica relevante para essa populagdo
especifica, sendo recomendavel que sua
eventual incorporagdo seja acompanhada de
protocolos claros de monitoramento e
avaliacdo em vida real., Pacientes com
Hemofilia B com inibidores sdo uma populagdo
de manejo extremamente complexo, com
opgoes terapéuticas limitadas no SUS.
Protocolos de imunotolerancia apresentam
baixa eficdcia e risco relevante. O uso de
agentes de bypass é essencialmente reativo,
sem impacto consistente na prevengao. A
incorporagdo do Concizumabe representa uma
medida necessaria.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Fator IX, rFVIla e CCPa -
Disponiveis no SUS, Positivo: O concentrado de
Fator IX endovenoso constitui, ha décadas, o
padrdo terapéutico para Hemofilia B, com
eficacia comprovada na prevencdo e
tratamento de episddios hemorragicos. Trata-
se de uma tecnologia amplamente conhecida,
com perfil de seguranga bem estabelecido e
previsibilidade clinica consolidada ao longo do
tempo. Sua utilizagdo permite controle
adequado dos sangramentos quando ha boa
adesdo ao regime profilatico, além de
possibilitar individualizagdo terapéutica
baseada em farmacocinética. Outro aspecto
relevante é a familiaridade das equipes de
salide com seu manejo, tanto em contexto
ambulatorial quanto hospitalar, o que contribui
para maior seguranga assistencial. Sua ampla
disponibilidade no SUS e a experiéncia
acumulada com seu uso reforgam sua
importancia como base do tratamento da
Hemofilia B. Entretanto, no cenario da
Hemofilia B com inibidores, estratégias de uso
do Fator IX como na imunotolerdncia é
desafiadora e, praticamente, impossivel., O uso
de Agentes de Bypass (como o Fator VII
recombinante ou o Complexo Protrombinico
Ativado) no SUS permite o tratamento de
sangramentos agudos em pacientes com
inibidores, sendo tecnologias essenciais para
resgate e cirurgias. Possuem inicio de agdo
rapido e sdo ferramentas conhecidas pelas
equipes assistenciais. No entanto, sua eficacia
na profilaxia é limitada e o monitoramento
laboratorial da resposta hemostatica é
complexo, tornando o manejo clinico muitas
vezes reativo e ndo preventivo., Negativo:
Como relatado, o uso do Fator IX endovenoso
apresenta limitagGes importantes na pratica
clinica pela formacgdo do inibidor. A principal
fragilidade para esses paciente é a falta de
previsibilidade hemostatica e a curtissima meia-
vida dos Agentes de Bypass como estratégia de
controle de doenga, exigindo multiplas infusdes
venosas didrias em casos graves. Isso gera uma
carga de tratamento exaustiva para o paciente
e para a familia, além de custos elevadissimos
para o sistema de saude sem a garantia de
prevengdo de artropatia cronica. Para o
paciente com Hemofilia B com inibidor, a
auséncia de uma profilaxia eficaz resulta em
internagdes frequentes e progressdo rapida de
danos articulares irreversiveis, limitando

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo pivotal
explorer7 (fase 3a,
multicéntrico, aberto) avaliou
concizumabe em pacientes
?12 anos com hemofilia A ou
B com inibidores. O desenho
incluiu comparagdao com
tratamento sob demanda
com agentes de bypass e
seguimento inicial de ~32
semanas, com extensdo até
56 semanas. O delineamento
incluiu diferentes grupos:
pacientes sob tratamento sob
demanda, pacientes em uso
prévio de agentes de bypass e
coortes em uso continuo da
medicagdo, com possibilidade
de crossover., O desfecho
primario foi o nimero de
sangramentos que
necessitaram tratamento,
analisado por modelo de
regressao binomial negativa.
Em pacientes com inibidores,
observou-se redugdo
significativa desses eventos
em comparagdo ao
tratamento sob demanda,
evidenciando beneficio clinico
relevante em uma populagédo
com alta carga de
sangramento. A profilaxia
com Concizumabe
demonstrou superioridade,
com redugdo da ABR de 11,8
para 1,7 (~86%) e maior
proporgao de pacientes sem
sangramentos (64% vs. 11%).
No seguimento prolongado, a
ABR mediana manteve-se
baixa (~0,8), evidenciando
sustentagdo do efeito.,
Desfechos secundarios
demonstraram redugdo de
sangramentos articulares e
espontaneos. Avaliagdes de
qualidade de vida
apresentaram resultados
limitados, embora analises
exploratdrias sugiram possivel
melhora em dominios
relacionados a saide mental.,

52 Estudos
economicos:

52 - Do ponto de vista
econbmico, a
incorporagdo do
Concizumabe apresenta
potencial de
racionalizagdo de custos
em uma populagdo de
alto consumo de recursos.
Pacientes com inibidores
frequentemente
necessitam de Agentes de
Bypass sob demanda,
terapias de elevado custo
e uso imprevisivel. A
profilaxia com
Concizumabe reduz
significativamente a taxa
de sangramentos, o que
pode implicar menor
utilizagdo de Agentes de
Bypass, reducgdo de
atendimentos de
urgéncia, hospitalizagdes
e complicagdes articulares
de longo prazo. A via
subcutdnea também
reduz custos indiretos
relacionados a infusdo
intravenosa, incluindo
insumos, necessidade de
acesso venoso e
complicagGes associadas.
Como limitagdo, os
estudos clinicos ndo
avaliaram diretamente
desfechos econémicos ou
utilizagdo de recursos em
mundo real. Além disso, a
necessidade de
monitoramento de niveis
plasmaticos para ajuste
de dose pode gerar custos
adicionais se ndo
orfertados pela
fabricante. Assim, embora
existam incertezas, o
potencial de custo-
efetividade é relevante,
especialmente se
associado a protocolos
estruturados de uso e
suporte da fabricante
para monitoramento
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severamente a qualidade de vida e a
capacidade laboral. Adicionalmente, mantém-

se a principal limitagdo do paciente hemofilico:

a necessidade de acesso venoso frequente, o
que pode representar um desafio significativo,
especialmente em pacientes com acesso
vascular dificil ou exaurido, podendo levar a
necessidade de dispositivos invasivos.

econdmicos:
Eventos adversos foram terapéutico., , Fonte:
predominantemente leves Matsushita, T., et al.
(artralgia, reagdes locais, (2024). Long-term safety
infecgdes), com relato de and efficacy of
hipersensibilidade. Eventos concizumab (Explorer
tromboticos foram trials). Relatdrio de
inicialmente observados, Recomendagdo CONITEC

levando a pausa do estudoe  2026.
revisdo do protocolo com
ajustes de dose, apds ajuste
posolégico e monitoramento
por niveis plasmaticos, ndo
houve recorréncia até 56
semanas. A imunogenicidade
foi frequente, porém
transitéria e sem impacto
clinico., , Referéncias: Estudos
Explorer 7 e Explorer 8 (fase
3, Concizumabe em hemofilia
A e B).

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

12/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Medicagdo, Muito importante

42 - Ndo 52 - Ndo

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

12/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Medicamento muito importante

Interessado no
tema

12/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Pessoas com hemofilia vdo se beneficiar dessas
tecnologias.
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Pessoalcomia 12- E.u acho quie deve ser incorporada.no SUS, 22-Nao 32- Sirp,. Qual: F.a.tor IX de coagulagdo i 42 - N3o a_ Nio
condicio de Na minha opinido entendo que o concizumabe plasmaético, Positivo: O Fator IX de coagulagdo
, (Alhemo®) representa um grande avango para plasmdtico é uma tecnologia que evoluiu em
salde o tratamento da Hemofilia B, pois apresenta comparagdo aos tratamentos iniciais por meio
12/04/2026 vantagens significativas em relagdo a reposi¢do de infusdo de sangue., Negativo: Pouca
tradicional com fator IX plasmatico, duracgdo na sua eficacia, levando a necessidade
especialmente para pacientes com inibidores de maior frequéncia da profilaxia,
ou com dificuldades de adesdo ao tratamento comprometendo 0s acessos venosos.

intravenoso., O concizumabe é injetado sob a
pele (subcutanea), permitindo aplicagdo
domiciliar mais facil, ao contrario do fator IX,
que requer infusdes intravenosas muito
dificeis, especialmente em criangas ou
pacientes com acessos venosos ruins., O
medicamento demonstra ser eficaz para
pacientes com Hemofilia B que desenvolveram
anticorpos (inibidores) contra o fator IX,
condicdo em que a reposi¢do plasmatica
tradicional ndo funciona, promovendo também
a reducdo de episddios de sangramentos.,
Oferece estabilidade e conveniéncia,
propiciando o seu armazenamento em
temperatura ambiente, dispensando
refrigeragdo constante, o que facilita o
transporte e o uso diario., O uso didrio como
profilaxia, propicia longa duragdo, protecdo
consistente, prevenindo sangramentos,
enquanto a reposi¢ao de fator plasmatico tem
uma meia-vida finita, levando maior risco de
sangramentos.,

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
Sé em imaginar o qudo mais “pratico “ ficard a
rotina e qualidade de vida dos pacientes com a
12/04/2026 patologia citada, ndo tem como meu voto ndo
ser outro se ndo a FAVOR de que o SUS
implante esse tratamento mais pratico e
moderno para esses pacientes.

Interessado no
tema

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
Pessoas com doengas raras merecem maior
qualidade de vida, a satide é um direito de
12/04/2026 todos, é necessério que o SUS libere
medicagBes mais eficazes e aliviem o
sofrimento de pessoas que necessitam de
medicagBes para se manterem vivos e com
menos dor.

Profissional de
saude
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia B € uma doenga hemorragica rara e
representa 20% casos de hemofilia. Cerca de
1,5 a 3% desenvolvem inibidor o que aumenta
as complicagdes da doenga, com sequelas
articulares e incapacidade para atividades
profissionais., O tratamento atual no SUS, para
hemofilia B com inibidor consiste apenas nos
agentes de bypass que promovem a
coagulagdo mas com resposta inferior a
reposigdo do proéprio fator deficiente.
Pacientes com inibidores tém maior risco de
reagdes graves, como anafilaxia e sindrome
nefrética. Inibidores dificultam a eficacia do
tratamento padrdo, aumentando a morbidade.
Para aqueles com reagdo alérgica ao Fator IX,
dispomos somente do FatorVlla-r. No
momento, as terapias de ndo reposicdo como o
concizumabe, permitem um controle
hemostdtico com aplicagdes subcutdneas da
medicagdo e eficdcia superior ao uso do agente
de bypass., A incorporagdo permitira melhor
controle hemostatico e consequente melhor
evolugdo clinica, com redugdo de lesdes
musculo esqueléticas e suas sequelas. Dessa
forma, o individuo e sua familia terdo melhor
inclusdo nas atividades educacionais e
produtivas (trabalho)., O dispositivo
desenvolvido para a aplicagdo sub cutdnea da
medicagdo torna o processo de uso simples,
reduzindo o tempo a ser dispensado para a
medicagdo. O uso intravenoso requer tempo
muito maior, além da necessidade de
armazenamento e transporte sob refrigeragdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Agentes de bypass - CCPa e
Fator Vlla-r., O uso de agentes de bypass, Fator
Vlla-r, permite o tratamento ou a profilaxia de
sangramentos na hemofilia B com inibidor,
porém a resposta € inferior ao uso de Fator IX
quando ndo ha o inibidor. O agente de bypass
Concentrado de Complexo Protrombinico
ativado (CCPa) so6 pode ser utilizado naqueles
com inibidores, mas sem reagdo alérgica ao
Fator IX., , Dessa forma, é necessario a
disponibilizagdo de novo medicamento capaz
de promover a profilaxia de sangramentos com
taxa elevada de sucesso. Os Estudos clinicos
mostraram esse resultado mesmo
considerando o numero pequeno da amostra
que se deve a raridade de casos., , Positivo:
Promovem a coagulagdo naqueles com inibidor
mas com inferioridade a nova medicagdo.,
Negativo: Baixo controle hemostatico em
relagdo a terapia de reposi¢do, necessidade de
diluigdo da medicagdo e infusdo intravenosa,
transporte e armazenamento sob refrigeragdo.

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo clinico com
concizumabe (Explorer 7)
mostrou que 63,6% dos
pacientes que receberam
profilaxia com concizumabe
ndo tiveram episddios de
sangramento. A profilaxia
com concizumabe reduziu
significativamente o
sangramento articular em
participantes com hemofilia B
e inibidor com relagao

aqueles sem uso de profilaxia.

Houve melhora clinicamente
relevante na QoL de
individuos com hemofilia B e
inibidor, tendéncia a redugdo
da dor corporal e melhora do
funcionamento fisico em
comparagdo a auséncia de
profilaxia. A carga de
tratamento percebida foi
menor com a profilaxia com
concizumabe comparado ao
tratamento sob demanda.,
Concizumabe apresentou
perfil de segurancga
consistente e tolerabilidade
sustentada ao longo do
tratamento no estudo
Explorer 7. Nenhum evento
tromboembdlico foi relatado
apos o reinicio do
tratamento. Houve
estabilidade da exposi¢do ao
concizumabe ao longo do
tempo e supressdo
sustentada do TFPI livre, com
normalizagdo da geragdo de
trombina., , Matsushita T,
Shapiro A, Abraham A, et al.
N Engl J Med 2023, 389:783-

52 Estudos
economicos:

2-Ndo
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Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Slm, Qual: TERA?'AS DE BYPASS. SAO 4a . EFlCA'ClA DE 86% NA 52 - ANALISANDO O
fabricante da HOJE EM DIA AS PESSOAS PORTADORAS DE LIMITADAS EM EFICACIA, POSOLOGIA MUITO  pepycAo DE CUSTO ATUAL DE PESSOA
- HEMOFILIA B COM INIBIDORES NAO POSSUEM INFERIOR E DE ALTO CUSTO., Positivo: NAO HA, gaANGRAMENTOS NOS COM HEMOFILIA B E
ecnologia e i >
avalladag ALTERNATIVA DE PROFILAXIA, 'AlNDA VIVEM Negatlvo. BA'XA EFICACIA, POSOLOGIA ESTUDOS CLINICOS, , - 93% INIBIDORES ( ALTO
DO USO DE BYPASS, COM EFJCACIA LIMITADA, DESFAVORAVEL, ALTO CUSTO DE PREFERENCIA DOS CONSUMO DE BYPASS,
13/04/2026 nf?\l'\‘GTRE:‘“'zngEoi'\é‘ (CZSEEE'E%EESN ?ESGI;‘:SSES USUARIOS PELA MEDICACAO  ALTA TAXA DE
o~ > EM ESTUDOS CLINICOS, , - INTERNACAO, ALTO
ARTICULARES, DOR E LIMITACAO FISICA E DE SEGURANCA COMPROVADA:  ABSENTEISMO EM
QUALIDADE’DE VIDA. ISSO NUM PAIS ONDE A DESDE A PAUSA DOS ESCOLAS/TRABALHO),{
EQUIDADE E PILAR DO SUS, LEVANDO EM ESTUDOS FASE 3, NAO FOI CONCIZUMABE TRARA
CONSIDERAGAO QUE AS PESSOAS OBSERVADO NENHUM ECONOMIA AO SUS,
f\?gﬁgg;‘:&?&;‘;g"&wé : VJ:NCO w0 EVENTO TROMBOEMBOLICO.  SEGUNDO DADOS DO
o , - SEGURANCA EM RELATORIO ENVIADO A
LRSI DB S HAUOINETED S [0 [eible PROCEDIMENTOS CONITEC, ESSE VALOR SE
HELTNELAS, PIESIEAIOE SR 252 CIRURGICOS, , - MAIS DE 190  APROXIMA DE 200
SELETO GRUPO DE PACIENTES UMA =
PESSOAS EM USO MILHOES EM 5 ANOS,
’;;LEFTA@(TIQ’ALS\ESSSS i IIE\;:ECl\?gsF)ARA MUNDIALMENTE COM BONS ~ COM ECONOMIA DESDE
4 RESULTADOS, , - APROVACAO O PRIMEIRO ANO.,
IS\;IAE'\IL?({DAI;'\AA?I\'\;ITF;((;?R'(I'IANB(I#E?JIXEQTJTI}ICDUALS;EDSE)’ NO FDA, , *Br J Haematol - *Dossié Concizumabe
- 2007 - DiMichele - Inhibitor
VIDA E A CHANCE DE NAO EVOLUIR COM development in haemophilia
LIMITAGOES FiSICAS, O QUE JA FOI PROVADO B an orphan disease in need
QUE ACONTECE COM USO DE CONCIZUMABE. of attention, *Concizumab
prophylaxis in people with
haemophilia A or haemophilia
B without inhibitors
(explorer8): a prospective,
multicentre, open-label,
randomised, phase 3a trial,
*Supplement to: Matsushita
T, Shapiro A, Abraham A, et
al. Phase 3 trial of
concizumab in hemophilia
with inhibtors. N Engl J Med
2022, 389:783-94. DOI:
10.1056/NEJMo0a2216455
Interessado no 12 —lEu acho que devg sgrlncorporada ng SUS, 22-Nido 32-Nao a_Nio 2. N3o
Sera de grande contribuicdo para os pacientes
tema
que possuem doengas raras
13/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
Deve ser acessivel a pessoas com baixa renda.
tema
13/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. Nio

tema

13/04/2026

Acredito que todo remédio de sucesso teve
seu tempo de avaliagdo. Entdo ndo vejo porque
ndo ser implementado. Claro, desde que ndo
apresente riscos a populagao.

Pagina 51 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada nQ SUS, 22-Nao 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Trata-se de uma doenga grave que restringe a

tema . . .
vida de criangas e adultos de forma substancial.

13/04/2026 Acima de tudo, trata-se de uma doenga cujo
tratamento é privativo do SUS, ndo permitindo
a populagdo o acesso a medicamentos de
forma particular. A medicagdo usada hoje no
Brasil “é pifia em termos de avango na
medicina. Os tratamentos sdo extremamente
ultrapassados e paises muito menos
desenvolvidos que o Brasil ja tém acesso a
medicamentos mais modernos. O governo
absorver a exclusividade do tratamento de
uma doenga grave e ndo permitir o acesso da
populagdo a condigdes mais modernas e
menos dolorosas de tratamento é criminoso. A
internalizagdo do medicamento é impositiva e
uma obriga¢do do governo federal. Nao
podemos permitir que esta internalizagdo ndo
seja aprovada!

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
O medicamento é fundamental para qualidade

Profissional de

salde de vida dos pacientes.

13/04/2026

Interessado no 12 - Eu acho que deve selr incorpora.da no SUS,. 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Acho que deve ser favoravel ao paciente e mais

tema (e
pratico.

13/04/2026
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nédo a
Estamos diante de uma condigdo de saude
severa, que compromete de maneira profunda
13/04/2026 o cotidiano e o bem-estar de pessoas de todas
as idades. No cenario atual, hd uma limitagdo
importante: as opg¢0es terapéuticas encontram-
se concentradas no sistema publico, sem
possibilidade de acesso por vias alternativas, o
que restringe a autonomia dos pacientes., ,
Além disso, observa-se que os recursos
disponiveis no pais ndo acompanham a
evolugdo cientifica ja consolidada em outros
lugares. Enquanto diversas nages — inclusive
com menor capacidade econdmica — ja
adotam abordagens mais modernas, o Brasil
permanece vinculado a praticas superadas,
com impactos diretos na eficacia e na
qualidade do tratamento., , Diante desse
contexto, é imprescindivel que haja atualizagdo
das politicas de acesso, com a incorporagdo de
novas tecnologias terapéuticas. Garantir
alternativas mais eficazes e menos penosas ndo
é uma escolha, mas uma responsabilidade do
poder publico. A adogdo desse medicamento
deve ser tratada como prioridade, ndo sendo
razodvel admitir sua ndo aprovagdo.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
Acho que seria um grande avango para as

Interessado no

tema . .
pessoas com esta doenca a incorporagdo deste

13/04/2026 medicamento no SUS, tendo em vista que
muitas pessoas carentes ndo tem acesso
atualmente.
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Profissional de 19.- Eu acho (Jue deve s.er incorporada no SUS, 2-Nédo 32 - Sim, Qual: Experiéncia com ag’er?tes d.e 42 - N3o a_ Nio

satde Aincorporagdo do concizumabe no SUS para bypass, como complexo protrombinico ativado
pacientes com hemofilia B com inibidor (aPCC) e fator Vila recombinante (rFVlla),

13/04/2026 representa um avango significativo no manejo utilizados no manejo de pacientes com
dessa condigdo de alta complexidade. Trata-se hemofilia B com inibidores. Também com
de uma populagdo com opgdes terapéuticas profilaxia convencional com fator IX em fases
limitadas, maior risco de sangramentos anteriores da doenga, antes do
recorrentes e impacto importante na qualidade desenvolvimento do inibidor., Positivo: Os
de vida., , O concizumabe, como anticorpo agentes de bypass apresentam eficacia no
monoclonal anti-TFPI, atua por via subcutanea controle de episddios hemorragicos agudos,
e de forma profilatica, oferecendo maior com resposta relativamente rapida em muitos
previsibilidade na hemostasia, redugdo da casos. Sdo opgdes terapéuticas consolidadas,
frequéncia de sangramentos e potencial amplamente disponiveis em centros
diminuicdo da necessidade de terapias de especializados, com experiéncia acumulada na
resgate. Além disso, a via de administragdo préatica clinica. Permitem manejo
facilita a adesédo, especialmente em pacientes individualizado conforme gravidade do
pediatricos., , Do ponto de vista clinico, os sangramento., Negativo: Resposta hemostatica
estudos demonstram eficdcia relevante na variavel e, por vezes, imprevisivel. Necessidade
redugdo de sangramentos, com perfil de de administracdo frequente, geralmente
seguranga aceitavel quando monitorado intravenosa, o que impacta adesdo e qualidade
adequadamente. Em termos de sistema de de vida, especialmente em criangas. Alto custo
salde, a incorporagdo pode reduzir e uso sob demanda podem ndo prevenir
internagdes, uso de agentes bypassing e adequadamente sangramentos recorrentes.
complicagdes associadas, trazendo impacto Risco potencial de eventos trombdticos,
positivo também em custos indiretos., , principalmente com uso repetido de aPCC.
Considerando a gravidade da doencga, a LimitagBes na profilaxia eficaz a longo prazo.
limitagdo das alternativas atuais e o beneficio
clinico demonstrado, sou favoravel a
incorporagdo do concizumabe no SUS para
pacientes com hemofilia B com inibidor, com
critérios bem definidos de indicagéo e
acompanhamento especializado.

Interessado no 12 - Eu.acho que deve ser i.ncorporada noSUS, 22-Nido 32 - Nédo a - N3o a_N3o
muito importante a pesquisa

tema

13/04/2026

Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Sim, Qual: 1- Fator IX liofilizado derivado a . N3o a_Nio

condigdo de
saude

13/04/2026

Convivo com Hemofilia B, Grave. Tenho muita
experiencia com todas terapias disponiveis no
Brasil para o tratamento dessa deficiéncia.. ,
Um ponto de suma importancia para melhoria
do tratamento sera termos disponiveis
produtos que sejam eficazes e que facilitam o
método de administracdo para a corregdo da
coagulagdo, Possibilitando uma melhor adesdo
ao tratamento da Hemofilia.

de plasma humano., 2- Complexo
protrombinico parcialmente ativado., 3- Fator
VIl ativado recombinante, Positivo:
Positivamente esses produtos possibilitaram
um tratamento e, uma melhor qualidade de
vida., Negativo: Os aspecto negativo foi o
desenvolvimento de anticorpos inibidores e
reagdo alérgica dificultando o controle mais
eficaz de sangramento., Outro ponto negativo
e a dificuldade de acesso venoso que fica mais
dificil a cada dia.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: fator VII ativado, complexo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de ) - ralde - 42 - Ndo 2. Ndo
satde Paciente portadores de hemofilia B com protombinico ativdvado, Positivo: Altas taxas
inibidor possuem poucas opcoes de de resposta, Negativo: nenhuma
13/04/2026 tratamento, agentes de bypass hj disponiveis
(fator VIl ativado e complexo protombinico
ativado) oferecem respostas insatisfatorias,
esses pacientes sofrem com eventos
hemorragicos recorrentes.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser inc0fporada no SUS, 2-Ndo 32 - Sim, Qual: Inclisirana , Positivo: Mudanga 42 - N3o 52_ N3o
satde Medicagdo que muda o progndstico da doenga da Mortalidade, Negativo: Preco
13/04/2026
eressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ Nio 52 _ N3o
tema ajudar o proximo
13/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
tema
13/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
— Importante para quem mais precisa
13/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema Sei a diferenga que este medicamento pode
fazer na vida de inimeros pacientes brasileiros.
13/04/2026
Pessoalcomia 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Fator Vlii, Positivo: Qualidade de  4a _ N30 a_Nio
condicio de Sou hemofilico, e entendo a importancia de tal vida, Negativo: Nao tenho acesso a essas
1d ¢ avango tecnologias por ser mais velho
saude
13/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52 _ N3o
tema Precisa de mais praticidade
13/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
— A hemofilia B precisa ser tratada com menos
sofrimento para o paciente
13/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao a - N3o a_N3o

tema

13/04/2026

As pessoas com hemofilia B merecem um
medicamento direcionado no SUS, que
melhore sua qualidade de vida.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Nao

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no a-Ndo 2 - Ndo
tema POSSUIMOS O SUS, O MELHOR SISTEMA
PUBLICO DE SAUDE DO MUNDO, TEM QUE
13/04/2026 QUE INCOPORADO
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Emecizumabe., Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Fator recombinante., Positivo: a_N3o 2 _ N3o
saude Tudo que vem para facilitar a qualidade de vida Melhor adesdo ao tratamento, facilidade na aplicagdo, Funciona para coagulagdo., Negativo: Menor
do paciente deve ser aceito. menos doses a serem aplicadas, melhor adaptagdo na adesdo, maiores quantidades de dose, é feito
13/04/2026 manipulagdo, menor espago necessario para via endovenosa, maior risco de infecgdo.
armazenamento, menor o risco de infecgdo., Negativo e
dificuldades: Ndo vejo ponto negativo.
Organizagio da 12-Eu acht[) gue de:/e ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 3a- Sim, Qual: Em anexo, Positivo: em anexo, a - N3o 52 N3o
. - Os comentdrios estdo em anexo Negativo: em anexo
Sociedade Civil
13/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o 52 _ N3o

tema

13/04/2026

é de extrema importancia que esse tipo de
tratamento chegue ao SUS para que todos os
tipos de pessoas recebam um tratamento
adequado e digno, ajudando no
desenvolvimento e em uma vida saudavel aos
pacientes.
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Contribuiu nido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Néao a
A hemofilia B com presenca de inibidor é um
quadro clinico complexo para o paciente e sua
13/04/2026 familia. A presenca do inibidor dificulta o
controle hemostatico, trazendo risco de
sangramentos espontaneos e traumaticos, e,
consequentemente, pode levar a maior
morbidade. Segundo as diretrizes da WFH,
nesses pacientes a profilaxia com agentes
bypassing ndo é tdo eficaz nem tdo
conveniente quanto a profilaxia padrdo em
pessoas sem inibidores. Além disso, em
hemofilia B com inibidor, o rFVlla costuma ser
a principal alternativa para manejar os
sangramentos, enquanto o complexo
protrombinico ativado deve ser evitado pelo
conteudo de FIX e potencial grande de reagdes
alérgicas e anafilaticas. , Em relagdo as
necessidades ndo atendidas, esses pacientes
vivem em risco continuo de sangramento, dor,
limitagdo funcional, impacto nas atividades
didrias, sobrecarga emocional e dependéncia
de terapias de resgate. Em hemofilia B com
inibidor, ainda hd uma escassez de opgGes
profildticas especificas e de alternativas que
conciliem protegdo contra sangramentos com
menor carga de tratamento. A prépria WFH
reconhece que novas terapias em investigagao
para hemofilia B com inibidores podem
oferecer vias menos invasivas e/ou menor
frequéncia de administracdo, justamente para
reduzir esse peso terapéutico quando
demonstradas seguras e eficazes. , Portanto, o
concizumabe tem uma caracteristica relevante
de comodidade terapéutica, por ser uma
profilaxia de administragdo subcutdnea didria,
com caneta pré-preenchida, indicada para
reduzir ou prevenir episédios hemorragicos em
pacientes a partir de 12 anos com hemofilia A
ou B com inibidores. No estudo pivotal
explorer7, o tratamento com concizumabe
reduziu a taxa anualizada estimada de
sangramentos tratados em comparagdo com
auséncia de profilaxia, e avaliagdes reportadas
por pacientes mostraram menor burden de
tratamento., A aplicagdo mais facil e comoda é
fundamental para garantir um tratamento
efetivo e vidvel para a realidade dos pacientes.

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, Qual: Ja vi pacientes fazendo profilaxia 42 _ N30 52 _ Nio
Para melhorar a qualidade de vida desses com o fator, Positivo: Fator é dificil de aplicar e
pacientes que atualmente tém um tratamento frequéncia alta, o novo é bem mais facil e
13/04/2026 longe do ideal. muito menor a frequéncia. , Negativo: Nenhum

Profissional de
saude
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: , Emicizumabe, Positivo: Maior 42 - N3o a_ Nio
satde Essa medicagdo traz maior qualidade de vida adesdo dos pacientes ao tratamento , Negativo:
para as pessoas portadoras de hemofilias. Alto custo
13/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
condicdo de Vird de bom agrado
saude
13/04/2026
PSSR @56 & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.- Sim, Qual: Meus pais , com a secretaria da a_ N3o 52 _ N3o
condicio de Pessoas com doengas que necessitam de saude, e o programa melhor em casa da minha
1d ¢ medicamentos, o SUS liberar. cidade., Positivo: Satisfagdo e gratiddo,
SIUCE Negativo: Com a dificuldade as vezes de espera
13/04/2026 para a retirada do medicamento
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento emicizumabe., Positivo e 2 .- Sim, Qual: Fator VIII, Positivo: gratuidade 42 - N3o 2. N3o
saude Pessoas com hemofilia tem qualidade de vida facilidades: o tempo de aplicagdo da terapia., Negativoe  no sus, Negativo: Ser aplicado a cada 3/2 dias
com a incorporagao do emicizumabe para os dificuldades: nao tem
13/04/2026 hemofilicos do tipo B.
eressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Acho vélido
13/04/2026
Pessoa que 1§’- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Ird beneficiar muitas pessoas que ndo possuem
de aleug condi¢des financeiras para custear o
ea guNem OMa  tratamento.
condigdo de
salde
13/04/2026
Pessoalcom a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX, Positivo: Evitar 42 - N3o 52 N3o
condicio de Melhora adesdo ao tratamento. sangramento., Negativo: Nenhum
saude
13/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nédo a . N3o 2. Nio

tema

14/04/2026

Apoio a incorporagdo deste medicamento ao
SUS pois representa um avango significativo no
tratamento desta condigdo. A redugdo da
frequéncia de administragdo melhora muito a
qualidade de vida dos pacientes, diminuindo o
sofrimento fisico e emocional de quem
depende desta terapia diariamente. A
incorporacdo pelo SUS garantird acesso
igualitario a todos os brasileiros que
necessitam deste tratamento
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. . A medicagdo monstra-se segura e eficaz para
convive ou cuida .
3 os pacientes.
de alguém com a
condigdo de
saude
14/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve’ ser i.ncorporadf no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
tema Importante porque ha muitos anos ndo surgem
remédios novos para tratamento da hemofilia.
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Dasatimibe, Positivo e facilidades: 32 - Ndo a - N3o a_N3o
tema Para que esses pacientes tenha mas qualidades Reagindo positivo , Negativo e dificuldades: Teve alguma
de vida reagdo como diarréia
14/04/2026
Interessado no ’9 - Eu acho qut.e deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
tema E uma tecnologia avangada que oferece
seguranc¢a e maior comodidade de tratamento
14/04/2026
a._ i a._ 5 a._ 3
Interessadoino %— Eu acho qU(.a d.eve ser incorporada no SUS, Ndo 2- Néao a . N3o a_ Nio
tema E uma tecnologia inovadora
14/04/2026
Interessado no 12-Eu ac'hc? que deve ser incor.porada no SUS, 22-Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Tecnologia inovadora para pacientes
necessitados de tratamento e qualidade de vida
14/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessadolno 12 Eu~ach(3 que deve ser |ncorf>orada no SL.JS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Inovagdo ndo deve ser negada a quem precisa
14/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 x =
Interessado no 12 - Eu acho q.ue fieve ser |nc.orporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Essa tecnologia visa proporcionar melhor
qualidade de vida aos pacientes com hemofilia
14/04/2026 B.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nio a_N3o 2 - N3o

Porque vai proporcionar mais qualidade de

tema ) .
vida aos pacientes

14/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Por se tratar de uma tecnologia inovadora e
que demonstrou bom resultado na pesquisa,
14/04/2026 acredito que seja importante que o seu acesso
seja ao maior numero de pessoas possivel.
Principalmente as que ndo possuem condi¢des
financeiras de pagar pelo tratamento.
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Sim. Medicamento. Faz toda a_ N3o a_Nio
tema Considero que as pessoas com Hemofilia B que diferenga: Sem sangramento, sem sequelas. O
ainda ndo tém os mesmos benéficos que as que todo Hemofilico sonha. Isso permite
14/04/2026 pessoas com HA. Sdo tdo sangradores quanto. desempenho escolar, busca por uma profissao,
Precisam de vida com qualidade, seguranca inser¢do no mercado de trabalho, receber
que estd nova terapia proporciona. Nao salario equivalente. Ndo mais BPC, deixar para
podemos beneficiar apenas uns.. outras condigdes. , , Positivo: Em breve os
hemofilicos ndo mais serdo reconhecidos por
sua condigdo fisica. Pelo que temos visto a vida
tem um novo significado, para ele é pra
familia., Negativo: Por reduzir
consideravelmente os sangramentos. O
trabalho dos profissionais sdo intensificar as
orientagBes para manter a adesdo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o
tema Acho que sim. Atualmente esse paciente
sangra muito, com o Concizumabe vai ficar
14/04/2026 melhor, ele terd uma melhor qualidade de
vida. Hoje esse paciente é praticamente
desassistido pelo SUS.
EEssoalcomls 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
condicgo de Vejo o qudo importante a tecnologia é
saude
14/04/2026
Interessado no %9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o a_ Nio
tema E importante para o tratamento dos pacientes
14/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio

saude

14/04/2026

Hoje o paciente com hemofilia b carrega um
fardo muito grande para tratar sua condigdo de
salde, a incorporagdo de Concizumabe
representa um avango tremendo em seu
tratamento, mais saude e qualidade de vida.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil Eu acho que concizumabe deva ser
incorporado pois vejo que o paciente com
14/04/2026 hemofilia b com inibidores tem uma rotina e
fardo muito grande. Concizumabe pode ajudar
a reduzir muitos os sangramentos espontaneos
e também articulares, garantindo uma melhor
qualidade de vida. Vejo também que hoje o
paciente tem uma aplicagdo dificil, quando
com concizumabe o processo de preparo e
aplicagdo é muito simples.
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 32 - Sim, Qual: Reposigdo de fator IX 42 - N3o 52 Nio
fabricante da Hemofilia B traz muita carga de tratamento intravenoso , Positivo: Tecnologia disponivel. ,
logi para o paciente e sua familia. Essa medicagdo Negativo: Carga muito alta para o paciente,
tecn.o ogla traz comodidade terapéutica, o que aumenta a piorando muito a qualidade de vida.
avaliada qualidade de vida dos pacientes.
14/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a-Ndo 2.-Néao a - N3o a_ Nio
tema A populagdo deve ter acesso a um tratamento
inovador que supra suas necessidades nao
14/04/2026 atendidas.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Tema muito relevante para sociedade!
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema A inclusdo de mais medicamentos para
tratamento da hemofilia vai melhorar
14/04/2026 significativamente a vida das pessoas com essa
condi¢do
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
— A incorporag¢do do Concizumabe no Sistema
Unico de Saude é importante porque reduz
14/04/2026 sangramentos em pacientes com Hemofilia B e
melhora sua qualidade de vida. Além disso,
pode diminuir internagGes e custos a longo
prazo, tornando o tratamento mais eficiente e
acessivel.
Organizacio da 12 —lEu acho que deve sAer incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_N3o a_N3o
Sociedade Civil Sera de grande importancia o medicamento
para o tratamento inovador para pessoas com
14/04/2026 Hemofilia B.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o

tema

14/04/2026

Muitos cidaddos ndo tem condig&es financeiras
de pagar o tratamento, por isso a importancia
da gratuidade nos medicamentos para os
hemofilicos.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema E benéfico para a Humanidade
14/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Penso que com o avango da ciéncia, o SUS

precisa se atualizar e manter permanente
14/04/2026 discussdo sobre novos tratamentos e novas

metodologias de cuidado. O trabalho do SUS é

louvavel e precisa ser reconhecido e

respeitado. Assim, havendo comprovagdo

cientifica sobre a possibilidade de melhora na

vida dos pacientes, novos tratamentos devem

ser incluidos no hall do SUS.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o a_Nio
satde Medicamento inovador
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32.- Nao a_ N3o a_ N3o
tema O tratamento vai trazer qualidade de vida aos

pacientes
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
tema Qualidade de vida para os pacientes
14/04/2026
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
tema Acho que sera um passo importante para

salide em uma doenga rara
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Precisamos desse tipo de tecnologia e inovagdo

em nossos tratamentos via SuS
14/04/2026
Interessado no 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema opinido formada.
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o

tema

14/04/2026

Tudo que pode trazer melhorias deve ser
implementado, e a saude deve sempre obter
as mais modernas formas de melhoria.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Interessado no %E -Eu ac,h.o que deve ser incorpf)rad.a.no SUS, 22-Néo 32 Nio a2 Nio 2- N3o
E necessdrio para o melhor e mais eficiente

tema
tratamento.

14/04/2026

Pessoa que 12 —lEu a.cho que deve SEIT incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 —.S'im, Qual: Fator IX DE COAGULACAO B 42 - N3o 2 N3o
Sera mais qualidade de vida Positivo: Menos sangramentos, Negativo: A

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

quantidade de vezes que precisa tomar

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Nao a_N3o 2 - N3o
Porque vai ser muito importante a implantagdo
deste medicamento

Interessado no
tema

14/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
Redugdo dos sangramentos para quase 0,
Redugdo do fardo do tratamento, troca de
14/04/2026 infusdo intra venosa para uma caneta simples,
tratamento eficaz e seguro, sem eventos
adversos, tratamento seguro e com 0 eventos
tromboembolicos, garantir maior equidade de
tratamento comparado com hemofilia A no SUS

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2- Nao 42 - N3o 53 . N3o
Vai ser muito importante

Interessado no
tema

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
A tecnologia pode ser uma étima auxiliadora

Interessado no

tema para o Sistema Unico de Satde e na

14/04/2026 implementagdo de novos avangos na saude

nteressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema

14/04/2026

Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

SIM, EU ACHO IMPORTANTE O TRATAMENTO
DISPONIBILIZADO PELO SUS SOBRE A
14/04/2026 HEMOFILIA B COM INIBIDORES

Sociedade Civil

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
A medicagdo é de alto custo e a populagdo
portadora da doenga esta desassistida.

Profissional de
saude

14/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12-Eu achc.a que deve ’s.er incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. . Tenho um filho hemofilico e o novo tratamento
convive ou cuida ) " .
de aleug seria excelente para ter uma 6tima qualidade
ea {guwem OM a  4e vida e a nova proposta seria melhor,
condicdo de diminuindo as infusGes periddicas necessarias
saude hoje em dia
14/04/2026
Organizacdo da a-Eu tho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
; - Eu acho interessante a causa
Sociedade Civil
14/04/2026
Interessado no 12-Eu a.d.w’que deve sgrjncorporac.la’ r.10 $U§, 22 - Nao 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema A hemofilia é uma condigdo muito dificil, limita
o individuo de muitas atividades simples
14/04/2026 rotineiras. Nem todos os hemofilicos tem
condi¢des financeiras para arcar com o alto
custo de medicamentos, consultas médicas e
todas as demais aten¢des necessarias e
frequentes. O fato de ter um medicamento
disponivel, de forma gratuita, que diminuiria
um pouco essa dificuldade, seria algo muito
bom para os portadores dessa condigdo. Eles
podem ter uma qualidade de vida melhor, com
a certeza de que terdo este medicamento e
uma certa liberdade com conforto para viver.
Interessadoino 2 —.Eu acho que deve ser incorpora.df no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a - N3o 52 _ N3o
Muitas pessoas sofrem com a condigdo e o
tema . .
medicamento pode transformar a vida delas.
14/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorpf)rad~a nlo SUS, 22-Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o
. L Compreendo que com essa medicagdo é
Sociedade Civil ) -
importante para tratamento da hemofilia,
14/04/2026 proporcionando qualidade de vida dos
portadores de Hemofilia B, fazendo com que
essas pessoas possam tratar a doenga da
melhor forma.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo a_N3o 2 _N3o

saude

14/04/2026

Uma comodidade uma vez ser sua
administragdo via subcutanea, substituindo a
Infusdo endovenosa
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

14/04/2026

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
O acesso oportuno e continuo ao tratamento é
determinante para prevenir complicagdes e
reduzir impacto clinico e funcional das
hemorragias. Quando ha demora,
descontinuidade ou barreiras administrativas, o
processo torna-se longo e mais caro., ,
Sabemos que a incorporagdo dessa opgdo
terapéutica ao SUS pode salvar vidas dos
pacientes com hemofilia B, tirando o fardo do
paciente e da sua familia que agora tem a
chance de terem uma terapia que tem menos
sangramentos e preocupagdes, trazendo
qualidade de vida.

12 Opinidao, comentario:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo a

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
"Hoje os pacientes que convivem com
hemofilia b com inibidores estdo desassistidos
perante os tratamentos disponiveis para eles
no SUS quando comparado as outras
hemofilias por exemplo. Falta equidade entre
as tecnologias disponiveis para as
coagulopatias e esses pacientes sdo ainda mais
graves que correm ainda mais risco de vida
com uma parcela consideravel vindo a ébito. E
uma “parcela da populagdo pequena pois
estamos falando de uma doenga super rara,
mas ainda assim sdo seres humanos que
merecem o maximo de cuidado possivel e uma
assistencia que hoje é dada para as outras
hemofilias e para essa ndo. O medicamento
tem dados robustos que reforgam a seguranca
e a eficdcia para esse perfil especifico de
paciente, o que os outros medicamentos
disponiveis para eles ndo tem. Além da
comodidade posoldgica do paciente poder
aplicar em casa a medicagdo, evitar o
deslocamento e ""desafogar"" os hemocentros
e melhora o desconforto que eles devem sentir
com as aplicagdes intravenosas."

Interessado no
tema

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Tecnologia veio para ajudar, e termos ela no

SUS pode potencializar o grande feito que o ja

éoSuUS

Organizagdo da
Sociedade Civil

14/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Um servigo essencial para a populagdo mais
carente
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio

. Eu considero fundamental incorporar este
fabricante da )

logi medicamento, uma vez que ele apresenta

tecn.o ogla elevada eficacia e um perfil de seguranga
avaliada robusto, com potencial de melhorar a
14/04/2026 qualidade de vida dos pacientes vivendo com

esta condigdo. Atualmente, pessoas com
hemofilia B com inibidor estdo claramente
desassistidos no que se refere a opgdes de
profilaxia, o que agrava o impacto e o fardo da
doenca. Enquanto ja existe uma alternativa
profildtica disponivel para pacientes com
hemofilia A, os pacientes com hemofilia B sem
inibidor permanecem sem acesso a uma opgao
equivalente, configurando uma importante
lacuna terapéutica., A incorporagdo deste
produto representard um avango importante
no sentido da equidade no tratamento da
hemofilia no Brasil, garantindo aos pacientes
com hemofilia B com inibidor acesso a uma
profilaxia eficaz e segura. O uso de
concizumabe esta associado a redugdo
significativa dos episddios de sangramento,
com um perfil de seguranca favoravel e
auséncia de eventos tromboembdlicos. Além
disso, a auséncia de profilaxia adequada resulta
em danos articulares progressivos e sequelas
irreversiveis decorrentes de sangramentos
recorrentes. O concizumabe atua também na
redu¢do de sangramentos nas articulagdes-
alvo, contribuindo para melhor controle da
doencga, preservagdo articular e melhora da
mobilidade e da funcionalidade desses
pacientes.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Néao a - Nio a_ N3o

Organizagdo da ) _ )
Vai mudar a vida de milhares de pessoas

Sociedade Civil
14/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Organizacio da 12 - Eu acho que deye ser incorporad.a. no SUS, 22 - Ndo 32 -.S.im, Qual: Meu filho ir\?ciou uso de a . N3o a_ Nio
. . Sou mae de uma crianga com hemofilia A e vi Emicizumabe para Hemofilia A hd 2 meses. E
Sociedade Civil . o . .
de perto como o imunobioldgico transformou a isso transformou a vida dele para melhor. ,
14/04/2026 vida do meu filho. Antes, viviamos com medo Positivo: Meu filho nunca mais teve um
constante dos sangramentos. Apds o inicio da sangramento. , Negativo: Nenhuma
medicagdo, os sangramentos chegaram
praticamente a zero e ele passou a ter uma
vida normal, podendo brincar, correr e viver
com muito mais liberdade e seguranga., , Por
isso, peco que os pacientes com hemofilia B
também tenham a oportunidade de acesso a
esse tratamento. Eles merecem a mesma
chance de viver sem medo, com qualidade de
vida, autonomia e um futuro mais leve para
toda a familia.
eressads A 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema .Creio que deva.ser incorporada no sus, acho
importante mais pessoas terem acesso, e no
14/04/2026 sus é uma das principais formas!
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema A inclusdo so traz beneficios para a populagdo,
principalmente as mais vulneraveis e que ndo
14/04/2026 tem acesso a atendimento de satide com novas
tecnologias e qualidade.
eressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema "O concizumabe no SUS deixaria de ser apenas
uma ""opg¢do nova"" para se tornar uma
14/04/2026 ferramenta de equidade. Ele oferece aos
pacientes com hemofilia B e inibidores — que
sd0 o grupo mais vulnerdvel e de dificil manejo
dentro da patologia — a chance real de uma
vida sem sangramentos espontaneos,
nivelando suas oportunidades de saude as dos
pacientes que respondem ao tratamento
convencional."
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
Acho importante
tema
14/04/2026
eressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o

tema

14/04/2026

EU APOIO A INCLUSAO DAS TECNOLOGIAS DO
TRATAMENTO DE HEMOFILIA B PELO SUS.,
AJUDANDO A TODOS QUE TEM A DOENGA
HEMOFILIA B COM OS TRATAMENTOS
ADEQUADOS.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

14/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E necessdria, ja que ndo temos nenhuma
tecnologia nova , tdo importante e de facil
utilizagdo para atender os pacientes com
hemofilia B com inibidor e com alergias ., A
hemofilia B com inibidor representa uma
condigdo de elevada complexidade clinica e faz
com que tenhamos uma vida muito dificil para
o paciente e sua familia. A presenga do inibidor
dificulta o controle hemostatico, aumenta a
vulnerabilidade a sangramentos espontdneos e
traumaticos, e esta relacionado com alteragdes
que fazem com que esse paciente ndo seja
produtivo e inserido nas atividades em
sociedade e familiar . Levando ndo sé o peso da
doencga em si com as limitagBes como o stress
psicoldgico , Em hemofilia B com inibidor,
ainda ha escassez histérica de opgdes
profildticas especificas e de alternativas que
conciliem protegdo contra sangramentos com
menor carga de tratamento. A prépria WFH
reconhece que novas terapias em investigacdo
para hemofilia B com inibidores podem
oferecer vias menos invasivas e/ou menor
frequéncia de administragdo, justamente para
reduzir esse peso terapéutico quando
demonstradas seguras e eficazes. Além do fato
de os produtos atuais tem o desconforto de
aplicagdo , com muitas infusdes e volumes,
além com ja falado , dos processos anafilaticos
, Nesse momento o Concizumabe em para
preencher essa lacuna , com uma posologia
mais confortavel , sub cutanea e com menor
tempo, além de, pelos estudos, diminuigdo
acentuada dos eventos hemorragicos. ,
Impactando ndo sé nas arrumagdes alvo como
também melhorando demais a qualidade de
vida desses paciente

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Anticorpo monoclonal para 42 - N3o
hemofilia A com resposta excelente e mudanga

na vida desses pacientes, Positivo: Paciente

sem sangramentos , poupando articulagdes,

favorecendo fisioterapia e melhora absurda da

qualidade de vida desses pacientes , Negativo:

Até o momento , ndo houve nenhum appecto

negativo .apenas a burocracia para a

dispensagdo da medicagdo

52 Estudos
economicos:

Organizagdo da
Sociedade Civil

14/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Seria um avango para a saude publica

Profissional de
saude

14/04/2026

12 - Ndo tenho opinido formada, Positivo

Profissional de
saude

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento importante e que impactara
muitas pessoas.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamentos, Positivo e facilidades: Facil 32 - Ndo a . N3o a_ Nio
tema Pode salvar e contribui para o bem estar dos acesso, Negativo e dificuldades: Alguns medicamentos
pacientes, além do governo ter bastante faltam.
14/04/2026 dinheiro para investir no SUS .
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32 - Ndo a_Nio a_ N3o
— Serad muito importante para pacientes.
14/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Maior 42 - N3o 2. N3o

saude

14/04/2026

Acredito que a incorporagdo desse
medicamento no SUS vai melhorar a qualidade
de vida de pacientes com Hemofilia B

autonomia dos pacientes e melhora na
qualidade de vida., Negativo: Critérios que
restringem o amplo acesso.

Pagina 69 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a
Como pediatra, ja participei do atendimento de
pacientes com hemofilia em pronto-socorro e
14/04/2026 reconhego o impacto clinico e humano dessa
doenca, especialmente nos casos de hemofilia
B com inibidor. Trata-se de uma condigdo de
alta complexidade, em que o controle
hemostatico é mais dificil, o risco de
sangramentos espontaneos e traumaticos é
maior e a carga para o paciente e sua familia é
muito relevante., Na prética, esses pacientes
convivem com dor, limitagdo funcional, medo
constante de sangramentos, interrupgdes nas
atividades diarias e dependéncia frequente de
tratamento de resgate. Além disso, na
hemofilia B com inibidor, as opg&es profilaticas
historicamente sdo limitadas. As diretrizes da
WFH reconhecem que os agentes bypassing
ndo oferecem a mesma eficacia e conveniéncia
da profilaxia padrdo em pacientes sem
inibidores. Também ha limitagdes importantes
no manejo terapéutico, ja que o rFVlla costuma
ser a principal alternativa, enquanto o aPCC
pode ser problematico em muitos casos pelo
conteudo de FIX e risco de agravar reagdes
alérgicas., Nesse contexto, o concizumabe
representa uma inovagao relevante. Além de
seu potencial de reduzir ou prevenir episédios
hemorragicos, oferece uma via de
administragdo subcutanea diaria, com caneta
pré-preenchida, o que pode diminuir a
sobrecarga do tratamento e favorecer adeséo.
No estudo explorer7, houve redugdo da taxa
anualizada de sangramentos tratados em
comparagdo com auséncia de profilaxia, além
de menor burden terapéutico relatado pelos
pacientes. A preferéncia observada por
concizumabe em relagdo ao tratamento
anterior reforga seu valor em vida real., A
incorporagdo do Alhemo no SUS pode ampliar
0 acesso a uma opg¢ao mais viavel, moderna e
alinhada as necessidades desses pacientes,
com potencial de melhorar desfechos clinicos,
qualidade de vida e sustentabilidade do
cuidado ao longo do tempo.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 - N3o
Trazer melhoria de qualidade para a populagdo
que precisa.

Interessado no
tema

14/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. Necessario para acessar a pacientes que ndo
fabricante da o .
. possuem condi¢des financeiras e conseguem
tecnologia :
) ter um acompanhamento correto através do
avaliada SUS.
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada n9~SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
Importante para as pessoas terem condi¢des
tema
de se tratarem.
14/04/2026
a. i a_Nj3 a_N3 - ~
Interessado no 12 Elf ?cho Iql.Je deve ser |ncorpo.r.ada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52._ N3o
Beneficios clinicos relevantes, facilidade de
tema ~ o ~ . 2
adesdo e administragdo, potencial de redugdo
14/04/2026 de custos indiretos como internagdes,
equidade e necessidade ndo atendida., Diante
do exposto, o consizumabe representa uma
inovagdo terapéutica relevante para pacientes
com hemofilia A e B com inibidores,
promovendo redugdo significativa de
sangramentos, melhoria da qualidade de vida e
potencial racionalizagdo de custos no longo
prazo. Sua incorporagdo no SUS contribuird
para a ampliacdo do acesso a tratamentos mais
eficazes e alinhados as necessidades clinicas
dessa populagdo.
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo N&o a . Nio a_ N3o

tema

14/04/2026

Expandir o acesso de novos medicamentos
para a populagdo.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_N3o
A incorporagdo do concizumabe ao SUS para
pacientes com hemofilia B com inibidores é
14/04/2026 fundamental para transformar o manejo de
uma condigdo de altissima complexidade.
Atualmente, esses pacientes ndo respondem
ao Fator IX convencional, dependendo de
agentes de bypass que exigem aplicagdes
intravenosas frequentes e oferecem controle
instavel. O concizumabe, por ser um anticorpo
monoclonal de administragdo subcutanea
semanal, resolve o desafio dos inibidores ao
ativar vias alternativas da coagulagdo,
reduzindo drasticamente a taxa de
sangramentos anuais e prevenindo sequelas
ortopédicas graves. Além de proporcionar
maior autonomia e qualidade de vida, a terapia
facilita a ades3do ao tratamento, diminuindo
drasticamente a quantidade de aplicagdes,
especialmente na pediatria. Economicamente,
a medida é estratégica, pois a profilaxia eficaz
minimiza internagdes de urgéncia e o uso de
medicamentos de alto custo para crises
hemorragicas, garantindo ao paciente maior
capacidade funcional e insergdo social sob a
égide da equidade do SUS.

Organizagao da
Sociedade Civil

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 5a_ N3o
Novas tecnologias que melhoram a vida dos

pacientes devem estar disponiveis para a

14/04/2026 populagdo em geral, pois trazem facilidade e

tratamento eficaz, além disso, concizumabe

atenderia uma populagdo de pacientes raros

com poucas opgdes terapéuticas que tragam

flexibilidade de aplicagdo e seguranga pra viver

a vida de forma mais tranquila e confortdvel.

Organizagao da
Sociedade Civil

Pagina 72 de 290



Contribuiu nido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nido 2-Ndo a - N3o a_N3o
A incorporagdo do Concizumabe no Sistema
Unico de Saude (SUS) representa um avango
14/04/2026 significativo no tratamento de pacientes com
Hemofilia B, especialmente naqueles que
desenvolvem inibidores contra os fatores de
coagulagdo. Esses pacientes apresentam uma
necessidade clinica ndo plenamente atendida
pelas terapias atualmente disponiveis no SUS,
como os agentes bypass, que possuem eficdcia
variavel, exigem administragdo intravenosa
frequente e estdo associados a maior risco de
sangramentos recorrentes., , O concizumabe se
destaca por seu mecanismo de agdo inovador,
baseado na inibi¢do do inibidor da via do fator
tecidual (TFPI), promovendo a restauragdo do
equilibrio hemostatico de forma independente
dos fatores VIl e IX. Tal caracteristica o torna
particularmente eficaz em pacientes com
inibidores, ampliando as possibilidades
terapéuticas e melhorando o controle
profildtico da doenga., , Além disso, a via de
administragdo subcutanea diaria favorece a
adesdo ao tratamento, reduz a necessidade de
acesso venoso frequente e proporciona maior
autonomia aos pacientes, inclusive no contexto
domiciliar. Essa facilidade contribui
diretamente para a redugdo da taxa anual de
sangramentos, o que, por sua vez, diminui
internagGes hospitalares, complicagdes
articulares e custos associados ao manejo de
eventos agudos., , Sob a perspectiva
econdémica, embora o concizumabe seja uma
tecnologia de alto custo, sua incorporagdo
pode resultar em economia indireta para o
sistema de salde, ao reduzir a utilizagdo de
terapias de resgate, procedimentos cirdrgicos e
internagGes prolongadas. , Dessa forma, a
incorporagdo do concizumabe no SUS se
justifica ndo apenas pelos beneficios clinicos e
operacionais, mas também pelo seu potencial
de promover maior eficiéncia no uso de
recursos e melhoria na qualidade de vida dos
pacientes com hemofilia, consolidando-se
como uma estratégia relevante no avango do
cuidado dessas condigdes.,

Organizagao da
Sociedade Civil

Pessoa com a 12 - Ndo tenho opinido formada, Sem opinido 22 - Ndo 32-Nio a - N3o a_Nio
L. formada

condigdo de

saude

14/04/2026
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Acho que deve ser incorporada pois garante
acesso aos que precisam de um cuidado
14/04/2026 especifico que possa ser oferecido por alguém.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema ndo sei muito o assunto mas acho super vélido
otema
14/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_ N3o a_ N3o
tema Eficacia e seguranca da tecnologia, Qualidade
de vida pois ha redugdo dréstica da carga do
14/04/2026 tratamento , Desenvolvido para atende
necessidades ndo atendidas de hemofilia B,
Praticidade e conforto para os pacientes
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Entendo ser um medicamento que pode
melhorar a qualidade de vida dos pacientes,
14/04/2026 com mais conforto no tratamento, praticidade
na rotina, além de maior eficdcia e seguranga
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Eficacia e seguranca , Qualidade de vida,
praticidade dispositivo pronto pra uso
14/04/2026
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
. Essa incorporagdo vai proporcionar muita
fabrlclantve da praticidade, com dispositivos prontos para uso.
tecn.o ogla Qualidade de vida, que vai resultar em uma
avaliada redugdo drastica da carga do tratamento e
14/04/2026 maior autonomia.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
- Acredito que deve ser incorporada no SUS
devido ao maior acesso para as pessoas de
14/04/2026 baixa renda, garantindo uma qualidade de vida
maior
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Néao a . Nio a_Nio
satde Acho valido todo tipo de tratamento que visa
beneficios aos pacientes
14/04/2026
Interessadono 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento Alhelmo., Positivo e 2.- Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

14/04/2026

Acredito que deve ser incorporada no SUS para
dar uma maior acessibilidade e conforto para
pessoas de baixa renda.

facilidades: Melhorias na qualidade de vida de pessoas
com Hemofilia., Negativo e dificuldades: Alhelmo
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Interessado no 12- Eu.acho que deve ser incorporada noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Garantir acesso a todos os pacientes para
tema . .
trazer qualidade de vida a eles.
14/04/2026
Interessadeine 12- Eu.acho que deve sgr incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
Garantir acesso aos pacientes e melhorar a
tema . )
qualidade de vida
14/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser inc'orporaclia no SUS, 22-Nado 32-Nao a_Nio 2. N3o
Esse tratamento garante maior qualidade de
tema : ; -
vida para os pacientes com hemofilia B e
14/04/2026 portando deve ser incorporado ao SUS.
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessado no 12 - Eu acho que deve s.er;m.cczrporada no SUS, Nao Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Pessoas com essa condigdo irdo ter a
oportunidade de ter melhor qualidade de vida
14/04/2026
Organizacio da N*-' - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ N3o 2 - Nzo
a

Sociedade Civil

14/04/2026
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Profissional de
saude

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia B com inibidor representa uma
condi¢do de elevada complexidade clinica e
importante carga para o paciente e sua familia.
A presenca do inibidor dificulta o controle
hemostatico, aumenta a vulnerabilidade a
sangramentos espontaneos e traumaticos, e
estd associada a maior morbidade. Diretrizes
da WFH destacam que, nesses pacientes, a
profilaxia com agentes de bypass ndo é tdo
eficaz nem tdo conveniente quanto a profilaxia
padrdo em pessoas sem inibidores. Além disso,
em hemofilia B com inibidor, o rFVIla costuma
ser a principal alternativa para manejo de
sangramentos, enquanto aPCC deve ser
evitado em muitos casos pelo contetdo de FIX
e potencial de agravar reacGes
alérgicas/anafilaticas. , , Do ponto de vista das
necessidades ndo atendidas, esses pacientes
convivem com risco persistente de
sangramento, dor, limitagdo funcional, impacto
nas atividades diarias, sobrecarga emocional e
dependéncia de terapias de resgate. Em
hemofilia B com inibidor, ainda ha escassez
histérica de opgdes profilaticas especificas e de
alternativas que conciliem protegdo contra
sangramentos com menor carga de
tratamento. A prépria WFH reconhece que
novas terapias em investigagdo para hemofilia
B com inibidores podem oferecer vias menos
invasivas e/ou menor frequéncia de
administracdo, justamente para reduzir esse
peso terapéutico quando demonstradas
seguras e eficazes. , , Nesse contexto, o
concizumabe traz um atributo relevante de
comodidade terapéutica, por ser uma profilaxia
de administragdo subcutanea didria, com
caneta pré-preenchida, indicada para reduzir
ou prevenir episddios hemorragicos em
pacientes a partir de 12 anos com hemofilia A
ou B com inibidores. No estudo pivotal
Explorer7, o tratamento com concizumabe
reduziu a taxa anual estimada de
sangramentos tratados em comparagdo com
auséncia de profilaxia, e avaliagdes reportadas
por pacientes mostraram menor carga de
tratamento. , , Ref.: Matsushita et al. (2023).
doi: 10.1056/NEJM0a2216455.

42 - Eficdcia Clinica Superiore 52 - Ndo
Sustentada: O concizumabe
demonstrou um controle
hemostatico altamente eficaz
em pacientes com hemofilia A
ou B com inibidores no
estudo Explorer7., Controle
de Sangramentos: A mediana
da taxa anualizada de
sangramento (ABR) foi de 0,0
com a profilaxia de
concizumabe, em
comparag¢do com 9,8 no
grupo sem profilaxia.,
Pacientes Livres de
Sangramento: Cerca de 63,6%
dos pacientes apresentaram
zero episddios de
sangramento tratados nas
primeiras 24 semanas e uma
redugdo de 86% na ABR.,
Protegdo Articular: Houve
uma redugdo significativa na
ABR para sangramentos em
articulagdes-alvo (0,1 vs. 1,1)
e sangramentos articulares
em geral (1,4 vs.9,1).,
Consisténcia a Longo Prazo:
Os dados do corte de 56
semanas confirmam que a
eficacia se mantém estavel e
sustentada no tempo, com
mediana de ABRde 0,8., A
seguranca foi avaliada
extensivamente, e o perfil é
considerado favordvel apds a
implementagdo de medidas
de mitigagdo., Mitigacdo de
Eventos Tromboembdlicos
(ETs): Apds a pausa do estudo
devido a 3 eventos
tromboembolicos NAO
FATAIS, o protocolo foi
atualizado com ajuste de dose
guiado por dosagem
plasmatica de concizumabe
na 42 semana e diretrizes
claras para o manejo de
sangramentos de escape.,
Auséncia de Novos Eventos:
Desde a implementagdo
destas medidas, nenhum
novo evento tromboembdlico
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

foi relatado até o corte de 56
semanas., Tolerabilidade: As
reagdes no local da injegdo
foram os eventos mais
comuns, sendo geralmente
leves a moderadas e ndo
levando a interrupgdo do
tratamento., O concizumabe
impacta positivamente o dia a
dia dos pacientes, reduzindo a
carga da doenga., Melhora na
QVRS: Houve uma melhora
clinicamente relevante de -
22,6 pontos na pontuagdo
total de qualidade de vida
(Haem-A-Qol)., Redugdo da
Carga do Tratamento: O
questionario Hemo-TEM
mostrou uma redugdo de -
19,9 pontos na carga total do
tratamento, refletindo
menores dificuldades de
injecdo e menor interferéncia
nas atividades diarias.

Feressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 42 - N3o a_ Nio
tema Acho que como foi aprovada pela anvisa e a

proposta seria melhorar a qualidade de vida
14/04/2026 destes pacientes.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
tema Garantir maior equidade no tratamento no SUS
14/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52._ N3o
ik O tratamento traz muito mais conforto na

aplicagdo subcutanea, praticidade e qualidade
14/04/2026 de vida aos pacientes e cuidadores desta

condigdo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo 2 _N3o 2 _N3o
tema Serd muito importante para o tratamento das

criangas, dando melhor qualidade de vida e
14/04/2026 maior funcionalidade a essas criancas.
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio

tema

14/04/2026

Esta opgdo irda melhorar a qualidade de vida
das pessoas com esta condi¢do, pois trabalho
tras mais eficacia e seguranca e conforto.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. Uma solugdo que tem qualidade de vida por
fabricante da A . )
logi meio da primeira terapia subcturna desenhada
tecn.o ogla para quem busca praticidade e eficacia e
avaliada superior
14/04/2026
Interessadeine 12 - Eu‘acho que deve ser incorporat'ia noSUS, 22-Nao 32-Ndo a - N3o a_ N3o
Os pacientes iram ganhar, autonomia,
tema . .
qualidade de vida.
14/04/2026
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Emicizumabe., Positivo e facilidades: 2-Nido

Profissional de
saude

14/04/2026

Um ensaio clinico randomizado, avaliou a
eficacia e a segurancga do concizumabe em
pacientes com hemofilia A ou B com inibidores.
O estudo incluiu 133 participantes, sendo 53
com hemofilia B com inibidores, configurando
uma das maiores coortes prospectivas ja
avaliadas nessa condicdo rara e de manejo
clinico complexo. Os resultados demonstraram
que o tratamento com concizumabe reduziu
em 86% a taxa de sangramentos em
comparagdo a auséncia de profilaxia em
pacientes com hemofilia A e B com inibidores.
A taxa anualizada de sangramento (ABR) média
estimada foi de 1,7 episddios no grupo
concizumabe, frente a 11,8 episddios no grupo
sem profilaxia (P<0,001). A mediana da ABR foi
zero no grupo tratado, enquanto no grupo
controle foi de 9,8. Observou-se maior
proporgdo de pacientes sem sangramentos
tratados (63,6% no grupo concizumabe versus
10,5% no grupo sem profilaxia), além de
reducdo significativa em sangramentos
espontaneos (1,3 vs. 9,4 episddios/ano),
articulares (1,4 vs. 9,1 episédios/ano) e em
articulagdes-alvo (0,1 vs. 1,1 episddios/ano). O
perfil de seguranca foi considerado favoravel,
sem registro de eventos trombéticos
associados ao uso do concizumabe, mesmo em
uma populagdo com histérico de resposta
imunoldgica adversa a terapias prévias.
Observa-se que a nova tecnologia pode ser
uma alternativa para melhorar a qualidade de
vida de pacientes hemofilicos B com inibidores
, atualmente com recursos limitados no que se
refere as opgdes terapéuticas disponiveis.

Reducdo na taxa de sangramento anual, redugdo do
numero de intercorréncias, maior independéncia
funcional dos pacientes, maior aderéncia a profilaxia
medicamentosa e maior aderéncia aos programas de
exercicios fisicos propostos., Negativo e dificuldades:
Redugdo do treinamento (pais e pacientes) no processo de
infusdo / venopung¢do em momentos de intercorréncia.

42 - Emicizumabe

52 - Comparado a terapia
de reposigdo de fator
habitual a analise de
impacto orgamentario
estimou uma média de 55
pacientes com hemofilia B
e inibidores tratados por
ano. O impacto
orgamentario incremental
total em cinco anos
resultante da
incorporagdo do
concizumabe foi estimado
como uma economia de
recursos de cerca de RS
183 milhdes.

Interessado no
tema

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
PARA MELHOR QUALIDADE DE VIDA PARA AS
PESSOAS COM A DOENCGA.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a

Manifesto-me favoravelmente a incorporagao

do concizumabe para profilaxia de longa

14/04/2026 duragdo de sangramentos em pacientes com
hemofilia B moderada a grave, com inibidores,
a partir dos 12 anos de idade., Trata-se de uma
populagdo com alta necessidade médica ndo
atendida, para a qual as opgdes terapéuticas
atuais sdo limitadas, associadas a maior
complexidade de administragdo e, muitas
vezes, a resultados insuficientes no controle de
sangramentos., O concizumabe representa
uma alternativa profildtica inovadora, com
mecanismo de ag¢do independente do fator IX,
esquema de administragdo subcutanea e
potencial para redugdo da frequéncia de
sangramentos, melhora da adesdo ao
tratamento e da qualidade de vida dos
pacientes., Do ponto de vista do sistema de
saude, a disponibilizagdo de uma terapia
profildtica eficaz para essa populagdo pode
contribuir para a redugdo de eventos
hemorragicos, hospitalizagdes e complicagbes a
longo prazo, estando alinhada aos principios de
integralidade e equidade do SUS.

Interessado no
tema

a. i a_N3 a_N3 = .
12 Eu af:ho que dev? se.r |nt?orporada no SUS, Nao N&o a - Nio 53 . N3o
E essencial uma profilaxia eficaz e de longo
prazo nesse grupo de pacientes

Profissional de
saude

14/04/2026
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
Todas as pessoas merecem uma vida com
qualidade e direito de viver ela ao maximo. Me
14/04/2026 aprofundei no tema sobre essa doenga e vi que
ela acomete as pessoas desde muito jovens e
imaginei um filho meu tendo que passar por
isso e foi muito desesperado como mae
imaginar que eu ndo poderia fazer nada para
salva-lo pensando que os medicamentos hoje
disponiveis nao resolvem e ndo sdo feitos
especificamente para esses pacientes. O que
tem “serve”, mas ndo trata. Agora temos um
produto que foi estudado também para esses
pacientes e que pode salvar e melhorar a vida
dos pacientes com hemofilia b com inibidores e
quem sabe até de outras hemofilias ja que ele
serve para as outras também. Fora isso,
pensando como cidada, pelo que vi o
medicamento pode ser aplicado em casa, o
que ajuda a ndo congestionar os hemocentros
e tbm a poupar deslocamento fora a redugdo
da dor que para quem ja convive com essa
doenga deve ser um problema a mais. Os
dados de seguranca e eficacia do produto tbm
relatam trazer ainda maior qualidade de vida a
esses pacientes e ndo oferecem qualquer risco
a eles. Esses pacientes merecem maior
equidade e estamos aqui lutando por eles.

Interessado no
tema

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2-Nio a_Nio a_Nio
Na minha opinido, o produto deveria ser
incorporado. Os pacientes com hemofilia B
14/04/2026 com inibidor precisam de uma opgdo de
profilaxia eficiente e segura. Pacientes com
esta condigdo merecem uma melhor opgéo do
que esta disponivel hoje no Sistema Unico de
Saude, para ajudar a melhorar a vida destas
pessoas.

Interessado no
tema

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo 42 - N3o 5a_ N3o
quero que seja incorporado pg o medicamento
vai ajudar mto os pacientes

Interessado no
tema

14/04/2026
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Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Nao tenho essa condicao especifica mas ja
passei por algumas situagées de saude onde
14/04/2026 me senti desamparado e por isso o tema me
tocou. Pelo que pude me aprofundar no tema
esses pacientes estdo desistidos e tem verta
desigualdade de possibilidades de tratamentos
frente as demais hemofilias. Me coloquei no
lugar deles e me senti extremamente frustrado
e impotente em imaginar ter uma doenga que
existe possibilidade de tratamento disponivel
porem inacessivel para mim e entdo tenho que
conviver com uma doenga que pode me levar a
obito. Acredito que devemos lutar como
sociedade para trazer a possibilidade de uma
vida melhor a esses pacientes, visto que o
medicamento foi estudado dentro dessa
populacao e diminuiu a quase 0 as taxas de
sangramento e é seguro.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Dece ser incorporada no SUS, o deu valor é
muito alto.
15/04/2026
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Anticorpo monoclonal, Positivo e 32 - Sim, Qual: Emicizumabe , Positivo: As 42 - N3o a_Nio
satde O concizumabe vem atender uma lacuna facilidades: Facilidade e praticidade na administragdo via mesmas acima citadas. , Negativo: Desconhego
importante no tratamento da hemofilia, subcutdnea, Menos trauma na administra¢do , Maior
15/04/2026 principalmente do tipo B, uma vez que para cobertura do medicamento (meia vida, reduzindo ou
hemofilia A ja contamos com 6 Emicizumabe. praticamente zerando sangramentos, Menos sequelas,
Anticorpos monoclonais possuem tecnologia maior qualidade de vida, Auto aplicagdo mais facil com
avangada, maior protegdo contra Maior autonomia e liberdade para se locomover. Mais
sangramentos, menos sequelas/ deformidades, independente ,, Negativo e dificuldades: Desconheco
maior qualidade de vida aos hemofilicos. Além
disso, a aplicagdo subcutanea elimina as
pungdes venosas dificeis e traumaticas, facilita
auto aplicagdo, oferecendo autonomia e
liberdade a quem se utiliza desse
medicamento.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio 2 - N3o
convive ou cuida Melhorar a qualidade e a expectativa de vida
de aleué dos hemofilicos é uma questdo de dignidade
e adgu~en:jcom @ humana! Ninguém merece viver com a dor.
condigao de
saude
15/04/2026
nreressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a-N3o 2 - N3o

tema

15/04/2026

Porque esse medicamento vai trazer muitos
beneficios e facilidade para o paciente, além de
ajudar no dia a dia, ajuda no tratamento
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Tranzamin , Positivo e facilidades: Parouo 32 - Ndo a . N3o a_ Nio
tema Para facilitar a vida do paciente. sangramento, Negativo e dificuldades: Ndo teve.
15/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Trabalho no Hemocentro do 42 - N3o 2 _ N3o
saude A populagdo de pacientes com Hemofilia B e Estado, portanto atendo diretamente a

inibidores tem opgdo de tratamento limitada populagdo de Hemofilicos. Temos acesso hoje a
15/04/2026 atualmente, o que muitas vezes leva este fatores de coagulagdo tanto plasmatico quanto

paciente a manter sangramentos e seguir recombinantes e ao Emicizumabe., Positivo: A

evoluindo para um quadro de artropatia introdugdo de novos medicamentos para este

hemofilica. Considerando a falta de grupo de pacientes sempre trouxe muita

alternativas, e o pequeno numero de pacientes melhoria, introdugdo do FVIII recombinante, e

com esta condigdo, considero que se justifique recentemente a introdugdo do Emicizumabe,

a incorporagdo do medicamento, que através gue modificou drasticamente a qualidade de

dos estudos documentados pela Conitec no seu vida dos pacientes, que hoje, conseguem ter

relatério, evidenciam o benéficio em redugdo uma rotina absolutamente normal, sem

de numero de sangramentos assim como em intercorréncias de sangramento. , Negativo:

melhora de qualidade de vida, pelo fato de ser N&o tenho experiéncias negativas para relatar.

uma medicagdo autoaplicavel, ndo

necessitando do uso dos servigos de satude

para tal.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Ndo a - N3o a_N3o
tema Pra dar melhor qualidade ao paciente
15/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Para facilitar a vida dos pacientes com a

patologia.
15/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho qug deve ser incorporada no SUS, 23’— Sim,.QuaI: A;apligagép ge medic§mento§ yia caneta, 32-Nao a_Nio 2. N3o
Sociedade Civil O acesso a medicamentos para pessoas com além de indolor é mais rapido e pratico, Positivo e

doengas raras é muito dificil, moroso e caro.,, facilidades: Aceitagdo ao tratamento e manutengdo,
15/04/2026 E de responsabilidade do nosso governo Negativo e dificuldades: Apenas o acesso a informagdes,

proporcionar o minimo de qualidade devidae que é pouco difundida

tratamento para a populagao.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
- Importante para ajudar todos que vivem com a

doenca
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Porgue se faz necessario, a nossa saude é

muito carente.
15/04/2026
eressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o

tema

15/04/2026

Acho necessario que o SUS financie o
tratamento
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Concizumabe, Positivo e facilidades: 32-Nido a . N3o a_ Nio
convive ou cuida Sdo medicamentos de alto custo que ndo sdo Aplicagdo rapida com agulha fininha. Pronto pra uso.,
de aleug acessiveis a todos. Eu tenho condicdes de Negativo e dificuldades: Custo
ea gqgnwcon1a pagar por ele mas quem ndo tem condigdes
condicdo de deveria ter direito de acesso segundo nossa lei.
saude
15/04/2026
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Para melhorar a qualidade de vida do paciente.
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema A vida dos pacientes com hemofilia e que
fazem aplicagdo didria/intravenosa dos
15/04/2026 fatores/medicamentos é muito desafiadora. O
impacto na qualidade de vida e rotina dessas
pessoas é enorme, entdo ter um tratamento
subcutdneo é uma revolugdo para as pessoas
que convivem com essa condigdo. Esse
medicamento precisa ser incorporado, pelo
bem desses pacientes.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
N
tema .
15/04/2026
Organizacio da 1§-Euachoquedeveseﬂnaxpomda?0§U& 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
Sociedade Civil Mesmo sendo de alto custo, beneficiard varias
pessoas
15/04/2026
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema A incorporagdo da substancia vai permitir a
melhoria da qualidade de vida dos portadores
15/04/2026 da doenga e prevenir maiores complicagdes.
Interessado no 12 - N3o tenho opinido formada, Ndo tenho 22 - Nao 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema opinido
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
tema Acho muito importante beneficiar pacientes do
SUS com esta opgdo comprovada em eficdcia e
15/04/2026 seguranga, além da aplicagdo subcutanea
rapida
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o

tema

15/04/2026

EU ACHO QUE DEVERIA SER ABRTO PARA MAIS
PESSOAS
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tema

15/04/2026

A tecnologia trara mais qualidade de vida aos
pacientes.

Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. Eu acredito que muitas pessoas que ndo tem a

condigdo de ter um tratamento ou acesso a
15/04/2026 medicamentos devido a condigdo financeira,

convénio médico, entre outros fatores,

poderiam ter a possibilidade de uma satde de

melhor qualidade.
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nédo a . N3o a_Nio
condicio de Importante pra tratamento profilatico
saude
15/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Desferasirox, Positivo e facilidades: Ajudou 32 - Ndo 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida Para ajudar a qualidade de vida dos pacientes  a diminuir a ferritina, Negativo e dificuldades: Nenhum
de alguém com a
condicdo de
saude
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema O medicamento pode ajudar a saude de muitos

pacientes.
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.- Nao 42 - N3o 52 Nio
tema Para ajudar a populagdo
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Espero que as pessoas tenha acesso a essa

medicagdo de forma profilatica pra quem
15/04/2026 precisa
ieressds 0o 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao 42 - N3o 52 _ N3o
— Acho importante principalmente pra quem nao

tem condigdes financeiras para custear o
15/04/2026 tratamento
Interessado no 12 - Eu acho que deve sler incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Toda e qualquer beneficio ao paciente que seja

gratuito é muito valido.
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Contribuiu 12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorf)or'ada no .SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Todo tratamento para populagdo é bem vindo
tema
15/04/2026
IEressi Mo 12 - Eu acho qug deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Adalimu’n?abe, Pos?tivo: o a - N3o a_ N3o
Sendo um medicamento para doenga rara acho Extremamente necessdrio para minha condigdo
tema ; . . ~ A
que deve ser incorporado ao SUS de saude , Negativo: Ndo tenho experiéncia
15/04/2026 negativa
Interessado no 12 - Eu acho qvue deve ser ir}corporeda no SUS, - Ndo 32- Nao 42 - N3o 52._ N3o
Tornar o medicamento mais acessivel
tema
15/04/2026
Pessoalcomla 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Ndo 32 - Sim, Qual: Administragdo endovenosa de 52l Existem metanalise

Sou médico, cirurgido e arrimo de familia onde

concentrados de fator IX (profilaxia

42 - Perdi um irmgao com

condigdo de ’ AVC hemorragico pois era recentes confirmando
id 8 pessoas dependem da minha atividade. Sou endovenosa semanal), Positivo: Até o hemofilico B como eu, com que o concizumabe é

saude hernofilico B grave (<1% de fator 9). Ja tenho 2 desenvolvimento de inibidores a rep?sigéo de  inibidores e que n3o teve seguro e feicaz para o

15/04/2026 protese totais de joelho e mesmo assim fator ajuda muito apesar das aplicagdes A a1 Condimelal tratamento com a droga

trabalho ativamente operando doentes com
cancer., O que a CONITEC deveria levar em
conta é que hemofilia doi, pode matar e,
principalmente, os portadores das formas
graves (com inibidores) que, felizmente.
representam o menor contingente dos
hemofilicos., Tenho certeza que ndo existem
outras alternativa de tratamento para os
hemofilicos B graves com inibidores., O que eu
salvei de vidas de pacientes com cancer no
Brasil me da o direito de questionar os
conselheiros da CONITEC!, , VE se fosse com
um dos filhos de vocés! Voces liberariam o
acesso ao medicamento., , A ndo aprovagao
desse medicamento significa uma sentenga de
morte para os hemofilicos graves como eu e
para todas as pessoas que dependem dele., A
na aprovagdo é no minimo IMORAL!

endovenosas semanais (hajam veias!). Depois
do desenvolvimento de inibidores a
administragdo de fator IX torna-se INEFICAZ!,
Negativo: Aplicagdo endovenosa semanal ( 3
doses na semana). Flebites, Possibilidade de

nos doentes hemofilicos B
graves com inibidores.
Alem disso uso da droga é
custo efetival, Deixei duas
metanalises publicadas
em 2026 e indexadas no
Pubmed confirmando
essas afirmagdes! Anexeis
esses artigos pois eles
foram publicado como
acesso livre no Pubmed

Interessado no
tema

15/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Facilita a vida do paciente, ao acesso a
medicagdo! Ajudando ao tratamento.

2-Sim, Qual: Eltrombopague, Positivo e facilidades:
Melhora das plaquetas, , Negativo e dificuldades: Nao tive

2. Ndo
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

15/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como psicéloga que atende pessoas que
podem ser beneficiadas por esse produto,
percebo que a vivéncia de quem convive com
hemofilia tipo B vai muito além da dimensdo
fisica da doenca. Trata-se de uma condigdo que
atravessa aspectos emocionais, sociais e
comportamentais, impactando diretamente a
autonomia, a seguranga e a qualidade de vida.,
Nesse sentido, um recurso terapéutico que
contribua para maior previsibilidade do
tratamento, redugdo de episodios de
sangramento e sensagdo de controle pode
gerar efeitos psicoldgicos importantes, como
diminui¢do da ansiedade, fortalecimento da
autoconfianga e maior engajamento no
autocuidado., Além disso, produtos que
favorecem a adesdo ao tratamento e reduzem
a sobrecarga da rotina tendem a aliviar ndo
apenas o paciente, mas também sua rede de
apoio, o0 que repercute positivamente nas
relagGes e no bem-estar geral., Portanto,
iniciativas como essa tém potencial ndo so6 de
promover beneficios clinicos, mas também de
ampliar a sensagdo de liberdade,
pertencimento e qualidade de vida dessas
pessoas, contribuindo para uma experiéncia
mais leve e integrada com a prépria condigdo
de saude.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

15/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou profissional da saude, trabalho com
pacientes com hemofilia A e B grave e vemos a
necessidade na melhoria da qualidade de vida
principalmente dos pacientes com hemofilia B
com inibidor, pois ndo temos um farmaco
disponivel em especifico para esse publico. Sdo
pacientes que sofrem diariamente com seu
diagndstico e essa opgdo sendo incorporada ao
SUS ira trazer muitos beneficios para os nosso
pacientes.

22 - Sim, Qual: Tive a experiéncia com a chegada do 32- Nao
Emicizumabe, que esta beneficiando a vida dos pacientes
com hemofilia A grave., Positivo e facilidades: € um
medicamento de facil aplicagdo, apresenta uma eficacia
maravilhosa quanto a redugdo de sangramentos, onde ja
podemos observar em alguns pacientes a auséncia de
sangramento no periodo de 1 ano ap6s o inicio do
tratamento., Negativo e dificuldades: Com relagdo ao
medicamento falado nos itens anteriores, acredito que
precisa melhorar s6 apresentacdo do medicamento que é
em frasco ampola, seria melhor outra forma de
apresentagao.

- Ndo 2-Ndo

Profissional de
saude

15/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O uso da medicagdo abrange pacientes com
Hemofilia B, parcela hoje pior atendida devido
presenca de inibidor, com facilitador de ser
aplicagdo subcutanea.

22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Uso de fator IX recombinante de
infusdo EV., Positivo: Melhor controle de
sangramentos/ profilaxia. , Negativo: Pacientes

com dificuldade de realizar auto infusdo.

- Ndo 2- Ndo
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Contribuiu

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como:

Interessado no
tema

15/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A CF de 88 preconiza o SUS como um sistema
universal e amplo, portanto deve contemplar
também, pelo Principio da Isonomia, olhar os
desiguais na medida da sua desigualdade., O
olhar para o hemofilico tipo B, deve ser de
inclusdo, com o direito a tratamento o mais
adequado possivel, operando a dignidade
humana em sua esséncia. Portanto, sou
favordvel a incorporagdo do Concizumabe
como tratamento profilatico destinado aos
mesmos.

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

economicos:

Profissional de
saude

15/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Paciente com Hemofilia B com inibidor sdo
uma populagdo orfd de tratamento atualmente
no Brasil e no mundo. O uso de agentes de
bypass ndo é a considerada uma profilaxia
efetiva, ndo previnindo efetivamente os
sangramentos, causando sequelas motoras e
limitages fisicas e psicossociais aos pacientes.

2 - Sim, Qual: Concizumab, com o dispositivo injetor.,
Positivo e facilidades: O dispositivo injetor é de facil
aplicagdo, praticamente indolor, com pouco volume
infundido e de facil manuseio até por criangas. Permite
autonomia e seguranca na dose aplicada, aumentando
assim a qualidade de vida dos pacientes., Negativo e
dificuldades: Nenhum

2 - Sim, Qual: NovoSeven, Positivo: Vem numa
seringa pre preenchida., Negativo: medicagdo
intravenosa, com meia vida curta.

42 - Alincorporagdo no SUS de 52 - Ndo
concizumab reduz custos de
salde e, seu estudo de
seguimento a longo prazo (56
semanas - explorer7)
publicado em margo de 2026
demonstrou seguranga
elevada, ABR reduzida na
populagdo especifica de HB
com inibidores (ABR 2,2 vs
11,8) e melhora da qualidade
de vida, sendo o estudo com
maior representatividade
dessa populagdo com 53
participantes. , , Referencia:
Mahlangu J, Boban A,
Bruzelius M, Castaman G,
Hampton K, Knoebl P,
Lebreton A, Linari S, Lopez-
Jaime FJ, Martins Mazini
Tavares C, Nekkal MS,
Nogami K, Rhode Hggh
Nielsen A, Shapiro A, d'Oiron
R. Concizumab in hemophilia
with inhibitors: longer-term
efficacy and safety results
from the phase 3 explorer7
study. Blood Adv. 2026 Mar
24,10(6):1854-1863. doi:
10.1182/bloodadvances.2025
018264. PMID: 41499759,
PMCID: PM(C12993885.

Pessoa com a
condigdo de
saude

15/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Vai determinar uma melhor condigdo de vida
para pacientes e diminuir a sobrecarga no
sistema de saude.

2 - Sim, Qual: Infusdo de fator VIII, Positivo:
Supre a auséncia do fator., Negativo: Processo
dificil e dolorido. Pouco tempo de agdo.

42 - Nao 52 - Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Emizumabe subcutaneo para

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

09/04/2026

O meu ponto vista deviria se acessivel para
todos tem algum tipo de doenca.

Profissional de ) e . o - 42 - Ndo 2 - Néo
satde Ainclusdo é importante para melhorar a pacientes com hemofilia A. , Positivo: Melhora
qualidade de vida do paciente Hemofilico , Pois na qualidade de vida e diminuigdo de
15/04/2026 ndo serd necessario pungao venosa , que sangramentos. , Negativo: Ndo se aplica
muitas vezes precisa ser realizada mais de uma
tentativa por dificuldade venosa.
a. i a_ N3 a_N3 = ~
Profissional de 12 Eg acho qug devg se.r incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
saude Acredito que seja muito importante para a
contribui¢do da saude publica do Brasil
08/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 x ~
Profissional de 12 Eljl acho que d¢eve ser |ncorpor{ada'n? SL.JS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
ek Acredito que se ha demanda, se ha evidéncias
o suficiente para assegurar os pacientes
08/04/2026 durante o tratamento, deve ser incorporado
sim
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Profissional de 12 - Eu ?cho que deve ser mcc’)rp'orada noSUS, 22-Nido 32-Nédo a_Nio 2. N3o
, Saude é questdo de ordem publica
saude
08/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 x ~
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
Acho que o sus deve buscar sempre colocar
tema .
novos medicamentos
08/04/2026
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Pessoa com a 12-Eu acho que deve ser |pcorpqrat:!a no §US, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
L. E um medicamento que vai contribuir muito no
condicdo de : )
id tratamento e na qualidade de vida da pessoa
saude que convive com a hemofilia, ajudando a
08/04/2026 diminuir as dificuldade com o trasporte,
armazenamento e administragdo.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32 - Sim, Qual: Fator Novo Seven, Positivo: 42 - N3o 52 N3o
REE ERE O acesso a qualquer tecnologia ou medicagéo Apepas paliativo , Negativo: Ndo alivia o
de aleug deve estar ao alcance de todos que necessitam. sofrimento.
€ ad_gu~errzjcom @ 0 sofrimento é muito grande.
conaigao ae
saude
08/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o

Pagina 88 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Acho importante para a qualidade de vida dos
pacientes que precisam desse medicamento.
09/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
Sociedade Civil Gtimo
10/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
AR e @icE E de suma importancia essa incorporagao, pois
de aleug ird possibilitar aos pacientes do SUS a
€a guNem €OM a3 possibilidade de ter acesso a medicamentos

condicdo de avancados, e consequentemente um melhor
saude condi¢do de vida .
10/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
convive ou cuida O SUS é muito necessario
de alguém com a
condigdo de
saude
10/04/2026
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida O Miguel merece muito
de alguém com a
condicdo de
saude
10/04/2026
Empresa 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao a - N3o a_ Nio
fabricante da A populagdo com HB com inibidores ndo tem

logi alternativas terapéuticas eficazes. Incorporar
tecn.o ogla concizimabe é necessario para melhorar a vida
avaliada dos pacientes e trazer equidade de tratamento
14/04/2026 no Sus.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, para hemofilia A. 42 - N3o 52_ N3o

tema

14/04/2026

Os tratamentos de hemofilia de longa duragdo
garantem maior qualidade de vida e menos
sangramento

Praticamente ndo tem sangramentos, diminui a
quantidade de aplicag@es., Positivo: Melhora
nos sangramentos. Praticamente ndo precisou
mais de remédio., Negativo: Ndo percebi nada
negativo
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

14/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O grupo de pacientes com hemofilia B com
inibidor tem uma grande necessidade ndo
atendida em relagdo a profilaxia de
sangramentos, uma vez que atualmente ndo
existe tratamento eficaz ou preconizado no
programa de tratamento do governo e essa
populagdo encontra-se desassistida
atualmente, sofrendo e desenvolvendo muitas
sequelas nas articulagdes. A incorporagdo de
Concizumabe ird reverter esse quadro.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - O estudo clinico Explorer7 52 - Ndo
que avaliou a eficacia do

concizumabe e incluiu a

populagdo dessa proposta de
incorporagdo, mostrou um

importante redugdo dos

episddios de sangramento,

com uma mediana de taxa

anualizada de sangramento

de 0. Se mostrando muito

Interessado no
tema

14/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que a profilaxia seja o melhor
caminho, quanto mais cedo, melhor. E
possibilitar o acesso via SUS, garante mais
qualidade de vida e acesso facilitado a
tratamento para todos.

Profissional de
saude

15/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O concizumabe representa uma alternativa
terapéutica inovadora no manejo da hemofilia
A e da hemofilia B, especialmente em
pacientes com inibidores, condigdo que
dificulta o uso de terapias convencionais. Ao
atuar por mecanismo independente da
reposi¢do de fatores, o medicamento contribui
para restaurar a hemostasia e reduzir
significativamente episddios hemorragicos,
prevenindo complicagbes como artropatias,
internagGes frequentes e perda da qualidade
de vida., , Sua relevancia é ainda maior na
hemofilia B com inibidores, em que o uso do
fator IX pode desencadear reagdes alérgicas
graves, incluindo anafilaxia. Nesse cendrio, o
concizumabe se destaca por ndo induzir esse
tipo de resposta imunoldgica, oferecendo
maior seguranca e ampliando as possibilidades
terapéuticas para um grupo altamente
vulnerdvel., , Além disso, a administragdo
subcutanea facilita a adesdo ao tratamento,
aumenta a autonomia do paciente e reduz a
necessidade de infusdes intravenosas
frequentes e de acesso a servigos
especializados. A diminuigdo de sangramentos
também impacta positivamente na redugdo de
custos diretos e indiretos ao sistema de saude.,
, Assim, sua incorporagdo se justifica pela
eficacia, seguranga — especialmente na
hemofilia B com inibidores — e pelo potencial
de melhorar a qualidade de vida dos pacientes,
promovendo cuidado mais eficiente e
equitativo.

eficaz.
a_N3o 2-Nao
42 - Nao 52 - Ndo
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Contribuiu
como:

inido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos

Profissional de . J 2" 2 - Ndo 2 - Ndo
p Pacientes serdo beneficiados
saude
15/04/2026
Interessado no 13'— Eu acho gue deve sgr incorporada noSUS, 22-Nido 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema A incorporagdo do medicamento é
fundamental para garantir um tratamento
15/04/2026 adequado e acessivel para todos os pacientes.
Interessadeine 13‘— Eu achol que deve ser incorporada no SNUS, 22 - Nao 32-Néo a_ N3o a_ N3o
O imposto é para ser gasto com a populagdo,
tema A
se houver falta de medicamentos e
15/04/2026 profissionais se torna obsoleto pagar
a. i a_Nj3 a_N3 - ~
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o

saude

15/04/2026

Atuo como assistente social em um centro de
referéncia para tratamento de hemofilia e
outras coagulopatias hereditarias ha mais de
oito anos, o que me permite acompanhar de
forma direta e continua a realidade vivenciada
por esses pacientes e suas familias. Na pratica
cotidiana, é evidente a limitagdo terapéutica
existente, especialmente para aqueles que
desenvolvem inibidores, tornando o manejo
clinico mais complexo, oneroso e, muitas
vezes, menos eficaz., , A auséncia de opgdes
profildticas eficazes impacta significativamente
na qualidade de vida, resultando em episddios
recorrentes de sangramentos, internagdes
frequentes, desenvolvimento de sequelas
osteoarticulares e outras comorbidades, além
de prejuizos sociais, educacionais e laborais.
Tais fatores reforgam um ciclo de
vulnerabilidade que ultrapassa o ambito
estritamente clinico., , Diante desse cenario, a
disponibilizagdo do concizumabe representa
um avango relevante no cuidado a essa
populagdo, com potencial para reduzir
significativamente a frequéncia de
sangramentos, promover maior autonomia,
adesdo ao tratamento e, consequentemente,
melhorar de forma expressiva a qualidade de
vida dos pacientes., , Assim, considerando os
impactos clinicos, sociais e econémicos
associados a hemofilia com inibidores, reforgo
a importancia da incorporagdo dessa
tecnologia no sistema de saude, como medida

que contribui para a integralidade do cuidado e

a dignidade das pessoas acometidas por essa
condigdo.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Fator IX humano, Positivo:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Sociedade Civil

15/04/2026

Saude para a populagdo

Pessoa com a o > ; . 2 - Ndo 2-Ndo
L. Sou hemofilico B e eu e meus colegas Qualidade de vida , Negativo: O uso da atual
condigdo de I ; . . . PR
1d hemofilicos precisamos muito desse avango no tecnologia de fator IX humano ainda é limitado
SdUCE tratamento da hemofilia B e eu poderia ter melhor qualidade de vida com
15/04/2026 a nova tecnologia
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser ir:corporada no Sus, 2-Nédo 2-Ndo 42 - Nio 52-Ndo
. Importante para a populagdo que necessita de
saude ~
atengdo
15/04/2026
eressds ne a-Eu acho.que deve §er incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
Melhor qualidade de vida
tema
15/04/2026
Pessoa que 12 s Eu ac.ho que de\{e ser incorporada no SFJS, 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o
. . Seria muito bom se incorporasse no sus pois ah
convive ou cuida - o
de aleug pessoas com Hemofilia B que sofre diariamente
ea $u~em coma  om sangramentos espontaneos e com
condigdo de dificuldade ao acesso venoso .
saude
15/04/2026
Interessado no 1a- Eu. acho que deve ser incorE)orada no SUS, 2 - Nao 2. Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Para ajudar a quem precisa e ndo tem recurso
tema ) -
financeiro
15/04/2026
Interessado no a- Eu.a.c.ho que deve ser incorporiada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
A possibilidade de oferecer ao paciente uma
tema - s
forma melhor de aplicagdo da medicagao,
15/04/2026 possibilitando a simplificagdo do tratamento e
maior adesdo
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessado no 12 - Eu acho que de.ve ser |[1corpora'da no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
— Temos uma necessidade ndo atendida que
precisa de atengdo e tratamento
15/04/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Conheco o F IX, Positivo: Uma a - N3o a_Nio
saude As inovagdes que ajudam a melhor a qualidade revolugdo e melhoria no tratamento de
de vida do paciente.. sdo fundamentais. hemofilia B, Negativo: Causa um certo
15/04/2026 desconforto e um pouco de dor no paciente
Organizagio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32- Nao 42 - N3o 52 N3o
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Organizagdo da , o ; : 2 - Ndo 2.- Ndo
Sociedade Civil E prudente pois hoje em dia, os mecanismo
disponiveis e de facil acesso para populagdo
15/04/2026 devem sim ser integrado ao sus. Pois o publico
que sera contemplado é vasto.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
tema Por conta da necessidade das pessoas que
precisam do tratamento mais humano.
15/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: procedimento, Positivo: melhora  4a _ N30 52_ N3o
tema Devem ser incorporadas para ajudar ainda na qualidade de vida, Negativo: nenhuma
mais pessoas a terem qualidade de vida e mais
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema Vai atender as pessoas que precisam dessa
medicagdo
15/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
condicio de Para facilitar o acesso a populagdo
salde
15/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Seria maravilhoso se fosse incorporado ao SUS
de aleug pois as pessoas com Hemofilia B sofrem
e guNem OMa  constantemente com sangramentos
condicdo de espontaneos e com dificuldade ao acesso
salde venoso
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Porque todo mundo merece acesso a
medicagdo para tratamento.
15/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néo a - N3o a_ N3o
AR e @iE Os pacientes sofrem muito com o acesso
de alaug venoso entdo essa nova medicagdo vai ser
2e $u~em oM a  ito bom , outra qualidade de tratamento
condigdo de para os pacientes
saude
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o

tema

15/04/2026

Acredito que todos tem direito.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Melhorar a qualidade de vida do paciente

desde o atendimento até a consulta e exames.
15/04/2026
Empresa 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
fabricante da uma opinido formada sobre o tema
tecnologia
avaliada
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Ajudara milhares de pessoas que sofrem com a

falta desse medicamento.
15/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a- Ndo 2- Nao a - N3o a_Nio
convive ou cuida Essa medida deve ser aprovada com urgéncia
de aleué pois muitas pessoas precisam desse recurso

e adguNen:icom a para sobreviver e ficar bem.
condigao de
saude
15/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Para beneficio dos pacientes.
15/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao a . N3o a_ N3o
condicio de Acho desnecessario uma pessoa que necessita
1d ¢ da medicagdo ter que passar por todo esse
saude processo, onde simplesmente pelo fato da
15/04/2026 necessidade o SUS deveria fornecer.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_Nio
convive ou cuida Pessoa sofrendo com a condi¢do de Homofilia
de aleug B., Necessidade extrema de tratamento!
e alguém com a

condigao de
saude
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

tema

15/04/2026

Acho totalmente desnecessario toda essa
burocracia em algo que devia ja ser
disponibilizado ao paciente pelo Sus, afinal o
governo ja arrecada impostos suficientes
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Organizacio da éﬂt- Eu.th.otgue deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Sociedade Civil fma tniciativa
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho gue deye ser incorpQrada noSUS, 22-Nido 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
Para que mais e mais pessoas sejam tratadas
tema
com as melhores drogas.
15/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho qu.e deve serincorporada no SUS, 22-Nao 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
satde Sou a favor da incorporagdo desse
medicamento no SUS, pude conhecer de perto
15/04/2026 alguém com hemofilia e qudo indispensavel é a
acessibilidade desse tratamento
Interessado no 13.— Nao tenho opinido formada, N3o tenho 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o
opiniao
tema
15/04/2026
eressads ne 12 -.Eu acho que deve.s.er incorporafja no Sl.JS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
Pacientes com hemofilia tem uma vida de risco
tema AAef aR
didrio, com uma vulnerabilidade grande,
15/04/2026 limitagBes sdcias e etc...
a. i a_Nj3 a_N3 - ~
Pessoa que 12 .Eu acho.que deve ser |r.1corporada no SUS, Ndo 2. Nédo a . N3o a_ Nio
. . Seria maravilhoso se fosse incorporado ao SUS
convive ou cuida ) -
de aleug pois as pessoas com hemofilia B sofrem
ea gu~em €OMa  constantemente com sangramentos
condicdo de espontaneos e com dificuldade sé acesso
saude venoso.
15/04/2026
Empresa 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
. Avaliar todas as formas de satde e acesso a
fabricante da . g : .
R populagdo é valida e ainda mais quando se
tecnologia ; ;
) trata de medicamentos de qualidade e grande
avaliada tecnologia que trara retorno a populagdo.
15/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
Discordo da recomendagdo preliminar
desfavoravel., O relatdrio técnico reconhece
15/04/2026 explicitamente que ndo existem opgdes de
profilaxia de rotina disponiveis no SUS para
pacientes com hemofilia B e inibidores. Essa
lacuna é o elemento central que deveria pesar
na decisdo final., A indugdo de
imunotolerancia, Unica alternativa citada,
apresenta taxa de falha de 70%, risco de
anafilaxia e sindrome nefrética, e longa
duragdo: ndo configura opgdo profilatica
sustentavel para essa populagdo. , O
comparador do explorer7 (tratamento sob
demanda, sem profilaxia) ndo é uma
fragilidade metodoldgica: é exatamente o
cenario vigente no SUS, tornando o estudo
clinicamente relevante., As limitagdes de
evidéncia sdo parcialmente reconhecidas pelo
préprio Comité como inerentes a raridade da
doencga. O explorer7 incluiu 53 pacientes com
hemofilia B com inibidores (uma das maiores
coortes prospectivas mundiais para essa
condi¢do). Aplicar o mesmo padrdo exigido
para doengas prevalentes cria barreira irreal ao
acesso de populagBes com doengas RARAS ao
SUS., A ndo incorporagdo perpetua uma
iniquidade: aproximadamente 55 pacientes por
ano permanecem sem nenhuma estratégia
preventiva disponivel no sistema publico,
expostos a hemartrose progressiva, artropatia
e sangramentos graves., Sugere-se que 0s
pontos levantados pelo Comité (desconto
adicional e apresentagdo de dados reais
brasileiros) sejam tratados como
condicionantes negocidveis da incorporagdo, e
ndo como fundamento para recomendacgdo
desfavordvel. O concizumabe representa, hoje,
a UNICA opcio profilatica com registro Anvisa
para essa populagdo no Brasil!

Interessado no
tema
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
como: dificuldade, outros efeitos:

Contribuiu 12 Opinidao, comentario:

Profissional de
saude

15/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao 42 - O concizumabe atua a_Nio

Como médico residente em Hematologia no
Hospital Universitario de Brasilia, atuo no
atendimento a pacientes com hemofilia,
incluindo aqueles com hemofilia B moderada a
grave complicada por inibidores. Venho
manifestar meu apoio a inclusdo do
concizumabe no SUS para esses pacientes, com
base em evidéncias clinicas robustas e na
necessidade urgente de opgdes terapéuticas
profildticas eficazes., , A hemofilia B moderada
a grave (niveis de fator IX <5%) afeta cerca de
1:100.000 homens no Brasil, com inibidores
desenvolvendo-se em 3-10% dos casos,
tornando o tratamento de reposi¢do do fator
ineficaz. Sem profilaxia, esses pacientes
enfrentam sangramentos recorrentes, artrites
hemofilicas cronicas e alta morbimortalidade,
sobrecarregando o SUS com hospitalizagdes e
cirurgias corretivas.

inibindo o inibidor da via
tecidual do fator tecidual
(TFPI), restaurando a
hemostasia endégena sem
dependéncia de fatores
exogenos. Estudos pivotal
como o explorer7 (fase 3,
NEJM 2024) demonstraram
reducdo de 77% nos
sangramentos anuais tratados
(ABR) em hemofilia A com
inibidores, com perfil de
seguranga favoravel
(tromboses raras,
monitoraveis). Extrapolagdes
para hemofilia B sao
promissoras, com dados do
explorer8 mostrando
respostas semelhantes. A
EMA aprovou em 2022, e a
FDA em 2024 para hemofilia
com inibidores,
independentemente do tipo.,
, Incluir o concizumabe alinha
com diretrizes da WFH (2024)
e NHF/ASH, priorizando
terapias ndo fatorais para
inibidores. Sugiro critérios de
elegibilidade: hemofilia B
moderada-grave com
inibidores >5 BU, falha em
terapias prévias.
Monitoramento ambulatorial
viabiliza adesdo.

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 42 - Nio 52 Nio
tema Acredito que a incorporagdo do medicamento
pelo sus seria um grande avanco e traria
15/04/2026 melhor qualidade de vida aos pacientes com
hemofilia.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 _ N3o
satude o concizumabe é fundamental para equilibrar o
tratamento da hemofilia, dando qualidade de
15/04/2026 vida. E uma necessidade dos paciente com
hemofilia B.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 2.-Nao a_N3o a_ N3o

saude

15/04/2026

Acesso a medicagdo facilitada a mais pessoas
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
fabricante da Todos tem direito a receber este tratamento
tecnologia
avaliada
15/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a - N3o a_Nio
saude Abrir acesso publico a pessoas medicagdes

especiais
15/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Tecnologia é grande aliada em qualquer area

inclusive na area da saude
15/04/2026
Profissional de 2-Eu a.cho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ 0 concizumabe é uma 2. Nio
satde Ava.ngo importante para o tratamento do abordagem inovadora na

paciente com Hemofilia B, profilaxia ,especialmente em
15/04/2026 pacientes com inibidores, ao

atuar fora da reposigdo direta
de fatores de coagulagdo.

Praffccitensl cz 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
satde Essa incorporagdo traz uma relevancia clinica e

social importante, visto que atende um grupo
15/04/2026 importante do SUS que hoje possui dificil

manejo. Além disso, apresenta facilidade na

administracdo e consequente qualidade de

vida para esses pacientes.
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ Nio 2 _ Nio
saude As pessoas envolvidas no estudo sdo de

competéncia formiddvel, merecedoras de toda
15/04/2026 confianga e conhecimento.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida A incorporagdo ira melhorar a qualidade de
de aleug vida dos pacientes hemofilicos

e alguém com a

condigdo de
saude
16/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o

saude
16/04/2026

Medicagdo fundamental para salvar vidas e
oferecer qualidade de vida aos doentes.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

16/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Sou favoravel a incorporagdo do concizumabe
no SUS. Pacientes com hemofilia B com
inibidores hoje tém opg¢des muito limitadas e
convivem com sangramentos frequentes e
grande impacto na qualidade de vida., , Trata-
se de uma alternativa inovadora, com potencial
de melhorar o controle da doenga e trazer mais
seguranca no dia a dia. Ampliar o acesso a esse
tratamento é um passo importante para
oferecer um cuidado mais adequado e
equitativo a esses pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

16/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
O tratamento da Hemofilia B com inibidor é
uma demanda ndo atendida adequadamente
nos tratamentos disponiveis hoje pelo MS!!
Inclusive temos um paciente que
acompanhamos no Hemocentro de Goids, que
ja passou por inumeros tratamentos, todos
sem resposta adequada e que possui muitas
complicagdes/ sequelas da doenga de base,
podendo ter a possibilidade de um novo
tratamento com maior eficacia!

2 - Sim, Qual: Fator IX, Fator VIl a, CCPA,
Positivo: Possibilidade terapéutica para
pacientes com Hemofilia B com inibidor,
Negativo: Falha na resposta terapéutica,
infusdo em grande volume de medicagdo,
necessidade de pungdo venosa

Profissional de
saude

16/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Os pacientes com hemofilia B que possuem

inibidor atualmente ndo possuem no sus uma

terapia tdo efetiva para evitar sangramentos. A

profilaxia com agentes de bypass ndo sdo tdo

eficientes nem coOmodas para os pacientes

fazendo o quadro de controle do sangramento

ser um desafio. A terapia subcutdnea além de

mais comoda e segura diminuira drasticamente

o lixo hospitalar gerado pela profilaxia venosa.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

16/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Embora a reposicdo de fator IX seja o padrdo

na hemofilia B, pacientes com inibidores

carecem de opgdes profilaticas eficazes no SUS,

tornando terapias como o concizumabe uma

alternativa promissora por sua agdo

independente do FIX e administracdo

subcutanea mais prética.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

16/04/2026

2~ Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Sem duvidas deve ser incorporada no SUS,
Meu filho é portador da H B Grave
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
Traz muito mais qualidade de vida e saude para

esses pacientes e suas familias.

Profissional de
saude

16/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a
Eu verifiqueino sofrimento dos pacientes
nontratamento convencional

Organizagdo da
Sociedade Civil

16/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
O Emicizumabe revolucionou a vida dos
pacientes com Hemofilia A e inibidores, mas
16/04/2026 ele ndo é indicado para pacientes com
hemofilia B e inibidores. O Concizumabe
estaria indicado para esta populagdo. , Nos
estudos cientificos em pacientes portadores da
hemofilia B que desenvolveram inibidor, o
Concizumabe apresenta alta eficacia na
redugdo de sangramentos, com resultado
robusto e consistente (de cerca de
15episddios/ano para menos que 2
episddios/ano), inclusive em pacientes de dificil
manejo. Sua administragdo subcutanea
melhora adesdo e qualidade de vida, porque
reduz a necessidade de acesso venoso e
complicagdes associadas (infecgdo, trombose
de cateter). Possui perfil de seguranca global
favoravel, com adversos predominantemente
leves a moderados. Traz impacto econémico
indireto importante: redugdo de
sangramentos, menos internagdes, menos
procedimentos, menor uso de agentes by-pass,
simplificagdo logistica (menos infusdes), o que
compensa o custo do farmaco., Apesar do alto
custo do farmaco, embora ndo existam dados
farmaco-econdmicos diretos, pelos estudos de
eficdcia clinica, o concizumabe deve
representar diminui¢do do custo global
potencialmente comparavel ao Emicizumabe. a
aprovacgdo do Concizumabe repara a equidade,
universalidade e integralidade a este grupo de
pacientes

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 42 - N3o 5a
Acho super interessante para os pacientes

terem qualidade boa de vida e eles auto se

16/04/2026 medicarem sem precisar se deslocar ao

hemocentro.

Interessado no
tema
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

tema

16/04/2026

Para facilitar o tratamento desses pacientes.

Profissional de oA i 2- Nao 2.-N3o
satde Essa medicagdo pode transformar a vida de
milhares de pessoas. Como é uma forma mais
16/04/2026 rara, certamente os custos desse tratamento
serdo muito inferiores ao tratamento de
complicagdes inerentes a hemofilia que
envolve quadros criticos e custos de salas de
urgéncia e internagdes em UTI. Portanto
custear esse tratamento implica em desonerar
o estado.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Sim, Qual: Pesquisa clinica, Positivo: a_ N3o 52 _ N3o
tema Atender uma necessidade clinica na atendida Seguranga e posologia , Negativo: Nenhum
pelo sus
16/04/2026
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o a_Nio
condicio de Que o SUS precisa
salde
16/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado 42 - N3o 53 - N3o
convive ou cuida A hemofilia € uma condigdo rara que traz
, impactos de diversas ordens para a vida dos
de al
Qe gu~em G & portadores da doenca, especialmente para os
condigdo de que desenvolveram inibidores para o fator IX.
saude Pois sem o fator, ficam sujeitos a sangramentos
16/04/2026 constantes que impactam a mobilidade,
funcionalidade, a qualidade de vida. Ter essa
opcdo disponivel aos portadores da condigdo,
contribuiria para a redugdo nesses impactos e
melhor qualidade de vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
tema A partir de pesquisas simples, percebi que ha
um desequilibrio no tratamento entre
16/04/2026 hemofilia A e B. Isso reforca a importancia de
incorporar novas opgdes como o concizumabe,
garantindo mais equidade para todos os
pacientes
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
Sociedade Civil Pode contribuir com a qualidade de vida do
paciente.
16/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o 52a_ N3o
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no . . 1 2 - Ndo 2 - Ndo
O medicamento é essencial e deve ser garantia
tema . ~
de todo cidad3o.
16/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Medicamento , Positivo: a_N3o 2 _ N3o
.. Medicamento importante que auxilia na Qualidade de vida acesso ao publico alvo, Negativo e Qualidade de vida, evitar sangramentos,
condicdo de ) ) ) - o i ~ ] )
, qualidade de vida de pacientes com hemofilia  dificuldades: Dificuldade em pungdo venosa manter rotina didria , Negativo: Acesso ao
saude para evitar sangramentos espontaneos . publico alvo, demora na liberagdo
16/04/2026
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada, no SUS, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
tema O SUS Representa a seguranga em saude da
maioria das populagdo brasileira além de
16/04/2026 hospitais e redes particulares estarem
integrados a ele. Levando estes fatos em
consideragdo, o medicamento deve ser
integrado ao SUS pois essa seria a Unica forma
de acesso para a parte vulnerdvel da populagdo
que ndo tem condigGes socioecondmicas
condizentes com a precificagdo do
medicamento que acaba por ser inacessivel a
uma maioria., Inclui-lo no SUS significa ampliar
0 acesso ao tratamento da hemofilia a longo de
todo o Brasil.
Interessado no 1'§ - Eu acho que deve serlincorporada no SU.S, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_Nio
tema Lidar com doengas raras é sempre um desafio.
Apoio a padronizagdo desse medicamento na
16/04/2026 rede publica para que pessoas com a patologia
em questdo possam receber o melhor
tratamento disponivel do mercado.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o

convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de
salde

16/04/2026
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a . 2- Ndo 2-Nao
L. Sou hemofilico B grave e atualmente fago
condigdo de T
3 profilaxia primdria trés vezes na semana, para
saude isso, dedico cerca de uma hora nos dias de
16/04/2026 aplicagdo da profilaxia, porém, dado aos meus
horérios de trabalho, apenas consigo fazé-las
durante a noite, momento em que tenho
tempo, mesmo sabendo que ndo seja o ideal.
Em dias de menor temperatura tenho
dificuldade em achar veias para aplicagdo, que,
agregado a frequéncia e rodizio de locais de
aplicagdo, dificulta ainda mais o processo. Com
uma medicagdo de longa vida poderia ter uma
melhor organizagdo destas aplicagGes e melhor
qualidade de vida.
eressads A 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema Para trazer mais beneficios e facilidade para o
tratamento.
16/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
saude A incorporagdo do anticorpo monoclonal ira
permitir uma via de tratamento mais
16/04/2026 confortavel e de melhor adesdo, permitindo
melhora da qualidade de vida e melhores
desfechos a longo prazo.
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52 N3o
. Ao longo da minha trajetéria profissional pude
fabricante da . )
A ter contato com diversas patologias e nos
tecnlologla ultimos 5 anos estive mais proxima das
avaliada necessidades médicas dos pacientes com
16/04/2026 convivem com hemofilia em especial os que

apresentam inibidores. Para esses o
tratamento sob demanda ou até mesmo
profildtico com agentes de bypass ndo
funcionam adequadamente e por isso
apresentam muitos sangramentos, de dificil
controle e com complicagdes importantes
desde a infancia. Por esse motivo concizumabe
deve ser incorporado ao SUS. Uma redugdo de
quase 90% em episédios de sangramentos,
com redugdo nos custos traz melhora de
desfechos clinicos, qualidade de vida e
equidade no tratamento - Vale lembrar que o
tratamento atual para Hemofilia B é muito
inferior ao que temos para Hemofilia A.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Empresa 12-Eu ,achg que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nido 42 - Matsushita, T., Jiménez- a_N3io
fabricante da {-\tuo ha mais de ZQanos acompanhar\.do a ‘ Yuste, V., Baudo, F., et al.
A jornada desses pacientes com hemofilia e vi (2023). Phase 3 Trial of
tecnlologla avangos importantes, principalmente na Concizumab in Hemophilia
avaliada hemofilia A, que hoje conta com op¢io with Inhibitors. The New
16/04/2026 moderna e eficaz.No entanto, é impossivel ndo England Journal of Medicine,
reconhecer a desigualdade quando olhamos 389(9), 783-794. doi:
para a hemofilia B com inibidor. Trata-se de 10.1056/NEJM0a2216455.

uma condigdo rara, dentro de uma doenga
rara, que ainda hoje permanece com opg¢des
extremamente limitadas, impactando
diretamente a qualidade de vida, a seguranga e
a autonomia desses pacientes., Essa falta de
equidade sempre existiu, muito pela auséncia
de terapias inovadoras para esse grupo.
Enquanto a hemofilia A evoluiu, os pacientes
com hemofilia B ficaram a margem desses
avangos. O concizumabe surge como uma
oportunidade concreta de mudanga. Estudos
clinicos demonstram redugdo relevante das
taxas de sangramento, com um perfil de
seguranga consistente e um regime que
favorece a adesdo ao tratamento. Na pratica,
isso significa menos sangramentos, menos
internagGes e mais liberdade para viver.Discutir
sua incorporacao é falar de equidade. E
garantir que pacientes com hemofilia B
também tenham acesso a tratamentos que
realmente mudem o curso da doenga.N3o se
trata apenas de mais uma opgao terapéutica,
mas de corrigir uma lacuna histérica e oferecer
uma nova perspectiva de vida para esses
pacientes.Manter esse cendrio é perpetuar
uma desigualdade que ja ndo se sustenta
diante dos avancos disponiveis. A incorporagdo
do concizumabe é uma decisdo necessdria para
garantir equidade real no tratamento da
Hemofilia B com inibidor.

~ . A& . - - ) . N
eressids 0o a-Eu acho q~ue devle ser. mcor;.)orada. no SUS, .S.lm, Qual: Sou mae hemofilico e a |mpIan’Fa<;ao da N&o 42 - N3o 52 _ Nio
tema Esse medicagdo trara muita mais qualidade de  Emicizumabe no tratamento mudou a nossa vida,

vida para os portadores da condigdo e para Positivo e facilidades: Meu filho agora pode ir pra escola
16/04/2026 toda familia . normalmente participar de coisas basicas como recreio e

educacdo fisica coisa que ante sé podia monitorado,
Negativo e dificuldades: Ndo a pontos negativos a
medicagdo vem para contribuir positivamente

Pagina 104 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Medicamento fator de 42 - N3o a_ Nio
satde Como profissional de saude enfermeira, que coagulagdo IX, Positivo: O fator trouxe melhora
atua com pacientes hemofilicos e acompanha no quadro clinico geral do paciente diminuindo
16/04/2026 os desafios diarios que esses pacientes sdo a ocorréncia de intercorréncias bem como
submetidos desde o nascimento acredito que agravamento da condi¢do de satde. , Negativo:
toda tecnologia segura e efetiva que contribua A administragdo EV deste medicamente ainda
para melhora da qualidade de vida destes causa impactos na vida cotidiana familia,
pacientes deve ser implementada, tendo em pessoal e social dos pacientes. Marcas de
vista a dificuldade do manejo de profilaxia. equimoses nos locais de pungdo venosa
Basta termos empatia e nos colocarmos no (MMSS) que causam constrangimento em
lugar destes pacientes tendo que realizar ambientes sociais, baixa adesdo ao tratamento
autopungdo venosa e administragdo de fator devido a dificuldades para administragdo em
em dias intercalados, ou 2 a 3 x por semana... dias alternados ou 2x a 3x na semana
ta rotina impacta negativa na dinamica
familiar, pessoal e profissional do paciente. A
adogdo da profilacia com o Concizumabe vai
melhorar a autoestima e autocuidado dos
nossos pacientes que poderao realizar
atividades do dia-a-dia com maior liberdade,
realizar esportes e brincadeiras bem como
trabalhar com maior tranquilidade e ter uma
vida social ativa na vida adulta. A via de
administragdo subcutanea traz conforto e
autonomia para o paciente desde muito jovem
além de ser ergonomicamente mais facil de
utilizar, bem como reduz a dor e o desconforto
no uso.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
tema Como parte da sociedade, acredito que todos
os pacientes merecem igualdade de acesso ao
16/04/2026 tratamento. O concizumabe pode contribuir
para reduzir a diferenca existente entre
hemofilia A e B.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao a . N3o a_Nio
A tecnologia oferece a possibilidade de maior
tema . . .
qualidade de vida para as pessoas que vivem
16/04/2026 com a doenga.
nteressadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,  22- Ndo 32- Ndo a_ N3o a_N3o
Pra trazer melhoria para todos.
tema
16/04/2026
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Fator 8, Positivo: Melhora de a - N3o a_Nio

condi¢do de
saude

16/04/2026

Necessario para sobreviver

vida, Negativo: Nada
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. . Tudo que for de melhoria para pessoas com
convive ou cuida , ~
de aleug problemas de satde e que ndo tenham
2e .guwem Gl & condigdes de comprar medicamentos caros,
condicdo de sem sombra de duvidas estes medicamentos
saude devem sem incorporado pelo sistema do SUS.
16/04/2026
Profissional de a-Eu achP que.dev? ser incorporad’a. no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
satde Embora seja a minoria, esses Hemofilicos
também tem direito a uma melhor qualidade
16/04/2026 de vida tendo acesso a esse tratamento.
Organizacio da l'f—’ - Eu acho q}le de\{e ser incorpgrada noSUS, 22-Nido 32 - Ndo a - N3o a_N3o
. L. Viver melhor é possivel, e o concizumabe pode
Sociedade Civil
fazer parte dessa mudanga.
16/04/2026
Interessado no a-Eu a.c.ho que. deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
tema Para facilitar a vida de quem tem a doenga.
16/04/2026
a. i a_ N3 a_N3 = =
Interessadoino 12 - Eu acho que deve.ser |ncorp0rada. no SUS, Ndo 2- Néao a . N3o a_ Nio
tema Eu acho que deve ser incorporada, pois testes
ja comprovam que o medicamente é muito
16/04/2026 eficaz e de facil aplicagdo o que ajudaria muito
principalmente para pacientes nesta faixa
etdria, isso significa qualidade de vida e
levando em consideragdo o nimero baixo de
pacientes no Brasil eu diria que isso deve ser
um direito urgente. Mudara vidas
drasticamente, os pacientes merecem.
Profissional de a-Eu ac:h(.) que deve ser incorporada~no SUS, 22-Nao 2.-Nédo a . N3o 52_ N3o
satde Como médico, entendo que a populagdo com o
diagnostico de hemofilia B tera uma melhora
16/04/2026 significativa na qualidade de vida e mais
seguranga, pricipalmente em casos com
necessidade de procedimentos diagnosticos e
terapeuticos invasivos
ieressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporafja no SUS, 2- Ndo 2- Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Por que , as pessoas merecem ser ajudadas
com todos os meios possiveis
16/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

16/04/2026

Para trazer qualidade de vida.
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como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
satde Os estudos feitos mostram que é um avango
consideravel no tratamento dos hemofilicos
16/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema Porque ira ajudar muitas pessoas.
16/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
satde A medicac¢do pode trazer beneficios, como
ampliar as opgdes terapéuticas para pacientes
16/04/2026 com hemofilia A e B, especialmente aqueles
com inibidores, que hoje tem alternativas
limitadas. Além disso, por ser uma terapia
subcutanea e ndo substitutiva, pode simplificar
o cuidado e melhorar a adesdo ao tratamento,
reduzir sangramentos e complicagdes
articulares. A longo prazo contribui para a
reducdo de hospitalizagGes e custos indiretos.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a - N3o 52 _ N3o
tema Apoiar o concizumabe é apoiar a vida!
16/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUSl, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida A incorporagdo de novas tecnologias no SUS é
de aleug essencial para a melhoria da qualidade do
ee guNem COMa  jtendimento a populagdo. Quando
condicdo de devidamente avaliadas quanto a eficacia,
saude seguranga e custo-beneficio, essas tecnologias
16/04/2026 contribuem para diagndsticos mais precisos,
tratamentos mais eficazes e maior eficiéncia no
sistema de satude. Além disso, promovem
equidade, garantindo que a populagdo tenha
acesso a avangos que, muitas vezes, estariam
restritos ao setor privado.
Interessado no 12 - Eu acho que deve sc-?r incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Por ser um tratamento util que salva vidas tem
que incorporar na rede publica
16/04/2026
Organizagio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
Sociedade Civil O SUS tem que liberar algo tdo importante.
16/04/2026
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o

Sociedade Civil

16/04/2026

Sim muito importante o sus ofertar .
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_N3o
A atualizagdo do arsenal terapéutico do SUS é
imperativa para garantir o principio da
16/04/2026 integralidade e a democratizagdo do acesso a
salide de ponta. A incorporagdo da referida
tecnologia representa um avango significativo
na qualidade de vida dos pacientes, permitindo
que cidaddos dependentes do sistema publico
tenham acesso ao padrdo-ouro de tratamento.
Negar essa evolugdo tecnoldgica aprofunda as
desigualdades sociais, incorpora-la, portanto,
é um ato de justica social respaldado por dados
de eficacia e seguranga que visam o bem-estar
coletivo.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a - Nio 2_N3o
Acho importante implementar meios

alternativos de tratamento no SUS para

16/04/2026 pessoas que nao possuem condicdes de irem

atras de forma particular, seja este tratamento

ou qualquer outro, abrangendo cada vez mais a

populagdo

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o 2 - N3o
A hemofilia B com inibidores é, atualmente,
uma condigdo com auséncia de tratamento
16/04/2026 profilatico disponivel no SUS, sendo o manejo
sob demanda, com uso de agentes de bypass.
Esse cendrio evidencia uma demanda ndo
atendida e limita a redugdo de desfechos
clinicos relacionados a doenga., , O estudo
Explorer 7 apresenta evidéncias de eficacia e
seguranca do medicamento, demonstrando
seus beneficios e reforgando a pertinéncia
clinica da alternativa terapéutica proposta.
Assim, a incorporagdo de concizumabe
permitiria o acesso ao tratamento profildtico
para pacientes com hemofilia B com inibidores,
promovendo maior protegdo contra eventos
hemorragicos, alinhando-se aos principios e
diretrizes do SUS., , Além disso, o concizumabe
pode contribuir para melhor qualidade de vida
e maior autonomia no cuidado, uma vez que
sua administragdo é subcutanea, podendo ser
realizada pelo préprio paciente, em
comparagdo aos agentes de bypass, que sdo
tipicamente intravenosos.

Profissional de
saude
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
O Concizumabe representa um avango
significativo no tratamento de pacientes com
hemofilia B com inibidor — um grupo
avaliada historicamente desassistido por terapias
16/04/2026 modernas, como o Emicizumabe, atualmente
direcionado a hemofilia A., Evidéncias
demonstram sua alta eficacia no controle de
sangramentos, impactando diretamente a
reducdo de complicagdes clinicas e melhorando
de forma consistente a qualidade de vida
desses pacientes. Trata-se de uma inovagdo
terapéutica que atende a uma necessidade
médica ainda ndo plenamente suprida., Além
da eficdcia, o Concizumabe traz ganhos
relevantes em termos de praticidade e adesdo
ao tratamento, por ser administrado por via
subcutanea — uma alternativa muito mais
simples e menos invasiva quando comparada a
infusdo intravenosa, atualmente
predominante., Do ponto de vista econémico e
assistencial, a terapia também se destaca por
seu potencial de redugdo de custos indiretos e
diretos, ao diminuir a frequéncia de
sangramentos, internagdes hospitalares e a
necessidade de uso intensivo de outros
medicamentos., Dessa forma, o Concizumabe
ndo apenas amplia o arsenal terapéutico
disponivel, como também redefine o padrdo de
cuidado para pacientes com hemofilia B com
inibidor, promovendo mais eficacia,
comodidade e qualidade de vida — tanto para
os pacientes quanto para seus familiares.

Empresa
fabricante da
tecnologia

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Acho um avango para a saude

Interessado no
tema

16/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
.. a. i a_N3 a_N3
Profissional de 12 - Eu acho qug deve ser |nc9rporada noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. Como enfermeira que atua diretamente no
saude h ) ) .
cuidado aos pacientes com coagulopatias, vejo
16/04/2026 que existe muita disparidade no acesso as
terapias existentes entre os pacientes com
hemofilia., Vivencio na minha pratica um
grande avango em outras formas da doenga,
porém os pacientes com hemofilia B que tem
inibidor, ainda enfrentam muita dificuldade,
muita limitagdo de opgdes de tratamento, o
que impacta diretamente na qualidade de vida
desse paciente. O que leva a mais eventos
hemorragicos, mais usos de agente de bypass.
Tudo isso gera mais desgaste pro paciente, pra
familia e também pro servigo/sistema de
saude., Percebo que novas opgdes
terapéuticas, novos tratamentos como o
Concizumabe serd um avango enorme e muito
importante pois trara novas perspectivas de
qualidade de vida tanto pro préprio paciente
como pra familia e/ou cuidador.
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessado no 1 Eu.acho que deve s'er |ncorp.orada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
tema O concizumabe pode ajudar pacientes com
hemofilia B a terem mais qualidade de vida.
16/04/2026
a. i a_Nj3 a_ N3 x .
Interessado no : Eu acho que dev? ser mcprporada no SUS, Ndo N&o a - N3o a_Nio
Evitar sangramento é essencial,e o
tema ) . .
concizumabwe contribui para isso.
16/04/2026
a. i a_N3 a_N3 = =
teressadeing 2-Euacho que deve ser |nc.orpc3rada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52 Nio
Isso garante maior democratizagdo ao
tema .
tratamento e campanhas que ajudem na
16/04/2026 informacdo e cuidados.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . Vai ajudar muita gente com a doenga. Prevenir
convive ou cuida o ) )
; complicagdes e melhorar a qualidade de vida
de alguém com a
condigdo de
salde
16/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 = =
Interessado no 12 - Eu acho que de.ve ser |ncorporad.a. noSUS, 22-Nédo Nao 42 - N3o 52._ N3o
Para que todos paciente com Hemofilia tenha
tema
acesso
16/04/2026
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Condigdo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Profissional de - ) o : _ / 2 - Nio a_Nio
, Beneficio para o paciente clinica do paciente e qualidade de vida,
saude ;
Negativo: nenhum
16/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho q'ug deve ser incorporada no SUS, 22-Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
Todos os participantes merecem o acesso ao
tema ;
concinzumabe.,
16/04/2026
Profissional de 13’— Eu ac.hp que deve ser incorporadaNno SUS, 22-Nao 32-N3o a_N3o 2 - N3o
, Ird beneficiar grande parte da populagdo que
saude . - =
ndo retine condigdes para adquirir o
16/04/2026 medicamento com recursos proprios
a._ H a._ 3 a_gq; . ict i . ~
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: 42 - N3o 52 N3o

saude

Beneficio para o paciente

Qualidade de vida, Negativo: Nenhum

16/04/2026
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao 42 _ Facilitar a vida do paciente 52 - N3o
saude Facilitar a vida do paciente
16/04/2026
Organizacdo da 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o a_ N3o
Sociedade Civil Acho que o tratamento é essencial e deve ser
oferecido.
16/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Para que todos os pacientes tenham acesso
16/04/2026
eressds ne ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
— E muito importante que pessoas sem
condi¢des financeiras possam ter acesso, pois
16/04/2026 essas pessoas sofrem com condigdes de satde
sem ter o tratamento adequado. O
medicamento é eficaz, seguro, aumenta
qualidade de vida, proporciona mais conforto e
praticidade, e vem com o intuito de atender as
necessidades de pacientes com hemofilia B.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema excelente
16/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o

tema

16/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Todas as formas mais atuais e que possam

facilitar e minimizar o sofrimento dos enfermos
16/04/2026 devem ser adotados, principalmente as mais

modernas tecnologias.
eressds ne 2-Euacho gue deve S(Er incorporat}a no Slle, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
tema Penso que a incorporagdo acarretara beneficios

aos brasileiros.
16/04/2026
Interessado no 2-Euacho qge .deve ser incorporada .no Sus, 2- Ndo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema Tem que ser sim incorporada no sus. Viva o

sus
16/04/2026
Organizacio da 23 -Eu atchtz que deve ster itncorpzratl:la nc.)tSUS, 22 - Nao 32 - Néao a - N3o a_N3o

. L importante porque o tratamento é muito

Sociedade Civil caro
16/04/2026
Interessado no 12- EI:J acho que deye ser incorpc?rada. no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
tema acredito que o medicamento sera muito

importante
16/04/2026

a. i a_ N3 a_ N3 ~ =
Organizacio da 12 Eu.acho que,deve se.r incorporada no SUS, Ndo Nao a . N3o a_ Nio
; - O cuncizumabe é essencial para avangar no

Sociedade Civil i

tratamento da hemofilia B.
16/04/2026
Profissional de 13'— Eu acho gue deve sgr incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
satde A incorporagdo do concizumabe como

profilaxia de longa duragdo em pacientes com
16/04/2026 hemofilia B moderada a grave com inibidores

?12 anos se justifica pelo elevado risco

hemorragico e limitagdo terapéutica dessa

populagdo. O concizumabe favorece adesdo e

manejo ambulatorial dos pacientes. Sua

utilizagdo pode reduzir internagdes e contribuir

para melhores desfechos clinicos, qualidade de

vida e potencial racionalizagdo de recursos no

sistema de saude.
Tieressch ne 12- Eu.acho que c.!eve s.er incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema Isso vai salvar muitas vidas.
16/04/2026

a. . 2 N a_q o B B

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Eficiente  4a _ N30 a_Nio

saude
16/04/2026

Acho que deve ser incorporado no SUS

, Negativo: N3do atende ao publico geral
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao 32 - Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

a._ i ~ ~
Profissionallde 12 Eu.ach~0 quse deve ser |ncorpor’afja no SUS, a - N3o a_ Nio
p A medicagdo além de trazer beneficio para a
saude - )
praticidade e conforto do paciente, agrega
16/04/2026 redugdo econémica de custos a longo prazo
para o sus. Além disso, reduz varios riscos
relacionados a infecgdes, pois com a tecnologia
do medicamento em caneta reduz a
necessidade do procedimento invasivo AVP.
Interessado no 12 - Eu acho gue deve: .ser incorpo.rada ’no'SUS, 22 - Si.m, C%ua.l: Hemvida, PositivP e.facilidades: Agilidade 32 - Ndo 42 - Agilidade nos 52_ N3o
tema Para proporgonar aglll.dade nos d.lagnostlcos e nos dlagnostlc.os e por cons.equen.c‘la, melhora o tem‘po de diagnosticos para diminuir o
melhor qualidade de vida aos pacientes espera do paciente., Negativo e dificuldades: Necessidade tempo de internago dos
16/04/2026 de mais capacitagdes para os profissionais da satde pacientes
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessado no 1—. Eu acho que deve fer |ncorporada noSUS, 22-Nao Nao 42 - N3o 52 N3o
evitar samgramentos é essencial, e o
tema ) )
concizumabe pode ajudar.
16/04/2026
a._ H a._ a._ ~ ~
Interessado no 12 ‘Eu acho q.ue deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Maior comodidade e seguranga para o
paciente, pois podera fazer o procedimento de
16/04/2026 casa e sem precisar de aplicagdo venosa, se
expondo a infecgdes. Ja para o sus, haverd uma
redugdo de custo, pelo fato do procedimento
ser mais economicamente viavel que o modelo
atual.
a_ § a_ a_ ~ ~
Interessado no 12 Eu.acho que deve ser |ncorPorada noSUS, 22-Nao 32-Ndo a_ Nio 2 - N3o
O medicamento oferece uma vida melhor para
tema -
os portadores de hemofilia B, melhora a
16/04/2026 qualidade de vida de quem tem a doenga,
entdo acho sim que é uma boa estratégia
colocar no sus
Pessoa que 12 - Eu acho guIe deve ser inc9rporada n.o Sus, 2. Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52_ N3o
. . Todos tem direito de ter qualidade de vida
convive ou cuida . . i
; inclusive na saude
de alguém com a
condigdo de
salde
16/04/2026
a. i a_Nj3 a_N3 ~ ~
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio

tema

16/04/2026

A hemofilia é uma condigdo que requer
atengdo continua e um sistema de saude
robusto para garantir que os pacientes
recebam o tratamento necessario. Aprovar o
Concizumabe é um avanga na prevengdo desta
importante doenca.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Tecnologia 6tima para os portadores de
hemofilia do tipo B, o medicamento oferece
16/04/2026 boa qualidade de vida para os pacientes que
precisam tomar a medicagdo as vezes mais de
2 vezes na semana, entdo com a caneta vai
facilitar tanto para o paciente como para a
viabilidade econdmica pro SUS.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
satde Apoiar pacientes em tratamento com esse
medicamento, oferecendo suporte que
16/04/2026 favoreca a adesdo, reduza dificuldades no dia a
dia e contribua para uma melhor qualidade de
vida durante o uso continuo da terapia.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o a_Nio
tema Possuo esclerose multipla e fago uso de
medicamentos oferecidos pelo SUS e, por isso,
16/04/2026 consigo ter acesso a medicagdo., Sendo assim,
acredito que todos devem ter a possibilidade
do melhor tratamento, de forma gratuita.
Interessadoino 1? -Eu a~ch0 que de\./e.fer incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - 0 medicamento completa 52 - N30
tema Ainda ndo tenho o’plnlao formada sobre o 0 que me falta no corpo mas
medicamento porém outras opg¢des de uma alimentacio mais
16/04/2026 medicagdo sdo sempre bem vindas. Ter o corpo robusta justifica o sangue
Pronto e resguardado de sAangramentos é mais composto e
|mporta.nte para dar sequéncia no provavelmente o retorno
forta!e.clmento (tratamento) e clinico e hematoldgico é
condicionamento. maior ao que o contrario
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema menos sangramento, , mais vida - o
concozumabe pode ajudar .
16/04/2026
Empresa 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
fabricante da Concizumabe poderd ajudar dezena de
logi pacientes que vivem com hemofilia b com
tecnlo ogla inibidores que ndo possuem tratamento
avaliada especifico no sus atualmente.
16/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a _ Estudo com resultados a_N3o
. Medicamento essencial ao tratamento dos cl
salde : aros
pacientes
17/04/2026
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o a_Nio

tema

17/04/2026

O concizumabe traz esperanga de uma vida
mais trabquila para quem tem hemofilia.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

a. i a_ N3 a_ N3 = «
Interessado no 12 - Eu acho qge deye ser |ncorporad.a no .SUS,' 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Mesmo sem vivenciar a doenga no dia a dia, é
possivel entender que a falta de opgdes para
17/04/2026 hemofilia B representa uma desigualdade. O
concizumabe pode ajudar a mudar esse
cenario.
a. i a_Nj3 a_N3 = ~
Pessoa que %- E.u tho que deve.ser mcorp?rada.no §US, 22 - Ndo 32 - N3o a_ N3o a_ N3o

. . E muito importante a incorporagéo, foi vai
convive ou cuida . . )
de aleug melhorar muito na qualidade de vida da pessoa

Qe $u~em €OMa  5m hemofilia. Diminuido a necessidade de
condicdo de realizar infusdes intravenosa varias vezes na
sadde semana.
17/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 = ~

Interessado no 12 - Eu acho que d(.eve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo N&o a . N3o a_ Nio
tema Mesmo sem experimentar a doenga no

cotidiano, é possivel compreender que a
17/04/2026 escassez de alternativas para hemofilia B

configura uma desigualdade. O concizumabe

pode contribuir para transformar esse cenario.

- a. i a_N3 a_N3 = ~
Erofissienallde . Eu acho gue de\’/e ser ujc.orporada no SUS, Nao Ndo a_ N3o 2 - Nzo
satde A incorporacgdo trara beneficios aos portadores

da doenga e seguira cumprindo-se o direito a
17/04/2026 salde.

- a. i a_N3 a_Nj3 x .
Profissional de Eu ac.ho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Ndo a_ N3o 2 - Nzo
saude Deve ser incorporada ao SUS para melhorar a

qualidade de vida das pessoas com Hemofilia.
17/04/2026
Pessoa que 12- Eljl acho que deve .ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

. . Acredito que tecnologias que demonstram
convive ou cuida o
de aleug eficacia clinica e seguranga devem ser

ee guNem geiin & incorporadas ao SUS, pois promovem a
condicdo de equidade no acesso a tratamentos avangados.
saude
17/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj ~ =
Interessado no 12-Eu ach.o que de\~/e ser |ncorporada nf) Sus, Ndo N&o 42 - N3o 52._ N3o
tema Ao buscar informagdes, percebi que pacientes
com hemofilia B ainda ndo contam com as
17/04/2026 mesmas alternativas que outros. Isso mostra a
necessidade de mais equidade, e o
concizumabe pode ser um avango importante.
~ a. i a_ N3 a_Nj - ~
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o

Sociedade Civil

17/04/2026

Para o bem social e reafirmar os principios do
sus
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Sim, Qual: metformina, glibenclamida, Losartana,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no ° ’ ) - ° ; . < 2- Nao 2.-N3o
tema pra facilitar o tratamento em paciente hidroclorotiazida e sinvastatina., Positivo e facilidades:
portadores da doenga. controle da doenga., Negativo e dificuldades: nenhum
17/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Losartana, metformina e glibencla, Positivo 32 - Ndo a - N3o a_Nio
saude Facilita o tratamento de pessoas portadora da e facilidades: Controle da patologia , Negativo e
patologia dificuldades: Nenhum
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Na minha opinido, deveria ser incorporada no
SUS IMEDIATAMENTE!
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
- O uso de medicamentos que possam facilitar e
contribuir para a melhora e bem estar de
17/04/2026 pacientes que tenham a doenga e, que
mediante estudos e pesquisas cientificas,
sempre serd bem-vindo. As canetinhas, além
de ser um instrumento de facil aplicagdo, traz
uma nova forma de tratamento para aqueles
que precisam.
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao a - N3o a_ Nio
condico de o SUS precisa
saude
17/04/2026
Praeffecienel dz 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
ik Pg e muito importante pra pessoa estdo
precisando
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Pra trazer melhoras condigGes de vida
17/04/2026
Pessoalcomla 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio
condicio de Precisa da medicacgdo
saude
17/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nédo 42 - N3o 52_ N3o

condigdo de
saude

17/04/2026

Preciso do medicamento no sus
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Uso de medicamento em caneta injetdvel, 32 - Ndo a - N3o a_ Nio
satde E uma importante terapia para os pacientes multiplas doses. , Positivo e facilidades: O uso e manuseio
portadores hemofilia trazendo melhor controle  é muito facilitado com a tecnologia da caneta. , Negativo
17/04/2026 da doenga e com isso, melhor qualidade de e dificuldades: Nenhum
vida.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a_ N3o 5a_ N3o
tema Como parte da sociedade, acredito que todos
0s pacientes merecem igualdade de acesso ao
17/04/2026 tratamento. O concizumabe pode contribuir
para reduzir a diferencga existente entre
hemofilia A e B.
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
satde Menos sangramento significa mais liberdade, e
o concizumabe pode proporcionar isso.
17/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
convive ou cuida Todos os pacientes precisam ter acesso a fonte
, de melhoria de sua saude., por isso a
de acll_gu~errllcom a importancia do SUS incorporar a tecnologia.
condigao de
saude
17/04/2026
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_ N3o a_ Nio
tema Pra garantir saude, e acessibilidade.
17/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 32 - Sim, Qual: Trabalhei no no ambulatériodo  4a _ N30 2. Nio
satde Os pacientes portadores de Hemofilia HEMOSE durante 2 anos e atuamos na
comumente relatam episddios de hemorragia implementacgdo do FEIBA para os pacientes
17/04/2026 por isso a adesdo e o suporte dado pelo SUS Hemofilicos !, Positivo: Os pacientes que
através dos medicamentos é crucial para a aderiram ao tratamento conseguiram reduzir
qualidade de vida desses individuos! em 90% os episédios hemorragicos relatados
como acometimento, melhorando
significativamente a sua qualidade de vida,
Negativo: A dificuldade no armazenamento do
medicamento é na adesdo de novos pacientes
ao tratamento! Por isso a importédncia da
introdugdo medicamentosa dés de a infancia
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 32 - Ndo a - N3o a_N3o

saude

17/04/2026

TA vida de quem tem hemofilia B pode
melhorar muito com o concizumabe.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

17/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Os individuos que convivem com hemofilia B
grave sempre possuiram uma limitagdo do
arsenal terapéutico e profildtico pela propria
fisiopatologia da condigdo (aloanticorpo contra
o fator IX, impossibilitando o uso do
concentrado de fator especifico ou do
complexo protrombinico ativado),
configurando um perfil com risco hemorrégico
maior e de dificil controle. Os reveses da
alternativa terapéutica disponivel atualmente
estdo descritos na pergunta 20 deste
questionario. Sou a favor da incorporagdo do
concizumabe, portanto, haja vista a seguranca
e eficacia comprovadas para essa demanda
pouco atendida, bem como sua comodidade
posoldgica (via de administragdo subcutanea e
ndo mais do que 1x/dia).

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Fator VIl ativado., Positivo:
Unica alternativa disponivel para o cenario em
questdo., Negativo: Apesar de eficaz, trata-se
de uma medicagdo de apresentagdo venosa e
com meia-vida muito curta, sendo necessarias
vdrias aplicagdes durante o dia para garantir a
hemostasia adequada, constituindo, portanto,
um alto custo de tratamento ndo so inerente
ao prego da medicagdo em si, mas também a
necessidade por vezes de internagGes
prolongadas para esses pacientes.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Eficdcia cinica 2-Ndo
comprovada e sustentada
(taxa de sangramento
anualizado e qualidade de
vida), seguranca e tolerancia
avaliadas extensivamente e
com desfecho positivo., ,
Matsushita, T., Jiménez-
Yuste, V., Baudo, F., et al.
(2023). Phase 3 Trial of
Concizumab in Hemophilia
with Inhibitors. The New
England Journal of Medicine,
389(9), 783-794. doi:
10.1056/NEJM0a2216455.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo

Pessoa com a , 42 - Nio 52._ N3o
L~ E importante para atendimento aos pacientes
condigdo de
satde
17/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3
Pessoa com a 12-Eu ac.ho.que deve ser incorporada no SUS, Ndo N&o a . Nio a_Nio
. Acho muito importante que o sus fornecer a
condigdo de .
; medicagdo.
salde
17/04/2026
- a. i a_Nj3 a_N3 -
Profissional de 12 - Eu acho que de.ve ser |ncorporada} .no SUS, 22-Nao 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
p Atualmente, os pacientes com hemofilia B e
saude L e . L
inibidores ndo dispdem de estratégias
17/04/2026 profildticas para ocorréncias de sangramentos
e utilizam agentes de by-pass apenas sob
demanda, o que aumenta riscos de
complicagGes graves potencialmente fatais.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . Conhecgo pessoas que vive com o problema e
convive ou cuida . ~ .
de aleué muitas vezes ndo rem condigdes de usar o
€a guNem COMa  edicamento. Por isso sou super a favor que
condicdo de incorpore ao sistema Unico de satide para que
salde todos tenham acesso ao tratamento.
17/04/2026
a. i a_N3 a_ N3 =
nteressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Ndo a_ N3o 2 - Nzo

tema

17/04/2026

Pouco se fala, mas muitas pessoas seriam
beneficiadas com essa ajuda. E na maioria das
vezes sdo pessoas de baixa renda. Por isso acho
interessante ser oferecida no SUS.
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a. i a_ N3 a_ N3 = «
Interessado no 12-Eu a.cll'm ql,Je deve ser.|n~corpo.rada no SU;, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema A hemofilia B é uma condig¢do de imenso efeito
a qualidade de vida de quem é afetado e,
17/04/2026 portanto, existindo medicamentos e
tratamentos mais modernos e eficazes que
permitem resultados melhores, mais precisos,
seguros e rapidos para aqueles com a
condigdo, é de interesse do pais e do governo
fornecer esse tratamento para que seus
cidaddos vivam com qualidade e possam
contribuir, em retorno, ao seu pais.
~ a. i a_Nj3 a_Nj3 = =
Organizagio da 12 - Eu acho guIe deve s/er |ncorpor.ada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 Nio
. . Todos tem direito a saude de qualidade.
Sociedade Civil
17/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj x .
Interessado no 12 I?u aEho que deve ser |n§orpf)rada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o
Medicagdes e tratamentos cientificamente
tema
aprovados e testados, com resultados
17/04/2026 comprovados, devem se tornar acessiveis aos
brasileiros pelo Sistema Unico de Satde
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessadoino 12-Eu acholque deve ser incorporada no SL.JS, Ndo Nao 42 - N3o 52 Nio
tema Devem sem incorporadas todas as tecnologias
necessarias par ao bem estar,
17/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 ~ ~
Interessado no 12 . Eu acho q.ue deve ser |.ncorE>o.rada ng Sus, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Deixa o atendimento e o diagndstico mais
confidveis, acessiveis e rapidos.
17/04/2026
a. i a_Nj3 a_N3 = =
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser |.ncor!)orada no S’US, 22 - Ndo 32-Néo a_ Nio 2 - N3o
Todos tem direito a uma vida digna, esses é um
tema . S
dos itens que representam o significado de
17/04/2026 salde.
a_ N3 ini3 5 a_Nj3 a_N3 x .
Interessado no 12 - N&o tenho opinido formada, Ndo tenho Ndo Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema
17/04/2026
a. i a_ N3 a_N3 = =
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Nao 42 - N3o 52 Nio

tema

17/04/2026

Deve dar acesso a todos
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2. NE e = a_NZ a_ N3 5 5
Pessoa que 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio

convive ou cuida opinigo!
de alguém com a

condigdo de

saude

17/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
O governo deve obrigatoriamente ajudar quem

Pessoa com a

condicdo de ~ .
ide ndo tem condigdes
sau
17/04/2026
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_N3o a_Nio
convive ou cuida Acho que deve ser incorporado no SUS pois
, salvara vidas.
de alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
EEssoalcom 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
condigdo de
saude
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Néao a . N3o 52_ N3o
tema Muito boa
17/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
. - | tant
Sociedade Civil e
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a . N3o a_Nio
tema Creio que vai ajudar muitas pessoas com esta
condigdo de satde e que sé tem o SUS como
17/04/2026 fonte do tratamento.
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
Sociedade Civil Doenga de dificil tratamento e de alto custo
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao 2 N3o a_Nio

Importante dar atengdo ao caso.
tema

17/04/2026
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Interessadoino 12 - Ndo tenho opinido formada, Estou apenas 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema contribuindo com quem precisa.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema Precisa ser incorporado ao SUS
17/04/2026
PSR @ A 12 - Ndo tenho opinido formada, . 22 - N3do 32-N3o a_ N3o a_ N3o
condigdo de
saude
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o
tema Pra ajudar as pessoas que realmente precisam.
17/04/2026
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
tema Facilidade para doengas raras deve ter menor
burocracias
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . Nio 2. Nio
tema Para ajudar quem precisa.
17/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
convive ou cuida Deve ser incorporada no sus
de alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema Eu acho que deve der incorporada ao SUS. O
SUS deve alcancar a todos, se existe
17/04/2026 tratamento, deve ser ofertado aos que
necessitam do mesmo.
Organizagio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o

Sociedade Civil

17/04/2026

Acho que deve ser incorporada no SUS
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Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil O sus tem que ajudar a populagdo. A sociedade
manda rios de dinheiro para o governo que s6
17/04/2026 gera despesa. Esse dinheiro tem que voltar
para a sociedade brasileira
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
tema As pessoas que necessitam devem ter acesso
ao medicamento pelo SUS
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema Medicamento pode ajudar a salvar vidas
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema Nada a declarar
17/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
condicio de Incluir no sus
salde
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deye ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Tratamento necessario para suporte de
familias que convivem com essa condigdo,
17/04/2026 melhorando tratamento e vida com dignidade.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
tema Todo cidaddo tem direito a vida e a salde
17/04/2026
PESEeR @56 & 2 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
condicso de nem uma opinido formada obrigado
salde
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 . Nio
tema Nada a comentar
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

17/04/2026

Omeprazol
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Vai ajudar varias pessoas
17/04/2026
Pessoa que 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 22 - N3do 32-Ni3o a - N3o a_ N3o
convive ou cuida uma opniao formada sobre o assunto
de alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema Muito importante.
17/04/2026
eressads A 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema Todos temos direito a saude,principalmente os
de doengas que precisam de medicamento , de

17/04/2026 altocusto,,,,,,,,,,,
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2-Néao a . Nio a_ N3o
condicio de Tratamento extremamente necessario para o

1d ¢ bem estar da pessoa
saude
17/04/2026
eressds ne 2 - Ndo tenho opinido formada, . 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema
17/04/2026
Interessado no 2 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 2- Ndo 2.-Nédo a . N3o 52_ N3o
tema opinido,
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
tema O SUS deve cobrir isso
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2.-Nédo a . N3o a_Nio
tema
17/04/2026
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a_ N3o a_Nio

Deve ser incorporada no SUS
tema

17/04/2026
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dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
condicio de Muito importante salva vidas
saude
17/04/2026
Organizacio da 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
Sociedade Civil Todos tem direito a satde
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a - N3o 5a_ N3o
tema E direito do cidad3o poder ter a tecnologia
atrelada SUS, principalmente quando se trata
17/04/2026 de doengas raras e de dificil tratamento e
acesso a medicamentos.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néo 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida N3do sé deve ser incorporado como deve ser
de aleug compartilhado na internet para que todos
< ad$u~en:icom a  tenhama informacao
condigao de
saude
17/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Nao a_ Nio a_N3o
saude Ajuda nas informacg&es
17/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - Segue as referéncias: 52 N3o
satde No cenario atual de pratica assistencial, é Olasupo 00, Noronha N
percebido que os pacientes portadores de Lowe MS, Ansel D, Bhatt M
17/04/2026 hemofilia B com inibidor ndo estao Matino D. Non-clotting factor
contemplados em sua totalidade em termos de therapies for preventing
profilaxia de sangramento, principalmente bleeds in people with
quando comparamos com as taxas anuais de congenital hemophilia A or B.
sangramento dos pacientes com hemofilia A Cochrane Database Syst Rev.
que estdo ja contemplados com profilaxia 2024 Feb 27, 2(2):CD014544.
eficaz. Dessa forma, me posiciono a favor da alaik
incorporagdo da medicagdo considerando os 10.1002/14651858.CD014544
principios do SUS em especial a equidade. .pub2. PMID: 38411279,
PMCID: PMC10897951.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema MUITAS PESSOAS NECESSITAM
17/04/2026
s 0o 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Nao a_ N3o 52 _ N3o

tema

17/04/2026

Deve ser incorporada
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Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Devemos ajudar a quem mais precisa
17/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Toda agdo que va beneficiar vidas, é valida!
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Sera de grande importancia para os
hemofilicos, evitando/diminuindo
17/04/2026 sangramentos, principalmente nas articulagées.
Interessado no 12 - Ndo tenho opinido formada, Nenhuma 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema
17/04/2026
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_N3o a_Nio
tema Todo avango que seja para melhorar deve ser
implantado ao SUS

17/04/2026
teressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ Nio 2 _ Nio
tema Ajudar
17/04/2026
Interessado no 12-Eu a}cho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Se alguém precisa, devemos ajudar
17/04/2026
PSR @6 & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
condicio de Melhorar a qualidade de vida da populagdo,

id ¢ reduzir a incidéncia de doengas e otimizar a
SIUCE gestdo dos servigos de saude
17/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o

saude
17/04/2026

Ajudar quem precisa
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a
Estd na nossa constituicdo de 1988, onde
informa na Segdo 2 - Da Saude - Art. 196. A
17/04/2026 saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducgdo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, protegdo e recuperagao. O SUS
é classificado como uma politica publica, neste
caso, é dever do Estado criar meios para
proporcionar saude, bem-estar e qualidade de
vida para a pessoa humana. Sendo assim, a
Proposta de incorporagdo do concizumabe
para tratamento profildtico de longa duragdo
contra sangramentos em pacientes com
hemofilia B moderada a grave com inibidores
com idade a partir de 12 anos deve ser
incorporada no SUS. Essa agdo representa uma
alternativa importante para reduzir episédios
de sangramento e melhorar a qualidade de
vida desses pacientes, mesmo considerando as
incertezas ainda existentes quanto as
evidéncias cientificas.

Organizagao da
Sociedade Civil

a_ i ' 22_.N3 a_N3
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - 22 - Nao 32-Nao a

tema

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Néao a
NOSSO SISTEMA DE SAUDE SE ENCONTRA

ULTRAPASSADO QUANDO O ASSUNTO SAO

17/04/2026 DOENCAS RARAS, E ESSAS DOENCAS CADA VEZ

MENOS RARAS SAO, E PRECISO FORNECER

APOIO COMPLETO PARA TAIS SITUACOES

DENTRO DO SISTEMA DE SAUDE PUBLICO.

Interessado no
tema

12 - N&o acho que deve ser incorporada no 2-Nédo 2. Nédo 42 - N3o 52 N3o
SUS, Acho bacana ter as tecnologias no sus

Interessado no
tema

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
Medicagdo fundamental para melhoria da

qualidade de vida dos pacientes acometidos de

17/04/2026 hemofilia, extremamente vulnerdveis em razdo

da doenga.

Interessado no
tema
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tema

17/04/2026

Essas tecnologias sdo eficientes porem de alto
custo!

rapidez e eficiéncia , Negativo e dificuldades: Pouco
acessivel em termos financeiros

Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
convive ou cuida Acredito que se vai ajudar as pessoas que
de aleug foram diagnosticadas deveria sim ter no sus
e alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
PSSR @56 & 2 - Ndo tenho opinido formada, Mas 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
condicio de praticidade para o dia dia das pessoas que vive
id ¢ na correria
saude
17/04/2026
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_N3o a_Nio
condicio de Creio ser muito importante para salvar vidas
saude
17/04/2026
PESEER @56 & 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
condicio de opinido formada,
saude
17/04/2026
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
condicio de Muito importante
saude
17/04/2026
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Ressonancia magnética , Positivo e 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
satde O Estado tem que conseguir através do SUS dar facilidades: Mais preciso, Negativo e dificuldades: Sem
condi¢des, suporte de diagndstico e negativos
17/04/2026 tratamento em relagdo a doengas raras
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Para melhor atender os necessitados desse
tratamento
17/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 Nio
condicio de Medicagdo sera de muita importancia para o
1d ¢ tratamento de doengas de pessoas com pouco
SalCE recursos.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Spook, Positivo e facilidades: Excelente, 32-Nao 2 N3o a_Nio
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Acho importante porque é um meio de salvar

vidas de quem ndo tem recursos.
17/04/2026
Interessado no 12 - N3o tenho opinido formada, Apenas para 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema ajudar
17/04/2026
EESsoalcom s 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
condicdo de Nada formada
saude
17/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo a - N3o a_N3o

. . N3

Sociedade Civil 40
17/04/2026
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
tema Este é um direito importe ao Ciddo
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . Nio 2. Nio
tema O sus precisa contribuir mais para a saude da

populagdo.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Todo cidaddo tem que ter direito a saude, se

existe remédio o estado deve fornecer.
17/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Nao a . Nio a_Nio
satde Uma tecnologia que vai ajudar significante

quem esta precisando.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Seria o melhor pra todos com muita ajuda a

quem precisa
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio 2. Nio

tema

17/04/2026

acho que o medicamento deve ser fornecido
pelo sus
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_N3o
precisamos ajudar as pessoas com hemofilia a
ter uma condigdo melhor de vida

Interessado no
tema

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a - Nio 2_N3o
Informagdes com mais acesso

Interessado no

tema
17/04/2026
Organizacio da 12 - Ndo acho queldeve ser in.corporad.a no 22 - Nao 32-Néo a_ N3o a_ N3o
. L SUS, Se for para ajudar os mais necessitados eu
Sociedade Civil ’
apoio.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o

Ird ajudar no tratamento dos hemofilicos.
tema

17/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2 - Néo a_Nio a_N3o
Toda melhoria para satde deve ser
incorporada no SUS

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a - Nio a_Nio

Organizagdo da .
Acho que deve ajudar bastante as pessoas.

Sociedade Civil

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 5a_ N3o
Medicamento sera de suma importancia no

SUS. Facil manuseio e sem a necessidade dos

17/04/2026 hemofilicos estarem se deslocando ao centro

de referéncia do seu tratamento apenas para a

aplicagdo da medicagdo. Visto que alguns

pacientes precisam da medicagdo mais de uma

vez na semana.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2-Nado 42 - N3o 52 - N3o
Ajudaria criangas que precisam

Interessado no
tema

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
Acho vdélido que tudo que contribua para

melhorar a avaliagdo, diagnostico,ou

17/04/2026 tratamento de qualquer doenca,seja

incorporada ao SUS, que é a melhor e Unica

forma de tratamento da maioria dos cidaddos

brasileiros

Interessado no
tema
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a - Nio a_N3o

Pessoa com a . T
Deve ser disponibilizada no sus

condigdo de
saude

17/04/2026
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avaliada

17/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou gerente médico responsdavel por
concizumabe na Novo Nordisk, mas esta
contribuigdo é feita em carater pessoal, como
médico com visdo de politicas publicas e pré
SUS: incorporar inovagdo quando entrega
beneficio clinico relevante, promove equidade
e respeita a sustentabilidade do gasto publico.,
Na emergéncia da Santa Casa de S&o Paulo,
hemofilia é sangramento, dor e perda
funcional. Em hemofilia B com inibidores,
condigdo rara e com opgodes limitadas, cada
sangramento evitado reduz dano articular e
risco de sequelas, por isso, o desfecho central
deve ser ndo sangrar (ou sangrar
minimamente, sem necessidade de
intervengdo)., O EXPLORER7 sustenta esse
objetivo. O concizumabe é um anticorpo
monoclonal anti TFPI (terapia de rebalancgo),
com agdo independente dos fatores Vil e IX.
Na profilaxia, reduziu em 86% os sangramentos
tratados, a ABR mediana foi 0,0 vs 9,8 sem
profilaxia, e 63,6% ficaram sem sangramentos
tratados. No corte de 56 semanas (Mahlangu
et al., 2026), a eficacia e a seguranca se
mantiveram (ABR mediana 0,8, em hemofilia
B, 1,1). Pela raridade, destaca se a
representatividade: 53 individuos com
hemofilia B com inibidores expostos ao
concizumabe (¥14% da populagdo global
estimada)., Os dados centrados no paciente do
EXPLORER7 PRO reforgam o impacto no
cotidiano: no Hemo TEM, houve redugdo da
carga do tratamento (ETD 19,9) e melhora em
atividades diarias e impacto emocional, no H
PPQ, 93% preferiram concizumabe ao
tratamento, principalmente por menos
sangramentos (75%), menor tempo de
administracdo (43%) e menor dor na aplicagdo
(33%)., Em seguranca, ap6s medidas de
mitigagdo com ajuste de dose guiado por niveis
plasmaticos, ndo houve novos eventos
tromboembdlicos até 56 semanas, reforgando
o perfil de seguranga em pacientes ?12 anos.,
Diante de uma necessidade grave e
historicamente subatendida, incorporar
concizumabe ao SUS é uma decisdo baseada
em evidéncias e equidade, com potencial de
reduzir sangramentos e sequelas na hemofilia
B com inibidores.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Quando clinico e atendia
pacientes no pronto socorro da Santa Casa de
SP - com os fatore e agentes de bypass
prescritos pelo hematologista., Positivo: Nao
tenho experiéncia pratica com Concizumabe,
mas de qualquer forma o Concizumabe é um
tratamento profilatico e os medicamentos que
tive contato sdo medicamentos para tratar
sangramento de escape., Negativo: Sem
experiencia negativa visto que é a medicagdo
que se trata sangramentos de escape e estdo
bem estabelecidas na pratica didria.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - "Concizumabe é um mAb 52 - Ndo
anti TFPI (terapia de
rebalango), com atividade
hemostatica independente
dos fatores Vil e IX [1,6]. No
EXPLORER7 (HA/HB com
inibidores), a profilaxia
reduziu em 86% o0s
sangramentos tratados, ABR
mediana 0,0 vs 9,8 sem
profilaxia, 63,6% ficaram sem
sangramentos tratados [1].
No corte de 56 semanas,
eficacia e seguranga foram
sustentadas (ABR 0,8, em HB,
1,1) [3], 53 individuos com
HB com inibidores expostos
ao concizumabe (~14% da
populagdo global estimada)
[3]. No EXPLORER7 PRO,
houve redugdo da carga do
tratamento (Hemo TEM, ETD
19,9) e 93% preferiram
concizumabe (H PPQ) [2].
Apds eventos trombéticos
ndo fatais e pausa do
programa, foi implementada
mitigagdo de risco com
manejo de sangramento de
escape pela menor dose
eficaz e ajuste individualizado
por concentragdo plasmatica
(ap6s ataque 1,0 mg/kg,
manutengdo 0,20 mg/kg/dia,
na semana 4: 0,25 mg/kg/d
se <200 ng/mL ou 0,15
mg/kg/d se >4.000 ng/mL)
[4,5]. Apds essas medidas,
ndo houve novos eventos
tromboembdlicos apds o
reinicio, incluindo até 56
semanas [3-5].
Administragdo é didria, com
possibilidade de
descontinuagdo a qualquer
momento, dados de PK estdo
descritos em bula [6].,
1.Matsushita T, Shapiro A, et
al, explorer7 Investigators.
Phase 3 Trial of Concizumab
in Hemophilia with Inhibitors.
N EnglJ Med. 2023,
389(9):783-794., 2.Mran H,
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et al. Concizumab prophylaxis
in persons with hemophilia A
or B with inhibitors: patient-
reported outcome results
from the phase 3 explorer7
study. Res Pract Thromb
Haemost. 2024, 8(4):102476.,
3.Mahlangu J,, et al.
Concizumab in hemophilia
with inhibi-tors: longer-term
efficacy and safety results
from the phase 3 explorer7
study. Blood Adv. 2026,
10(6):1854-1863., 4.8hapiro
AD, et al. Risk mitigation and
thrombotic safety profile of
concizumab: integrated
analysis of the EXPLORER
clinical program. J Thromb
Haemost. 2024,
22(2):215-229., 5. Bula do
produto”

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Ndo 42 - N3o 5a_ N3o
Ajudar quem precisa

Profissional de
saude

18/04/2026

2 NE . 2 N 2 NE B .
Pessoa que 12 - N3o tenho opinido formada, N/A Nao Nao a - N3o a_Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

18/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2 - Nao a - N3o 5a_ N3o

Pessoa com a o
O governo gasta tanto dinheiro atoa, roubam

cor);llgao de tanto... nada mais justo que fornega todos os
SIUCE tratamentos que a populagdo precisa
18/04/2026
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no X ! 2- Nao 2.-N3o
tema Eu concordo com a incorporagdo do
concizumabe para o tratamento profildtico de
18/04/2026 longa duragdo em pacientes com hemofilia B
moderada a grave com inibidores a partir de 12
anos. Considero que essa opgao terapéutica
representa um avango importante, pois pode
reduzir significativamente a frequéncia de
sangramentos, melhorar a qualidade de vida
dos pacientes e oferecer uma alternativa mais
pratica e eficaz em comparacdo as terapias
atualmente disponiveis.
Praeffecienel dz a. Fu acho que deve ser incorporada no.SUS, 2- Ndo 2-Néao a_ N3o a_Nio
p Concizumabe vem para melhorar da qualidade
saude B )
de vida, melhorar a parte laboral e cuidado do
23/04/2026 paciente acometido com hemofilia b.
Pessoa que 12-Eu acht? que deve'ser incorpor?da noSUS, 22-Nido 3a2- Si[n, (.'luabl:. Fat.or IX, Positivo: Ele apreserlta 42 - N3o a_N3o
convive ou cuida Como alguém que aplica o fator trés vezes por reducdo significativa das dores nas articulagdes,
, semana no meu marido, posso dizer que essa o que melhora diretamente seu bem-estar e
de alguém com a ndo é uma rotina simples. A preocupagdo com qualidade de vida. Isso permite mais conforto
condigdo de contaminag&o é constante e real. Cada nas atividades do dia a dia e reduz limitagdes as
saude aplicacdo exige cuidado, atengdo e preparo., , sequelas recorrentes aos sangramentos.,
23/04/2026 Além disso, a frequéncia das infusGes torna o Negativo: A principal dificuldade é a rotina
processo cansativo e desgastante. Os locais de intensa de aplicagGes frequentes, que torna o
aplicagdo muitas vezes ficam doloridos, o que tratamento cansativo e desgastante ao longo
impacta diretamente no conforto e na do tempo. As infusGes constantes acabam
qualidade de vida dele., , Por isso, considero deixando os locais de aplicagdo doloridos e
fundamental a incorporagdo de novas sensiveis., Além disso, existe uma preocupagdo
tecnologias que possam reduzir essa carga, continua com o risco de contaminagdo durante
trazer mais seguranga e melhorar a rotina de o preparo e a administragdo, o que gera
quem vive essa realidade todos os dias. inseguranca e exige atencdo redobrada em
todas as aplicagGes.
Pessoa que 1? - Eu acho que deve s.er incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio a_N3o
. . Sim acho que deve ser incorporada no sus pois
convive ou cuida . -
, o governo tem condigdes de liberar a
de alguém com a medicagdo para quem tanto precisa
condicdo de
saude
23/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

23/04/2026

O fator vai melhorar a qualidade de vida dos
hemofilicos, diminuindo a frequéncia de
sangramentos , e vai ser subcutaneo , menos
dificuldade de conseguir realizar a medicagdo
do que o acesso venoso

Pagina 133 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
ik Vejo o sofrimento dos pacientes que precisam
de uma tecnologia melhor
24/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema O concizumabe pode evitar complicagdo
causada por sangramento frequentes
24/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
satde Melhor via de aplicacdo, tendo em vista o
maior sofrimento e ricos para os pacientes né
24/04/2026 via atual ( endovenosa).
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
satde Precisamos de novas tecnologias para os
pacientes hemofilicos B com inibidores pois
24/04/2026 eles sofrem muito sem profilaxia.
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o a_ N3o
convive ou cuida Porque é essencial para a qualidade de vida
, dos pacientes
de alguém com a P
condicdo de
saude
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nio a_N3o 2 N3o

Para pacientes com hemofilia B com inibidor

saude ) B
seria uma excelente medicagdo

24/04/2026
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

24/04/2026

12 - Ndo acho que deve ser incorporada no
SUS, Apesar da tecnologia ser muito boa no
aspecto de melhora da qualidade de vida dos
pacientes, facilidade de aplicagdo por ser
subcutanea em vez de endovenosa, e maior
facilidade no que diz respeito ao controle de
estoque e armazenamento, ndo sou a favor da
incorporagdo da tecnologia, até que estudos
mais robustos e com menos vieses sejam
apresentados. O principal ponto negativo do
estudo clinico apresentado (Explorer 7) é de
que o grupo tratado com concizumabe nao foi
comparado com a profilaxia com agentes de
bypass. Desta forma, ndo temos como avaliar e
afirmar que a tecnologia apresentada é
superior ao tratamento ja disponivel no SUS.
Infelizmente o tratamento dos pacientes
hemofilicos B com inibidores é muito complexo
e complicado. No meu centro de referéncia
possuimos trés pacientes (dois pediatricos e
um adulto), e esses pacientes frequentemente
apresentam intercorréncias hemorragicas de
dificil controle. Nds profissionais de saude nos
sensibilizamos muito com a dificuldade de
tratamento desses pacientes, mas sem estudos
comparando o concizumabe com a profilaxia
com agentes de bypass, ndo temos como
avaliar se ela é superior e se realmente sera
melhor para os pacientes. Além disso, os
resultados do Explorer 7 demostram uma alta
taxa de eventos adversos devido ao nimero
baixo de pacientes no estudo.

2-Nao

Profissional de
saude

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pacientes portadores de hemofilia B, possuem
muitas opgGes terapéuticas. Atualmente no
Brasil ha apenas o FIX plasmatico, nem o
recombinante foi incorporado pelo Ministério
da Saude, pacientes de hemofilia A apresentam
mais opgdes terapéuticas. Um paciente
portador de hemofilia B com inibidor que ndo
responde ao FVIlI recombinate ndo tem
nenhuma outra opgdo de tratamento, o
mesmo ocorre com paciente com alergia ao
fator IX plasmatico. No meu centro tratador
tenho esses dois pacientes. Outro fator pela
analise preliminar a incorporagdo do
medicamento ndo vai apresentar aumento
orgamentario, o que favorece essa
incorporacgdo.

32 - Sim, Qual: FIX plasmatico e FVII
recombinante., Positivo: As medicagGes acima
sdo boas e eficazes quando o paciente
responde a elas, porém quando ndo apresenta
essa resposta esse paciente fica abandonado
pelo Sistema de Saude, considerando que a
hemofilia é uma doenga com o tratamento
centralizado no Ministério da Saude, ndo sendo
possivel trata-la fora do ambiente SUS, ja que
0S poucos pacientes que possuem convénio
ndo conseguem a cobertura dessas medicagdes
pela ANS., Negativo: Ndo é universal, alguns
pacientes ndo respondem a essas medicagdes.

2. O estudo de Mahlangu 2-Ndo
etal.,, 2026 incluiu pacientes
com hemofilia A ou B com
inibidores, incluindo 53
pacientes com hemofilia B
com inibidores, e demonstrou
manutencgdo de baixas taxas
de sangramento com
concizumabe, com ABR
mediana de 0,8 no corte de
56 semanas, sem novos sinais
de seguranga relevantes.

Pagina 135 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIl ativado recombinante,  4a _ N30 a_ Nio
satde Trata-se de uma medicagdo que atua Complexo protrombinico ativado (FEIBA), Fator

aumentando a produgdo de fator Xa, ndo IX ativado, Positivo: Boa tolerabilidade, Menor
26/04/2026 interferindo na agdo do Fator VIIl e nem do risco de resposta anamnésica ao FIX, Menor

Fator IX, servindo, portanto, para uso tanto em risco de reagGes anafilaticas, Negativo: Meia-

pacientes portadores de Hemofilia A como vida curta (2-3h), principalmente considerando

também Hemofilia B. Atualmente, para sangramentos graves e ameagadores a vida,

pacientes portadores de Hemofilia B Risco de sindrome nefrética relacionado ao

(deficiéncia do fator IX) com presenga de FEIBA

inibidor, ndo dispomos de tratamentos

alternativos para estes pacientes, visto que o

medicamento Emicizumabe (aprovado para

pacientes com Hemofilia A com inibidor)

necessita da presenca do fator IX para atuar na

cascata de coagulagdo. Uma vez que o

individuo tem deficiéncia do fator IX ndo ha

efeito. Desse modo, os pacientes com

Hemofilia do tipo B com inibidor sdo

verdadeiros desafios terapéuticos em relagdo a

controle de sangramento.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2 - Sim, Qual: Emicizumabe: Medicamento 42 - N3o 52 N3o
saude A hemofilia B com inibidor é uma condigdo incorporado no SUS, utilizado para profilaxia de

clinica complexa para os pacientes e seus sangramentos em pessoas com Hemofila A
26/04/2026 entornos afetivos. A presenca de inibidor moderada ou grave com inibidor e criangas até

dificulta o controle hemostatico, deixa o 06 anos com Hemofilia Agrave., Positivo:

paciente mais vulneravel a sangramentos Redugdo expressiva de sangramentos

traumaticos ou espontaneos e espontaneos e menor dano ao paciente

consequentemente, a dor, limitagdes fisicas, guando o sangramento é resultante de

sobrecarga emocional e absteng¢do no trabalho traumas:, Periodicidade da aplicagdo (semanal,

e escolas., Atualmente, o tratamento para quinzenal ou mensal), , Via de administragdo-

esses pacientes consta com a infusdo do Subcuténea, Transporte e armazenamento do

rFVIla. Assim, conclui-se a escassez de opgdes produto no domicilio, , Redugdo do estresse

de tratamento para o paciente com Hemofilia emocional e possivel complicagdes da pungdo

B com inibidor, principalmente quando venosa, , Melhora da adesdo ao tratamento, ,

comparado ao paciente com Hemofilia A. Melhora da qualidade de vida do paciente e de

Ressaltando que o principio de Equidade seu entorno afetivo, , Praticidade de

disposto no SUS ndo é atendido., Acredito que treinamento do paciente e cuidador., Redugdo

o tratamento com Concizumabe seja relevante de gasto de material hospitalar bem como

por se tratar de uma medicagdo que contempla gastos de uma internagdo hospitalar. ,

pacientes a partir dos 12 anos de idade, sem Negativo: Devido ao espago de aplicagdo e

necessidade de reconstituigdo do produto evidente reduc¢do do sangramento e

(caneta preenchida), administragdo via complicagdes da doenca, o paciente esquece a

subcutanea (evitando o impacto psicoldgico e data da aplicagdo. Entretanto, como a adesdo

riscos da pungdo venosa) resultando na ao tratamento é fortalecida, esse problema é

seguranca do produto e melhora significativa facilmente resolvido

na qualidade de vida do paciente e familiares.
PESEeR @56 & 2 - Ndo acho que deve ser incorporada no 2-Sim, Qual: Medicamento , Positivo e facilidades: 2-Nao a - N3o a_ Nio

condigdo de
saude

26/04/2026

SUS, Para melhorar a qualidade de vida dos
Hemofilicos!

Melhoras , Negativo e dificuldades: Atraso
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2-Nédo a
Como enfermeira no cuidado direto a
pacientes com hemofilia, testemunho as varias
26/04/2026 dificuldades encontradas, especialmente por
aqueles com hemofilia B e inibidor.
Acompanho, por exemplo, um paciente
cadeirante com episddios de sangramentos
recorrentes, dor significativa, e importantes
limitagGes em suas atividades diarias, cujo
quadro clinico compromete sua independéncia
e gera profundo desgaste emocional para ele e
sua familia. Mesmo com todo o suporte da
equipe assistencial, é notavel que as opgdes
terapéuticas disponiveis ainda sdo restritas e
dificultam a estabilizagdo do quadro clinico.
Isso se traduz em um cotidiano marcado por
idas e vindas ao hemocentro e por uma
sensagdo de inseguranga, ja que o tratamento
disponivel nem sempre é capaz de evitar novas
crises., Nesse cendrio, o concizumabe surge
como uma alternativa inovadora. O estudo
Explorer7 comprova sua eficacia na redugdo
drastica de sangramentos, mas também traz
mais seguranga ao dia a dia do paciente,
impactando positivamente sua qualidade de
vida. Por ser de aplicagdo subcutanea, ele
oferece uma administragdo mais simples e
menos invasiva que as infusdes endovenosas,
favorecendo a adesdo e a autonomia do
paciente. Para a enfermagem, isso significa
menos intervengdes de emergéncia e um
cuidado mais humanizado e eficaz., E urgente
promover a equidade no SUS. Enquanto a
hemofilia A teve avangos notaveis, a hemofilia
B com inibidor ainda sofre com uma lacuna
terapéutica critica. Manifesto meu
posicionamento favoravel a incorporagdo do
concizumabe, pois garantir o acesso a essa
inovagdo é um passo fundamental para
transformar a realidade desses pacientes,
promovendo dignidade, seguranga e um
sistema de satide mais justo., ,

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a-N3o 2 - N3o
Todo tratamento deve ser disponibilizado no
SUS.

Interessado no
tema

17/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2-Néao a

Interessado no y
E uma doenga de alto custo

tema

17/04/2026
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12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Sim,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Profissional de
saude

17/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao
Ja provou que é efetiva na redugdo da taxa de
sangramentos, segura em relagdo as

complicagdes trombéticas, e a via de

adminsitragdo é subcutanea, permitindo

melhora significativa na qualidade de vida dos

pacientes.

32 - Sim, Qual: Fatores de coagulagdo
plasméticos e recombinantes, e emicizumabe.,
Positivo: A profilaxia de sangramentos com o
anticorpo biespecifico Emicizumabe é muito
mais efetiva do que a profilaxia realizada com a
reposi¢do de fatores de coagulagdo, o que pode
ser verificado com dados objetivos: redugdo da
taxa de sangramentos, melhora nos scores de
qualidade de vida e de fungdo articular
naqueles sem sequelas definitivas. Além destes
resultados, a via de administragdo subcutanea
facilita a vida do paciente, diminui o sofrimento
por pung¢des venosas (de 3x/semana até
infusBes didrias na profilaxia com fatores de
coagulagdo), preserva rede venosa, libera o
paciente para atividades na escola, no trabalho,
na convivéncia familiar e social., Negativo:
Aspectos negativos em relagdo a profilaxia com
fatores de coagulagdo sdo: menor efetividade
na redugdo de sangramentos que o
emicizumabe, pungbes venosas 3x/semana a
1x/dia, , Aspectos negativos em relagdo ao
emicizumabe: dificulta a avaliagdo laboratorial
da dosagem de inibidor, ja que o método
cromogénico ndo estd disponivel em todos os
centros de tratamento de hemofilia, o que
pode atrapalhar a condugdo em casos de
tratamento de hemorragia.

econémicos:
2.- Nao 2-Nao
2 - Pacientes com hemofilia 2- Ndo

B com inibidor ndo podem ser
tratados com imunotolerancia
para negativagdo do inibidor,
pelo risco anaflaxia e
sindrome nefrotica. O
concizumabe, anticorpo que
inibe o TFPI e permite a
formagédo do coagulo,
representa uma opgao
terapéutica para profilaxia
neste grupo de pacientes, e
demonstrou efetividade na
reduc¢do da taxa anualizada
de sangramentos comparado
ao tratamento sob demanda
ou auséncia de profilaxia,
com boa seguranga, e com
todas as vantagens de ser
infusdo subcutanea, com
menor sofrimento para os
pacientes., , Concizumab in
Hemophilia With Inhibitors:
Longer-Term Efficacy and
Safety Results From the Phase
3 Explorer7 Study., Blood
Advances. 2026. Mahlangu J,
Boban A, Bruzelius M, et al.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo

32-Ndo

Pessoa com a 42 - Nao 52 - Ndo
.. Eu acho q todos tem que ter direito
condigdo de . )
; independente de classe social
saude
17/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3
Interessado no 12 .Eu.acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo N&o a . Nio a_Nio
Muito importante para pessoas g tenha a
tema .
doenca e precisa do tratamento!
17/04/2026
EEssoalcon 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo 2 _Nio 2 _N3o

condigdo de
saude

17/04/2026

NA
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Concentrado de fator IX (Nove), a

52 Estudos
economicos:

Profissional de . ; - ! 2- Nao 52 - Atualmente pacientes
satde Ap(?pula’gao de paaentNe hemofilicos B com ancentrado recombinante dle‘fator.VII com inibidor e
inibidor é uma populagdo que atualmente no ativado, Complexo protrombinico ativado - em sangramentos de
17/04/2026 contexto de tratamento universal para os contexto de Hemofilia B, Positivo: A reposigao repeticdo, elevam o custo
pacientes com Hemofilia ndo possui com CFIX é 6tima opgBes para pacientes que com internagbes por
tratamento adequado. A presenca do inibidor ndo possuem inibidor. , Negativo: Atualmente, intercorréncias, sem
inviabiliza a terapia de reposigdo com Fator IX, os pacientes com inibidor ndo conseguem contar com o impacto
sendo possivel apenas o uso de terapias de realizar o tratamento profilatico adequado social dessa populagio,
bypass que ndo sdo efetivas para a prevengdo e devido a falta de produtos que possibilitem o que por muitas vezes
tratamento de sangramentos, ociasionando tratamento. , Os medicamentos de Bypass, devido a sequelas ndo sdo
pacientes com ma qualidade de vida, como o fator Vlla possui baixa meia-vida, trabalhadores ativos
dificuldade para insergdo no mercado de dificultando a profilaxia e o tratamento em devido as suas
trabalho devido a multiplas intercorrencias e regime ambulatorial e 0 CCPa alto volume de deficiencias que poderiam
muitas vezes tornando-se pessoa portadora de aplicagdo - dificultando transporte par ter sido evitadas.
deficiencia devido as sequelas. domicilio - assim como ambas ndo possuem a
mesma eficdcia que a reposigdo do CFIX para
interrupgdo e profilaxia do sangramento.
Porém o Fator IX nessa populagdo ndo pode ser
aplicado,
IEressEee fe 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _Nio 2_N3o

tema

17/04/2026

O direito a saude, enquanto direito humano,
deve ser amplo e irrestrito. Para tanto, o
Estado, por meio de politicas publicas
inclusivas, deve estar atento a necessidade de
todos os cidaddos. No caso da hemofilia, ndo
poderia ser diferente. Atualmente os
hemofilicos A, sdo muito bem assistidos com a
tecnologia profildtica do Emicizumabe, porém
os Hemofilicos B (graves) estdo ndo podem
contar com a profilaxia. O acesso a esse
medicamento é essencial e deve ser custeado
pelo Estado, no principio de solidariedade
cidada, ou em outros termos: equidade. ,
Enquanto medicamento eficiente e eficaz, nota-
se que o aumento da qualidade de vida do
paciente, reduzindo sagramentos anuais.
Percebe-se portanto que o aumento da
qualidade de vida por meio da profilaxia
subcutanea eficiente pode até mesmo aliviar a
frequéncia de visitas a hospitais publicas,
contribuindo para a redugdo na utilizagdo de
hospitais e servigos publicos. Com uma visdo
que mira na atengdo preventiva, todos ganham.
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Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o a_ Nio
, A incorporagdo ao SUS permitird equidade aos
saude ) -
pacientes portadores de hemofilia B que
17/04/2026 buscam melhor qualidade de vida através da
evolugdo do tratamento. O concizumab
possibilitara uma terapéutica profilatica eficaz
de facil manipulagdo garantindo controle de
sangramentos, proporcionando autonomia a
adesdo ao tratamento.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
. . O concizumabe traz esperanga de uma vida
convive ou cuida . . . -
, mais tranquila para pacientes com Hemofilia B.
de alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
a. i a_Nj3 a_N3 - ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o

tema

17/04/2026

Quero registrar meu apoio a incorporagdo do
concizumabe no SUS para profilaxia em
hemofilia B com inibidores. , O motivo é claro,
essa é uma populagdo com necessidade ndo
atendida e com acesso insuficiente a um
tratamento realmente eficaz para prevenir
sangramentos., Para quem vive com hemofilia
B e tem inibidores, o impacto ndo é apenas
clinico, é também no dia a dia. Quando os
sangramentos acontecem e se repetem,
aumentam as chances de danos articulares e
junto com isso, vém as limitagdes fisicas,
emocionais e sociais. E uma realidade que
afeta a autonomia, o bem-estar e o sentimento
de pertencimento a vida comum., Por isso,
considero essencial que o SUS avance com uma
estratégia que traga equidade, ndo é justo que
pacientes com maior risco e maior carga de
doenga sigam sem uma profilaxia adequada.
Segundo as informacgGes apresentadas, o
concizumabe demonstrou redugdo importante
nos sangramentos, além do perfil de
segurang¢a, com administragdo subcutanea,
pronta para uso., Reforgo a necessidade da
decisdo ser pautada com o paciente no centro,
ampliando acesso com responsabilidade,
garantindo seguranca e, principalmente,
transformando essa lacuna em cuidado
continuo. Apoio a incorporagdo do
concizumabe por acreditar que equidade é
tratar todos da mesma forma.
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Profissionallde 12- Eu.acho que deve se.r.incorporz.ada noSUS, 22-Né&o 32 - Nao 42 - j4 temos pacientes a_ Nio
satde os paC|en~tes com hemofilia B, prgusam ter sequelados com hemartrose

essa opgao de tratamento consolidado no sus, irreversivel por falta de uma
17/04/2026 devido ser uma doenga rara em que o paciente opcio de tratamento para

quando desenvolve inibidor, ndo consegue rameiie B e finlider

mais usar o fator de coagulagdo pois o efeito

do mesmo fica anulado devido o inibidor e ja

temos pacientes sequelados aqui no Pard por

ter desenvolvido o inibidor e ndo ter opgdo de

tratamento no Brasil
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a - N3o 5a_ N3o
condicio de Sou Hemofilico B grave e tenho inibidor a 9

1d ¢ anos, desde entdo a minha vida ndo tem mais

saude o mesmo sentido. Estou incapaz de fazer
17/04/2026 qualquer coisa apds o inibidor. Preciso muito

que seja liberado o quanto antes para que

minha vida volte a ter sentido.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néo a - N3o 52 _ N3o
tema Acesso as pessoas com essa doenga
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
tema Pacientes com esta condigdo necessitam de

melhores oportunidades para uma vida com
17/04/2026 mais qualidade e “normalidade”.
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
Sociedade Civil Devem ser implementaras, as pessoas que

precisam sabem o que estdo arriscando pra ter
17/04/2026 uma vida melhor, e sabem o quanto estdo

dispostos.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Congnivox , Positivo e facilidades: 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema De suma importancia Assertividade e agilidade , Negativo e dificuldades:

Nenhum

17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Para uma melhor qualidade de vida
17/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o 5a_ N3o

tema

17/04/2026

Conhego muitas pessoas que necessitam de
tratamento, sei que o sus foi feito para todos e
claro deve fornecer toda assisténcia a qualquer
ser humano que necessita
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Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Minha opinido é que o SUS tem a obrigagdo de
ajudar todos que precisam e ndo tem,
17/04/2026 Condigdes financeiras e acesso a medicagdo
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_N3o 2_ Nio
condicdo de Ajudem o garoto
saude
17/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
convive ou cuida Estd medicagdo vai contribuir pra qualidade de
de aleud vida dos portadores de hemofilia B
e alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
Organizacio da 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - Nio 2 - N3o
Sociedade Civil Eu acho que o SUS deve incorporar essa
tecnologia para que pacientes que necessitem
17/04/2026 tenham acesso e assim obter maior
oportunidade de cura desses pacientes.
Eressie ie 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 22 - N3do 32-N3o a_ N3o a_ N3o
tema
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Concordo e acho que deve ser incorporada.
17/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
AREE ERE Medicamento vai melhora na qualidade de
de aleug vida dos portadores de hemofilia b
e alguém com a
condigdo de
salde
17/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a . N3o 2. Nio
Sociedade Civil Ajudar quem realmente precisa sem ter
condi¢des de custiar a despesas
17/04/2026
PSSR @ A 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, * 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ N3o

condicdo de
saude

17/04/2026
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Dinheiro publico deve ser empregado em ajuda

medica com certeza.
17/04/2026
Pessoa que 13—Néotenhoopyﬂéoformgda,Néoseidos 22 - N3do 32-Ni3o a - N3o a_ N3o

. . detalhes necessarios para opinar
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ée.r incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema Extremamente necessério
17/04/2026
Organizacio da 9—Euachoquedg{gseﬂnquomdanoSUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o
. L Pessoas com condigdo de satide dependente

Sociedade Civil L

de medicagdo devem ter acesso de forma
17/04/2026
Interessado no 2 - Ndo tenho opinido formada, Acredito que 2- Nédo 2-Néao a . Nio a_ N3o
tema o foco deve ser no uso humano-centrado. A

tecnologia deve servir como auxiliar, e ndo
17/04/2026 substituir o pensamento critico do professor

(na educagédo) ou o julgamento clinico (na

sauide). O maior risco é aumentar a

desigualdade se ndo houver acesso universal as

ferramentas tecnoldgicas. , PORVIR, PORVIR, ,

A tecnologia deve ser uma aliada para

aprimorar a qualidade de vida e a equidade,

tanto na aprendizagem quanto no acesso a

saude
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada .no SUS, 22-Nao 32 - Ndo a_N3o 2 _N3o
tema Acho que para uma pessoa que necessita que

medicamentos assim ndo teria que precisar de
17/04/2026 tantas assinaturas
Interessado no 12 - Eu acho qL.Je deye ser.incorpf)r?ada noSUS, 22-Nido 32-Nédo a_N3o 2 _N3o
tema Mais tecnologia mais facilidade é simples.
17/04/2026

a. i a_ N3 a_N3 = =

Pessoalcomia 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . Ndo N&o a - N3o a_ Nio

condigao de
saude

17/04/2026
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Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Acessibilidade na saude é promordial.
17/04/2026
EEssoalcom 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
condicio de O SUS tem que contribuir
saude
17/04/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a - N3o 5a_ N3o
saude O SUS precisa dar oportunidade e qualidade de

vida para pessoa com condigdes sistémicas
17/04/2026 raras e de dificil controle.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo a - N3o a_N3o
— Prefiro ndo opinar a respeito
17/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o a_Nio
Sociedade Civil Tem que ser incorporada muita gente precisa
17/04/2026
eressads ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_Nio
tema Pois vai beneficiar muitos que necessitam.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Boa causa
17/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio
Sociedade Civil Nada mais justo que estd no SUS
17/04/2026
Organizacio da 1? - Eu acho que deye ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
Sociedade Civil Ajudar a quem precisa
17/04/2026
EESsoalcomls 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 - N3o

condigdo de
saude

17/04/2026

Eu acho que deve ser incorporada no Sus
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Acredito que todos devem ter o direito de ter o

tratamento custeado pelo SUS, é um direito do
17/04/2026 cidaddo ter uma vida melhor com o tratamento
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Tratamentos que dispdem de altos custos para

a familia, devem ser inseridos no SUS. Pois é
17/04/2026 uma ferramenta de tratamento e acesso a

todos cidad3os.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Procedimento , Positivo e facilidades: 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema Agilidade Rapidez, eficiéncia, Negativo e dificuldades: Muitas

pessoas ndo tem instrugdo adequada

17/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
satde Sendo incorporada ao Sus maior fatia da

populagdo tera acesso a medicagdo
17/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil Eu acho de devida importancia ser incorporada

no SUS
17/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Nao a_Nio a_ N3o
condicio de Este Tratamento tem a capacidade de

id ¢ melhorar a qualidade de vida de inimeras

saude pessoas.
17/04/2026
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
— Vai ajudar muitas pessoas.
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a - N3o a_N3o
tema Muito importante para todos
17/04/2026
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio

tema

17/04/2026

E necessario para que mais pacientes tenham
condi¢do de utilizar o medicamento.
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a_ N3 ini3 a_ N3 a_ N3 = «
Interessado no 12 - Ndo tenho opmla.o forl.'r?ada, Pesso.as 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema devem ter acesso mais facilitado a novidades
que possam ajudar em casos raros
17/04/2026
a. i a_Nj3 a_ N3 ~ ~
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema
17/04/2026
2 NS - . a_ NE a_ NS . .
Interessado no \1-‘ N3o tentlo opinido forrnadf, Sou favoravel 22-N3o 32-N3o a - N3o a_ Nio
tema aincorporagdo dessa medicagdo ao SUS. Trata-
se de uma alternativa inovadora para o
17/04/2026 tratamento da hemofilia A e B, com potencial
de trazer beneficios importantes para criangas
e outros pacientes que convivem com a
doenga, especialmente aqueles que ndo tém
condigdes de acessar esse tipo de tratamento
pela rede privada. A disponibilizagdo pelo SUS
pode ampliar o acesso, reduzir desigualdades e
melhorar significativamente a qualidade de
vida dos pacientes e de suas familias.
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessadoino 12 Eu.acho que deve ser ano.rpora.da no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
O medicamento em questdo ajudaria
tema . . o q
sobremaneira e traria qualidade de vida aos
17/04/2026 que dele necessitam. Cabe observar que esse
medicamento ja se encontra aprovado nos
EUA, Japdo e outros paises desenvolvidos.
a. i a_Nj3 a_Nj3 x «
Organizacio da 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . Nao Ndo a_ N3o 2 - Nzo
Sociedade Civil
17/04/2026
Pessoalcom a 12 - Eu acho gue deve.ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
.. Deve ser obtida gratuitamente pelo SUS
condigdo de
saude
17/04/2026
a. i a_Nj3 a_N3 = ~
Interessado no 12 - Eu acho o!ue qeve serincorporada no SUS,  22-Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Devemos ter isso incorporado no SUS. Somos
nés pagadores de impostos que geramos o
17/04/2026 dinheiro, ndo deveria nem haver consulta
publica para isso. Mais para nés e menos para
os politicos que nem o SUS usam.
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessado/no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

17/04/2026

O remédio deve ser distribuido no SUS para
construir e ajudar no tratamento das pessoas ¢
a doenga. A ter um melhor tratamento.
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema No minimo ter a humanidade nos tratamentos
e com resultados, agilidade.
17/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
convive ou cuida Ndo quero opinar.
de alguém com a
condigdo de
saude
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
tema O SUS tem que fornecer esse medicamento pra
uma melhor qualidade de vida dos portadores
17/04/2026 dessas doencas
eressads A 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema Eu acredito que as tecnologias devem ser
incorporadas no SUS devido a grande parte da
17/04/2026 populagdo ndo possuir meios financeiros de
adquirirem os tratamentos adequados.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Melhorar qualidade de vida dos hemofilicos
de alguém com a
condigdo de
salde
17/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
P Minha esposa possui esclerose multipla e trata
pelo SUS. , Acredito que todos tem direito de
17/04/2026 receber tratamento gratuito e de exceléncia.
Pessoa que 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a- Ndo 2- Néao a - N3o a_Nio
convive ou cuida Vejo o sofrimento e a dificuldade dos
de aleug portadores de hemofilia. Por isso almejo uma
e adguNen:jcom @ melhora na condigdo de vida deles.
condigao de
saude
17/04/2026
EEssoalcon 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_ N3o

condicdo de
saude

17/04/2026

Vamos melhorar as condigdes
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Organizacio da 12 - Ndo tenho opinido formada, Nao tenho 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil opinido formada sobre
17/04/2026
EEssoalcom 12- I?u acho qug deve ser incorporadla noSUS, 22-Nido 32-Nao a - N3o a_Nio
.. A saude de qualidade deve ser acessivel a
condicdo de
, todos
saude
17/04/2026
Profissional de a- I.Eu acho que.deve ser incorporfada no SUS, 2-Nao 2-Néao a - N3o 5a_ N3o
saude Precisamos de ajuda para que o Miguel e
outras criangas possam ter uma qualidade de
17/04/2026 vida melhor.
Organizacio da 12 - Eu acho que.: deve ser incorpor~ada noSUS, 22-Nido 32 - Ndo a - N3o a_N3o
. L Porque tem muitas pessoas que ndo tem
Sociedade Civil L .
condig@es financeiras pra esse tratamento
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho q’ue dfzve ser in.corjporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o a_Nio
tema O acesso a satide é um direito inerente a
qualquer cidaddo mundial. No Brasil, apesar
18/04/2026 dos mercados, temos o SUS. Tratamentos que
envolvem novas tecnologias que salvam vidas
devem, obrigatoriamente, constar dentro do
leque de tratamentos do SUS. Isso salva vidas!
Ieressds 0o a. Eu.acho que de\{e ser incorp?rada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema Os pacientes necessitam do medicamento.
18/04/2026
Interessado no 2 - Ndo acho que deve ser incorporad.a no 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
tema SUS, Importante para pessoas acometidas pela
doenga.
18/04/2026
nreressadeine (:l.;k— Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo a - N3o a_N3o
tema
18/04/2026
Pessoa com a 12 -.Eu acho que de~ve ser incorpo.rada no’S.US, 2- Nédo 2.- Néao a . Nio a_ N3o
. Muito bom essa agdo que possa ajudar varias
condigdo de
3 pessoas
salde
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 _ N3o

tema

18/04/2026

Desde que auxilie, é importante ter qualquer
tipo de suporte.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Dar oportunidade
18/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Algo extremamente necessario, o
medicamento traz qualidade de vida e
18/04/2026 dignidade como ser humano para aqueles que
precisam. Deveria ser gratuito e de facil acesso.
Organizacio da Jdé - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
Sociedade Civil
18/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o
Sociedade Civil Toda e qualquer doenga deve ser tratada com
total atengdo pelo SUS
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nédo a . N3o 2. Nio
tema Muitas pessoas dependem desse servigo.
18/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
convive ou cuida Devido ao alto nimero de impostos pagos por
de aleug todos na sociedade e o que diz a Constitui¢do
ee .guwem gelin & brasileira, sobre a satude ser direito de todos e
condicdo de Dever do Estado, creio que a tecnologia
saude mencionada deve sim ser incorporada.
18/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema O fornecimento pelo SUS desta tecnologia é
primordial para a satide das pessoas que
18/04/2026 necessitam.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, * 22 - Ndo 32 - Nédo a - N3o a_N3o
saude
18/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a . N3o a_Nio
tema Muitos precisam, mas poucos tem acesso.
18/04/2026
Iteressadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Nao a . N3o a_Nio

Acho vélido incluir ao SUS tudo o que for para o

Ui bem da populagdo!

18/04/2026
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economicos:

a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser |ncorp.ora’d.a noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Tratamento avangado e revolucionario para
tema -
pessoas com hemofilia.
18/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 ~ ~
Interessadeine 12 Eg acho que de\{e ser mcorPorada no SUS', 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Acredito que com a incorporagdo da tecnologia
aos pacientes terdo acesso a uma qualidade de
18/04/2026 vida melhor.
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
Pessoa que 1-’ Eu acho que deve ser |'ncorporada no SUS, 22-Nado 32-Nao a_Nio 2. N3o
. . Sé quem depende de medicamento que pode
convive ou cuida ) ) A
de aleug salvar uma vida sabe a importancia do
ea gu~em COM 3 tratamento! Precisamos salvar vidas!
condigdo de
saude
18/04/2026
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
eressads A Eu acho qu.e Ejeve serj |ncorporaqa no SUS, Ndo N&o a - N3o 52 _ N3o
tema Melhores condigdes de vida aos pacientes
portadores da doenga e que ndo tem acesso ao
18/04/2026 medicamento.
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Pessoa que Eu acho. que deve ser |nc9rporada no SL:IS, Ndo N&o a . Nio a_ N3o
. . O sus deveria fornecer o remédio em questdo,
convive ou cuida - : A )
de aleué pois é de extrema importancia e necessidade
ea ,.guwem coma pra ter uma qualidade de vida melhor e mais
condigdo de digna.
saude
18/04/2026
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
eressds ne Eu.ach~o que dev.e ser !nc’orporada no SUS, Ndo N&o a - N3o 52 _ N3o
A medicagdo pode ajudar inUmeras pessoas
tema . -
que convivem com a hemofilia e devolver
18/04/2026 qualidade de vida para os individuos e
familiares. A medicina avangou muito e é dever
do estado garantir que todos tenham acesso a
uma saude de respeito, assim como uns dos
principios do sus equidade e universalidade,
todo mundo precisa, mas eles precisam mais
entdo devem receber mais.
- a. i a_N3 a_N3 x .
Profissional de Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Ndo a_ N3o 2 - Nzo

saude

18/04/2026

Este medicamento deve ser sim aprovado para
a melhor vivéncia de vida para pessoas que
lutam diariamente com esta doenga assim
melhorando a qualidade de vida dos pacientes.
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52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. A incorporagdo de novas terapias como o
Hynpazvi deve ser analisada sob uma ética
18/04/2026 estratégica e de valor para o sistema de satde.
* Reduz:, *internagdes por sangramento,
* cirurgias ortopédicas, * uso intensivo de
fator IX, * Diminui custos indiretos:, *
afastamento do trabalho, * necessidade de
cuidadores, , ?? Pode gerar economia relevante
no longo prazo
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a - N3o 5a_ N3o
tema Se ird salvar vidas ou melhorar condigdes de
vida, deve ser incluida. E se faltar dinheiro é s6
18/04/2026 cortar alguns penduricalhos das autoridades
que sobra!
Pessoa com a 12 - Ndo tenho opinido formada, Sem 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
. comentarios
condigdo de !
saude
18/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a . Nio a_Nio
tema Pode ajudar muitas pessoas com essa condigdo
18/04/2026
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52 N3o
. Deve ser incorporado no SUS pois existem
pessoas que necessitam deste medicamento e
18/04/2026 ndo tém acesso a ele devido as condi¢des
financeiras.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema Muito importante as pessoas sem acesso ao
medicamento
18/04/2026
eressds ne ?—;(— Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Nao a - N3o 52 _ N3o
(o]
tema
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema N&o tenho opinido formada
18/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao a - N3o a_ Nio

tema

18/04/2026

Tecnologia auxilia a desboroctatizacao e agiliza
a seguranga
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Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Todos medicamentos tem que ser dado pelo
SUS. Afinal, pagamos impostos altissimos para
18/04/2026 manter o SUS.
Interessado no 1*-;(— Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Nao a_Nio a_ N3o
(o]
tema
18/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
Sociedade Civil Ajudar pessoas
18/04/2026
Pessoalcom a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
o ¢ Acho importante essa conexdao domuss com a
1d ¢ tecnologia
saude
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo a . N3o a_Nio
tema Deve ser aceita para que todos tenham acesso
a saude de qualidade
18/04/2026
PESEER @56 & 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_Nio
condicio de O sus deve incorporar a tecnologia
saude
18/04/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
saude A fim de satisfazer o critério de “universalidade
e integralidade” do sus, abrangendo toda a
18/04/2026 populagdo brasileira
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Xoox
18/04/2026
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Sociedade Civil Necessario pra uma pessoa ter a sua
sobrevivéncia o Sus tem que ter pra quem nao
18/04/2026 tem condicdes de pagar.
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a_ N3o a_ Nio

tema
18/04/2026

Muito importante para quem precisa
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Interessado no - o 2- Nao 2.-N3o
tema Isso deve ter uma atengdo com a maxima
urgéncia
18/04/2026
PSSR @ A 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 32 - Sim, Qual: Fator VIIl humano e a - N3o a_ N3o
condicio de Medicagdes de Suma importancia para recombinante, Positivo: Qualidade de vida
id ¢ qualidade de vida dos pacientes hemofilicos, elevada ao dobro, dando possibilidade de ter
SEle mas que o acesso privado é muito caro restrito uma vida normal, Negativo: procedimento
18/04/2026 a realidade socioeconomica de nosso pais, ainda intravenoso traz dores e sequelas nas
sendo totalmente necessario que SUS veias
introduza essa medicagdo para dar equidade e
igualdade a todos
Interessado no 2~ Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Néao 42 - N3o 52 . N3o
tema A incorporagdo do medicamento no SUS sera
de grande ajuda para pessoas que necessitam
18/04/2026 fazer o tratamento e ndo tem condigGes.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Com a necessidade da populagdo, e de suma
importancia e primordial que o SUS possa
18/04/2026 fornecer o tratamento e medicagdo a todos
que necessitam.
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Remédios injetaveis (caneta), Positivo e 2-Néao a - N3o a_ Nio
tema Acredito que de acordo com o parecer técnico, facilidades: A facilidade do uso , Negativo e dificuldades:
a empresa esta bem equipada para amparar o
18/04/2026 sus e os pacientes que vivem com esta
condigdo.
PESEER @56 & 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao a - N3o a_Nio
condicio de A crianga necessita de ajuda
saude
18/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Ajuda o garoto
18/04/2026
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: 2. Nido a - N3o 52 _ N3o
udo que venha a contribuir pra melhoria do umas medicagBes demoraram para chegar, Negativo e
tema Tudo g h tribuir p Ihoria d Alg dicagbes d p hegar , Negati
sus eu sou favoravel dificuldades: Demora
18/04/2026
Profissional de 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 32-Nédo a - N3o a_N3o

saude

18/04/2026

opinido formada
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Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio

Sociedade Civil Se pode ajudar por que ndo

18/04/2026

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, '- 22 - Ndo 32-Néao a_N3o 2 _ N3o

tema

18/04/2026

Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_ N3o a_ N3o

tema Devido ao altos custos

18/04/2026

Interessado no 12 - Eu acho qu.e.deve ser incorpor?da noSUS, 22-Né&o 2. Nao 42 - N3o 52 Sou portadora de

tema Pessoas hemofilia tem poucas opgdes de retocolite ulcerativa, faco
tratamento que sejam eficientes, que tenho o tratamento com

18/04/2026 poucos ou nenhum efeito colateral, tratando a vedolizumabe , Apés o
oportunidade de viver com qualidade para os inicio do tratamento
portadores da doenga, , Outro ponto tenho qualidade de vida,
medicamentos na grande maioria de alto trabalho, gero renda,
custo, onde poucos tem acesso

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema As pessoas tem direito, a tentativas de cura.

18/04/2026

Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o

convive ou cuida N3o ha o que comentar isso é fundamental.

de alguém com a

condicdo de

saude

18/04/2026

ieressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o

tema Axo que o dinheiro publico tem que ser bem
gasto e essa era uma boa forma

18/04/2026

Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

condigdo de
saude

18/04/2026

Eu acho que deve ser incorporada no SUS. A
inclusdo dessa tecnologia pode ampliar o
acesso da populagdo a tratamentos mais
eficazes e modernos, contribuindo para a

melhoria da qualidade de vida dos pacientes.

Além disso, quando bem avaliada quanto a
seguranga, eficacia e custo-beneficio, sua
incorporacdo fortalece o sistema publico de

saude, tornando-o mais resolutivo e justo para

todos.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve'ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Eu acho que deve ser incorporado
tema
18/04/2026
Interessado no 13'— Eu acho que deye ser inco'rporada noSUS, 22-Nido 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
Vai melhorar a qualidade de vida dos
tema o
hemofilicos
18/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve Self incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
Pessoas com esta necessidade tem que ter o
tema N -
direito a saude publica
18/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
. . N3do deveria ser por assinatura para liberagdo,
convive ou cuida ) .
; Liberada automaticamente
de alguém com a
condigdo de
saude
18/04/2026
a. i a_ N3 a_N3 = =
Interessadoino 12 - Eu acho que devg ser |ncorpf)r.ada no S.US, Ndo 2- Néao a . N3o a_ Nio
Que as pessoas consigam o remédio gratuito
tema .
sem que outras 15000 pessoas tem que assinar
18/04/2026 por isso
Interessado no 12- Eg acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Acredito que qualquer tratamento que possa
trazer um conforto a mais para pessoas com
18/04/2026 uma doenga tdo grave, tenham que ser
disponibilizados para a populagdo geral, pelo
SUS. Mesmo porque nossos impostos
altissimos deveriam servir mais para o povo e
menos para pagar regalias de politicos e etc.
ieressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
Acho interessante
tema
18/04/2026
Interessado no 12-Eu achg que deve ser int{orporada nlo Sus, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
Quanto mais tratamento estiver disponivel no
tema ) - .
SUS, mais pessoas serdo beneficiadas
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

18/04/2026

Medicagdo deve ser entregue ao paciente
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no 19.- E’u.acho q}Je deve §er.incorporada noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Pois é inacessivel a maioria
18/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve serjncorporada noSUS, 22-Nido 32-Nao a - N3o a_Nio
saude Importante toda populagdo ter acesso
18/04/2026
Interessado no 12 —'Eu acho 'qu‘e deve sgr incorporada np SUS, 22-Nao 32-Néao a_Nio 2. N3o
tema Creio que vai ajudar muita gente necessitada

deste medicamento.
18/04/2026

a. i a_ N3 a_Nj = =

Interessado no 12 E.u acho ql.Je deve ser incorporada no SUS, Nao Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Na minha opniao toda pessoa que tem um

problema grave como esse deve receber o
18/04/2026 medicamento do sus.
Organizacdo da 2. Euacho qug dev.e ser incorporafia no SUS, 2. Nio 2-Nio a_N3o a_Nio

. L O SUS por ser financiado pelo dinheiro do povo

Sociedade Civil ) =

deve fazer incorporacgdo de todas as
18/04/2026 tecnologias relacionadas ao tratamentos de

saude

a_Nj3 ini3 a_ N3 a_ N3 ~ =
PESEER @56 & 12 - Ndo tenho opinido formada, Estou Ndo Nao a . N3o a_ Nio
L. buscando entender mas sobre
condigdo de
saude
18/04/2026
Organizacdo da a-Eu acho.que deve ser in'corporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
. L Temos o maior plano de satide do mundo e

Sociedade Civil ~ ) )

ndo podemos deixar criangas morrerem por
18/04/2026 falta de remédios
eressads ne 2- Eu acho que dgve se.r incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Eu acho que deveria ser incorporada no sus
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho qu.e deve ser.incorpor'ada noSUS, 22-Nido 32-Nédo a - N3o a_N3o
tema O governo precisa garantir os medicamentos

necessarios para todos os tipos de doengas.
18/04/2026
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio

tema

18/04/2026

Ser incorporado no SUS dard acesso a pessoas
que necessitam do tratamento

Pagina 156 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema SUS, Entendo como uma nova perspectiva de
qualidade de vida para aqueles que possuem
18/04/2026 doengas que sdo limitantes, e que seus
sintomas ndo prejudicam somente suas vitimas
mas também seus familiares.
PSSR @6 & 12 - ELf acho qug deve fer incorporada no SUS, 22 - Né&o 32 - N3o a_ N3o a_ N3o
s s Deveria ser mais acessivel
condigdo de
saude
18/04/2026
Interessado no 12 - Ndo tenho opinido formada, Acho que é 22 - Nao 32 - Nédo a_N3o a_N3o
tema dever do SUS
18/04/2026
a_ N3 e i a_ N3 a_N3 = =
Organizacio da 12 N’ao tenh.o oplr.uao formada, Tgcnolc?gla ) Ndo Nao a - N3o a_ Nio
. - estard cada dia mais presente no dia a dia. Sera
Sociedade Civil ) o ) .
impossivel viver em sociedade sem o minimo
18/04/2026 conhecimento.
a. i a_ N3 a_ N3 ~ ~
Profissional de 1—. Eu achF) q.ue deve ser |ncorporada no SUS, Ndo N&o 42 - N3o 52._ N3o
. Vai ser muito importante para paciente com
saude - .
hemofilia B o tratamento com esta nova
18/04/2026 medicagdo reduzir assim as complicagdes
clinica e musculoesquelético!
Organizacdo da 2- Eu acho que d’eve serlir)corporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a - N3o 52 _ N3o
. L Todo tratamento é beneficio para os
Sociedade Civil
portadores de doengas raras deve ser
18/04/2026 disponibilizado pelo SUS esse é um direito do
cidaddo.
a. i a_ N3 a_N3 - ~
Interessado no 12 Ey acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o
Acho importante atender as demandas da
tema populagdo
18/04/2026
Pessoa que a-Eu ac.ho que deve ser incorp.ora~da r.10 Sus, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
. . Deve ser implantado no SUS, pois sdo vidas que
convive ou cuida -
, estdo sendo salvas
de alguém com a
condigdo de
saude
18/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Acompanhamento pelo sus ao cancer de 32 - Nio a - N3o a_Nio

condigdo de
saude

18/04/2026

Valida para todos que precisam o acesso ao sus

mama , Positivo e facilidades: Cura mais rdpido , Negativo
e dificuldades: Nenhum
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Sociedade Civil Deve ser incorporado para auxiliar na saude e

tratamento de quem precisa
18/04/2026
Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_N3o 2_ Nio
Sociedade Civil E um dever da populagdo
18/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_ N3o a_ N3o
satde Ajudara muitos pacientes com Hemofilia
18/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: AGENTES DE BYPASSING, FATOR  4a _ N30 52 N3o

saude

18/04/2026

O manejo da hemofilia B com inibidores no SUS
é um grande desafio, marcado pela auséncia
de profilaxia de rotina e dependéncia do
tratamento sob demanda, o que ndo previne
sangramentos e favorece complicagdes como
artropatia e perda funcional. Nesse cenario, o
Concizumabe surge como alternativa
inovadora, com mecanismo independente do
fator IX, eficaz mesmo na presenca de
inibidores., , Sua administragdo subcutanea
representa avango relevante, facilitando o uso
domiciliar e melhorando a ades3o,
especialmente em regiGes com dificil acesso
aos centros de tratamento. Evidéncias clinicas
demonstram redugdo significativa dos
sangramentos, com impacto positivo no
controle da doenga, apesar das limitagGes
inerentes a estudos em doengas raras., , O
perfil de seguranca é aceitdvel, com
predominancia de eventos leves. Do ponto de
vista econdmico, ha indicagdo de potencial
economia ao SUS, associada a redugdo de
complicagdes e internagdes., , Na realidade
amazodnica, onde barreiras geograficas
dificultam o acesso ao cuidado, essa tecnologia
ganha ainda mais relevancia por reduzir a
necessidade de deslocamentos frequentes., ,
Assim, mesmo diante de incertezas nas
evidéncias, a auséncia de alternativas
terapéuticas eficazes, somada aos beneficios
clinicos e operacionais, justifica um
posicionamento favoravel a incorporagdo do
Concizumabe no SUS, alinhado aos principios
de equidade e integralidade da assisténcia.

IX, Positivo: CONTROLE DO SANGRAMENTO,
Negativo: Alto volume de infusdo, Alta
frequécia de infusdo IV, Alto custo associado.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a

Pessoa com a , . ) . a_ Nio a_Nio
e E sempre importante implantar tecnologias
condigdo de . .
, para melhorar a area da saude.
saude
18/04/2026
Interessado no a-Eu achq que deve ser incorpor?da no.SLNJS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
tema As tecnologias vem para trazer mais condigdes
de tratamentos para as pessoas que precisam.
18/04/2026
a. i a_ N3 a_N3 = =
Organizacio da A? CIEu ac;w, q.ue deve ser |n’c|.c:jrporada no SUS, Ndo N&o a_ N3o 52 _ N3o
; - udar o Proximo sempre valido
Sociedade Civil ! o
18/04/2026
a. i a_Nj3 a_N3 ~ .
Interessado no 12 - Eu acho qye deve ser |nF9r.poraiia noSUS, 22-Nido 32 - Nédo a - N3o a_N3o
tema Pessoas de baixo poder aquisitivo ndo
conseguem pagar um tratamento.
18/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3
eressads ne 12 - Eu acho que deve sgr incorporada no SUS, Ndo Nao a - N3o a_Nio
Pode ser de grande valia.
tema
18/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3
Profissional de 12-Eu ach9 que devza ser |nc.orporada no SUS, Ndo Nao a . Nio 2. Nio
, "?""0 concizumabe é essencial por sua
saude o N )
aplicagdo subcutdnea, que garante maior
18/04/2026 adesdo e protege contra sangramentos de
forma estavel. Sua incorporagdo reduz
internagGes, sequelas articulares e custos com
cirurgias, sendo vital para pacientes com dificil
acesso venoso ou inibidores."", "
Pessoalcom a 12- N?o acho que deve ser incorporada no 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
oD ¢ SUS, E um absurdo a pessoa precisar de um
, ¢ remédio e ter que arrecadar 15.000 assinaturas.
saude
18/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo N&o a . Nio a_Nio

"""A oferta do concizumabe no SUS garante
adesdo via aplicacdo subcutanea, reduz
18/04/2026 sangramentos estdveis e evita sequelas fisicas
graves, gerando economia ao sistema com a
reducdo de internagdes e reabilitacdes

ortopédicas."",

tema
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Sociedade Civil Fui paciente oncoldgica e senti na pele
literalmente a importancia das medicagdes
18/04/2026 para o tratamento e principalmente para a
recuperacgdo e cura da enfermidade. Todo
estudo que possa contribuir para a vida,
sempre serd essencial!
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nédo a . N3o a_Nio
tema Existe um grande numero de pacientes
sofrendo por ndo ter acesso aos tratamentos
18/04/2026 necessarios por falta de recursos financeiros,
incorporar esses tratamentos no SUS é
necessario para garantir saude e bem estar a
todos brasileiros que necessitam desse
tratamento.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema O SUS é um direito constitucional, hd uma
grande porcentagem da populagdo com
18/04/2026 dificuldade ao acesso em medicamentos de
alto custo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Eu acho que deve ser incorporada ao sus para
auxilio de quem precisa
18/04/2026
Pessoalcomia 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
condicio de SUS, Ajudar as pessoas
saude
18/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema Acredito que seja extremamente importante a
incorporagdo.
18/04/2026
PSSR @56 & 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Nao a - N3o 52 _ N3o
condicio de Muitas pessoas precisam
saude
18/04/2026
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52_ Nio

condigdo de
saude

18/04/2026

E necessario
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoalcomia 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
condicio de SUS, Acho um absurdo a saude de uma pessoal
1d ¢ ser dependente de quantidade de assinaturas

SdUCE em um formuldrio. , Primeiro ponto é que para
18/04/2026 abrir o gov é burocratico, se for alguém

desconhecido que deseja por um segundo

ajudar, ndo vai querer perder esse tempo

tentando fazer login e responder diversas

questdes. Atualmente muitos tem preguica de

ler, isso s6 gera mais empecilho ao invés de

facilitar e enquanto isso, tem um individuo

aguardando a boa vontade de terceiros em

assinar o formuldrio para receber a medicagdo.

, Ndo vejo como isso pode ser certo e funcionar

de uma boa maneira.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
tema Sus deve atender as demandas da populagdo
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
— Muito importante ser incorporado ao SUS para

ajudar mais pessoas
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema A incorporagdo é muito necessaria
18/04/2026
Feressads ne %E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
tema E importante o apoio total do SUS
18/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_N3o 2 _N3o
saude O medicamento vai melhorar a vida dos

pacientes portadores, iram poder ter mais
18/04/2026 autonomia
nreressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nédo 2 _Nio 2 _N3o
— Muitas pessoas sem condigGes financeiras

precisam serem tratadas.
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Néao 42 - N3o 52 N3o

tema

18/04/2026

Para atendimento a populagdo de baixa renda
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
satde Estudos tem demonstrado eficdcia importante

em reduzir o nUmero de sangramentos,
18/04/2026 hospitaalizavoes e melhora clin
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema Ele é filho de um funcionario da Prefeitura

Municipal de Rio Verde e para ele conseguir
18/04/2026 pegar essa medicacao ele precisa de 15000

assinaturas até o dia 17. Entdo até o momento

tem 958 assinaturas. Vamos ajudar pessoal.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
EE A tecnologia esta em tudo e o SUS precisa

acompanhar
18/04/2026
Pessoa com a 2 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho. 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
condicdo de
saude
18/04/2026
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Entendo que é fungdo do estado dar o melhor

atendimento aos usuarios do SUS, inclusive
18/04/2026 acho que os politicos deveriam todos ser

obrigados a usar atendimento de satde do

SUS, transporte publico, passagens aéreas de

companhias comerciais, sem nenhum tipo de

regalia como ocorre hoje. Os impostos gerados

devem ser retornados ao povo na forma de

servigos publicos de qualidade
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
tema Se é para o bem-estar de quem esta sofrendo

com a condigdo é importante que tenha essa
18/04/2026 tratamento disponivel para todos.
Praffecionel 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o
satde Se a medicagdo existe e melhora porque ndo

disponibiliza z?
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema Ajudaria muito na qualidade de vida de

pessoas que estdo convivendo com essa
18/04/2026
Interessadolno 12 - Ndo tenho opinido formada, Nao tenho 2- Ndo 2.- Nao a_ N3o a_Nio

tema

18/04/2026

opinido formada
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Organizacéo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o 2 N3o

Sociedade Civil Tem que ser incorporada no SUS!

18/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema 0 SUS deve suprir a populagdo com todos os
medicamentos necessarios para o
18/04/2026 controle/tratamento de doencas graves e
geneticas
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
convive ou cuida A tecnologia ird melhorar a qualidade de vida
de aleué das pessoas que tém hemofilia e ira diminuir os
e ad.guﬂer'r:jcom a sangramentos
condigdo de
saude
18/04/2026
eressds ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ Nio

Fundamental a familias de baixa renda.
tema

18/04/2026

Pagina 163 de 290



Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, , - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX plasmatico., Positivo: 42 - N3o 52. Quanto ao
condicio de , Estou profundamehte esperanlggso com essa Melhora da qualidade de V|da.,. Neg?tlv?: 0 armazenamento
catde consulta’. Com.o paciente her'.noflllco, seio tr.a’nsp.)orte’, armaz.enamento e |nfusa(3 sdo reduzido, também deve
quanto é crucial ter um medicamento como o dificeis, além do risco de contaminagdo. ser levado em conta a
18/04/2026 que sera disponibilizado para minha condigdo. Trauma histdrico dos hemofilicos, como economia publica, haja
A disponibilizacdo sera verdadeiramente hepatite C e HIV. vista a existéncia de
transformadora., Sentirei mais confiante e grandes galpdes e
preparado para enfrentar os desafios diarios, geladeiras consumindo
sabendo que tenho uma medicagdo para energia para
controlar meus episédios de sangramento e armazenamento do
melhorar minha qualidade de vida, de facil medicamento atual, além
armazenagem, transporte e o mais importante, da logistica especifica
de facil infusdo, diferente dos intravenosos que para transporte e
nos machucam e mais dificeis de distribuicao, cujo volume
armazenamento e transporte., O mais sera reduzido com a nova
importante, reduz ao extremo a possibilidade tecnologia., Ou seja,
de contaminagdes, o que é um trauma custos publicos diretos e
histérico dos hemofilicos, o que precisa do indiretos serdo reduzidos,
devidamente reparado, haja vista as 0 que deve ser levado em
contaminagdes por HIV, hepatite C, etc., A conta.
manipulagdo serd facilitada, otimizando o
tempo e volume transportado e armazenado.,
Quanto ao armazenamento reduzido, também
deve ser levado em conta a economia publica,
haja vista a existéncia de grandes galpdes e
geladeiras consumindo energia para
armazenamento do medicamento atual, além
da logistica especifica para transporte e
distribuigdo, cujo volume sera reduzido com a
nova tecnologia., Ou seja, custos publicos
diretos e indiretos serdo reduzidos, o que deve
ser levado em conta., A profilaxia é
fundamental para que eu possa ter mais
autonomia e independéncia, permitindo-me
realizar atividades que antes eram dificeis ou
impossiveis devido a minha condigdo. Estou
ansioso para comegar a implementar as
recomendagdes e sentir os beneficios na minha
vida didria, sem sangramentos, inclusive os
espontaneos ou os acidenteis.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
Deve ser incorporada.
tema
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

18/04/2026

Tudo que agregue a saude publica deve ser
aprovado e liberado.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Tenho acompanhado a histéria do Miguel e

Gabriel, que tem hemofilia B com inibidores, e
18/04/2026 precisamos que tenham uma vida melhor.

Entendo que esse medicamento pode trazer

mais qualidade de vida, autonomia e

esperanga. Vejo uma evolugdo nos outros

tratamentos para esses pacientes precisamos

melhorar. Acredito que essa incorporagdo é

extremamente necessaria para esses pacientes.

Seguimos em busca de equidade no SUS.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Acredito que seja um medicamento importante

e té-lo no sus faz parte da garantia da boa
18/04/2026 saude publica e integridade das pessoas que

possuem a doenga.
nreressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _Nio 2 _N3o
tema O concizumabe pode diminuir as intervengdes

frequentes
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

18/04/2026

Pacientes com hemofilia B com inibidor estdo
precisando de uma atengdo maior de cuidado.
Evoluimos com a hemofilia A mas ainda existe
uma necessidade ndo atendida para esses
pacientes. Esse medicamento pode melhorar a
rotina, por ser subcutaneo, alem de
proporcionar qualidade de vida. Sou a favor da
incorporagdo para ajudar aqueles que mais
precisam.
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Contribuiu nido, comentario:

como:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pois ndo ha até o momento,tratamento efetivo
para os pacientes com Hemofilia B com inibidor
18/04/2026 sendo esta uma necessidade ndo atendida .

Profissional de
saude

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Concentrados de fatores a
recombinantes e plasmaticos,Agentes de
ByPass,anticorpos monoclonais , , Positivo: A
hemofilia B com inibidor representa uma
condigdo de elevada complexidade clinica e
importante carga para o paciente e sua familia.
A presenga do inibidor dificulta o controle
hemostatico, aumenta a vulnerabilidade a
sangramentos espontdneos e traumaticos, e
estd associada a maior morbidade.A profilaxia
com agentes bypassing ndo é tdo eficaz nem
tdo conveniente quanto a profilaxia padrdo em
pessoas sem inibidores. Além disso, em
hemofilia B com inibidor, o rFVlla costuma ser a
principal alternativa para manejo de
sangramentos, enquanto aPCC deve ser evitado
em muitos casos pelo contetido de FIX e
potencial de agravar reagdes
alérgicas/anfilaticas. ?,, Do ponto de vista das
necessidades ndo atendidas, esses pacientes
convivem com risco persistente de
sangramento, dor, limitagdo funcional, impacto
nas atividades diarias, sobrecarga emocional e
dependéncia de terapias de resgate. Em
hemofilia B com inibidor, ainda ha escassez
histérica de opges profilaticas especificas e de
alternativas que conciliem protecdo contra
sangramentos com menor carga de
tratamento. A prépria WFH reconhece que
novas terapias em investigacdo para hemofilia
B com inibidores podem oferecer vias menos
invasivas e/ou menor frequéncia de
administragdo, justamente para reduzir esse
peso terapéutico quando demonstradas
seguras e eficazes. ?,, Nesse contexto, o
concizumabe traz um atributo relevante de
comodidade terapéutica, por ser uma profilaxia
de administragdo subcutanea didria, com
caneta pré-preenchida, indicada para reduzir
ou prevenir episédios hemorragicos em
pacientes a partir de 12 anos com hemofilia A
ou B com inibidores. No estudo pivotal
explorer7, o tratamento com concizumabe
reduziu a taxa anualizada estimada de
sangramentos tratados em comparagdo com
auséncia de profilaxia, e avaliagdes reportadas
por pacientes mostraram menor burden de
tratamento. No relatério regulatério europeu,
entre os pacientes com hemofilia B que
responderam , Negativo: N3o tive experiéncia
pessoal

52 Estudos
economicos:

52 - Considerando o
nUmero de pacientes e
resposta variavel do
agente de bypass e o
custo de cada paciente
com inibidor, o custo
efetividade do
tratamento se
justifica.Melhora a
sobrevida de vida e o
custo de tratamento com
pacientes com Hemofilia
B com inibidores.,
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
satde O concizumabe traz esperanga de uma vida

mais tranquila para pacientes com Hemofila B
18/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema N&o podemos deixar pacientes com Hemofilia

B sem uso do concizumabe
18/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Acredito que a tecnologia em avaliagdo deve

ser incorporada ao SUS porque pode melhorar
18/04/2026 a qualidade do atendimento, trazer mais

eficiéncia aos tratamentos e aumentar as

chances de recuperagdo dos pacientes. Muitas

pessoas dependem exclusivamente do SUS e

ndo tém condigdes de pagar por novas

tecnologias na rede privada. Por isso, quando

uma tecnologia é segura e eficaz, sua

incorporagdo garante mais igualdade no acesso

a saude e melhores resultados para a

populagdo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Mais qualidade de vida é essencial do

Concizumabe pode trazer isso.
18/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nédo 42 - N3o 52_ N3o
Sociedade Civil O concizumabe pode trazer mais controle

sobre a doenga
18/04/2026
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema Nao é justo que pacientes com hemofilia B

tenham menos opgdes, eo concizumabepode
18/04/2026 mudar isso.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_N3o
tema Reduzir sangramento faz diferenca real, e o

cuncizumabe pode proporcionar isso
18/04/2026
Yratesienal e 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Fatores de coagulagdo, Positivo: 42 - N3o 2 - N3o

saude

18/04/2026

Serad uma grande conquista para os pacientes
além do que proporciona mais autonomia
sobre o cuidado e minimiza traumas
provocados pela administragdo por via
endovenosa.

Controle de sangramento , Negativo: Traumas
cutaneos, , Deslocamento de pacientes em
locais periféricos para grandes centros em
busca do acesso a tecnologia.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Fago o tratamento com o a

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a - ” ’ - 2 - Ndo 2-Ndo
condicio de Eu acredito que o medicamento deve ser medicamento fator VIl 3x na semana via
1d ¢ implementando ao SUS pois a distribui¢do por intravenosa , Positivo: Quase ndo tenho
saude empresas privadas dificilmente chega em sangramentos espontaneos, e também consigo
19/04/2026 cidades distantes das grandes capitais, que é o fazer algumas atividades fisicas sem que
meu caso que sou hemofilico A grave e moro minhas articulagdes doam. , Negativo: O
em Natividade RJ. medicamento é de via venosa entdo é
trabalhoso a preparagdo, nossas veias ficam
cansadas por serem furadas 3x da semana,
muitas vezes ndo da tempo de se recuperar.
eressads A 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Para que as pessoas tenhm qualidade de vida
19/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 32 - Sim, Qual: Meu neto é hemofilico e a vida 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Essas medicagBes transformam a vida dos dele mudou completamente com inicio do
, hemofilicos. Mais qualidade vida, menos emicizumabe. Ele tem qualidade de vida, nunca
de al q q
€a gu~em coma sangramento mais apresentou sangramentos. , Positivo: Meu
condigdo de neto é hemofilico e a vida dele mudou
saude completamente com inicio do emicizumabe.
19/04/2026 Ele tem qualidade de vida, nunca mais
apresentou sangramentos. , Negativo: Nenhum
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe , Positivo: Tenho a_Nio 2 _ N3o
convive ou cuida Essa medicagdes salvam vidas e mudam por filho com hemofilia que comegou emicizumabe
de aleué completo a vida desses pacientes. , Menos e nunca mais apresentou sangramentos apo6s
Qe .guNem COM A iscos de sangramentos e complicagdes pelas inicio da medicagdo. Ele tem mas liberdade,
condicdo de pungdes repetidas. Mais qualidade de vida p menos riscos de sangramentos e riscos pela
saude todos! pungdo venosa repetida. , Negativo: Nenhum
19/04/2026
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_N3o
Sociedade Civil Todos os pacientes merecem o uso do
concizumabe
19/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
tema Mais uma opgao para tratamento da hemofilia.
19/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52 N3o
tema mais qualidade de vidaé essencial e o
concizumabe pode fazer isso.
19/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 _N3o

saude

19/04/2026

O concizumabe pode permitir que pacientes
com Hemofilia vivam com menos complicagdes.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Isso muito importante p nosso povo
19/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
AR e @E Acho que vai ser muito importante na
de aleug qualidade de vida de quem convive com a
E ad_gu~erT;|C0m @ hemofilia B com inibidor.
condigao de
saude
19/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
saude Esse é um avango imenso na medicina que vai
contribuir para saude e qualidade de vida de
19/04/2026 um numero muito significativo de pessoas!
Tem que ser incorporado
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida Eu acho que deve ser incorporada no SUS
de alguém com a
condicdo de
saude
19/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o
tema Parcientes com hemofilia B precisam de e hoje
19/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
P Atualmente os pacientes com HB e inibidores
ndo apresentam opgdo terapéutica eficaz para
19/04/2026 manejo dos sangramentos., Nesse sentido e
visando a equidade no SUS se faz necessario a
incorporagdo Concizumabe,
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a_ N3o 5a_ N3o

Como pessoa que convive com um familiar que
possui a doenga, a incorporagdo desse
19/04/2026 medicamento no SUS seria de grande ajuda
para a continuagdo do tratamento dele.

tema
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Acredito que a incorporagdo do medicamento

ao SUS sera de extrema importancia para os
20/04/2026 portadores da comorbidade, que terdo

melhores condi¢Ges para ter sua merecida

autonomia da qual todos como cidaddos temos

o direito. Além dos préprios pacientes, que

agora poderdo contar com maior estabilidade,

seus familiares podem ficar mais tranquilos

sabendo que existe uma perspectiva para

tratar a pessoas amada.
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SU’S, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
Sociedade Civil Para que pessoas com pouco recursos também

tenham acesso
20/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: emicixumabe , Fatores de 42 - N3o 52 N3o
ik A incorporacgdo dessas medica¢des melhora a coagulagdo exdgenos , Positivo: Melhora da

qualidade de vida dos doentes, reduz as qualidade de vida , Menos sequelas , Melhor
20/04/2026 sequelas e diminui.o potencial de gravidade da manejo da medicagdo , Negativo: Nao

doenga, Reduzindo custos com internagdes e houveram

tratamentos

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Fator 9, Positivo: Melhoria de

Interessado no
tema

20/04/2026

Sou hemofilico tipo B, gostaria desta
alternativa caso possua inibidor no futuro

vida, Negativo: Necessidade e profilaxia
semanal, gostaria de algo que durace mais
tempo no organismo

42 - Se puder se um paciente
experimental nesta nova
tecnologia, ficaria grato

52 - Precisaria disso de
graga,pois minhas
condigdes financeiras sdo
precarias
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

20/04/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que estamos vivendo um momento
muito especial no tratamento dos pacientes
portadores de coagulopatias, em especial os
pacientes portadores de hemofilia, que passam
a vislumbrar a possibilidade de tratamento
com novas drogas, que permitirdo melhores
resultados, maior conforto e melhoria na
condigdo e qualidade de vida. , Pacientes
portadores de hemofilia convivem com risco
persistente de sangramento, dor, limitagdo
funcional, impacto nas atividades diarias,
sobrecarga emocional e dependéncia de
terapias de reposigdo com infusdes
endovenosas frequente. Conviver com esta
condi¢do representa uma importante carga
para o paciente e sua familia., A hemofilia B
com inibidor representa uma condigdo de
elevada complexidade clinica e a presenga do
inibidor dificulta o controle hemostatico,
aumenta a vulnerabilidade a sangramentos
espontaneos e traumaticos, e esta associada a
maior morbidade., Pacientes portadores de
hemofilia convivem com risco persistente de
sangramento, dor, limitagdo funcional, impacto
nas atividades diarias, sobrecarga emocional e
dependéncia de terapias de reposi¢cdo com
infusGes endovenosas frequente. Conviver com
esta condigdo representa uma importante
carga para o paciente e sua familia., A
hemofilia B com inibidor representa uma
condigdo de elevada complexidade clinica e a
presenca do inibidor dificulta o controle
hemostatico, aumenta a vulnerabilidade a
sangramentos espontaneos e traumaticos, e
estd associada a maior morbidade., Os estudos
mostarma que o concizumabe oferece
relevante comodidade terapéutica, por ser
uma profilaxia de administragdo subcutanea
didria, com caneta pré-preenchida, indicada
para reduzir ou prevenir episédios
hemorragicos em pacientes a partir de 12 anos
com hemofilia A ou B com inibidores. Estudos
demonstram também, que o uso do
Concizumabe reduziu a taxa anual de
sangramento e houve uma redugdo
significativa de sangramentos em articulagdes
alvo e articulagdes em geral.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Uma tecnologia, o Emicizumabe. 4a _ N30
Embora o seu mecanismo de agdo seja
diferente, é também um anticorpo monoclonal
biespecifico, que modificou as condig¢des de
sai=ude e qualidade de vida dos hemofilicos A
com e sem inibidores., Positivo: Além do
conforto da aplicagdo ser subcutanea, a
resposta terapéutica profilatica foi
impressionante. A taxa de sangramentos se
reduz imensamente, o que permite aos
pacientes desempenhar suas atividades com
menor risco e complicagdes. A redugdo do
sangramento em ariticulagdes também é muito
significativo, Negativo: Ndo observei aspectos
negativos. Ndo presenciei ou soube de nenhum
evento tromboembdlico ou outro evento
adverso nos pacientes que acompanho. Todos
aderiram ao tratamento e vem apresentando
taxas de sangramento praticamente zeradas.,
mesmo frente a pequenos traumas, ndo
observei necessidade de tratamento com
agente de bypassing no portadores de inibidor
ou de hemoderivados

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Profissional de 12- Eu.acho qu:e deve ser ir?corporada noSUS, 22-Nédo 32-Sim, (llu.alz Fator IX, complex.o . a . N3o a_ Nio
satde O concizumab é uma terapia de rebalango nova protrombinico, fator VII recombinante ativado.,

para tratamento de pacientes acima de 12 Positivo: Fator IX é altamente eficaz em
20/04/2026 anos com Hemofilia A e B com ou sem inibidor. pacientes sem inibidor. Em pacientes com

O Brasil dispde de tecnologias avangadas como inibidor seu uso é desaconselhado., Negativo:

o uso de fator recombinante e plasmatico, Risco de anafilaxia, complica¢Ges renais.

além da recente incorporagdo do emicizumabe
para profilaxia de pacientes com Hemofilia A
pediatricos e profilaxia em pacientes com
inibidor., Enquanto observamos um avango
importante nos ultimos anos no tratamento da
hemofilia mundialmente e nacionalmente, no
Brasil ainda existem necessidades ndo
atendidas de populagées especificas. Apesar do
concizumabe ter sido avaliado em pacientes
acima de 12 anos com ambas as hemofilias
com ou sem inibidor, o maior desafio atual no
Brasil é o tratamento de pacientes com
Hemofilia B e inibidor., Apesar do inibidor em
pacientes com hemofilia B ser uma condigdo
rara, o desenvolvimento dessa complicagdo
leva a morbidade importante. Ndo existe
nenhum tratamento no Brasil atualmente
profildtico seguro para esta populagéo, ja que
protocolos de imunotolerdncia ndo sdo
altamente efetivos e podem levar a
complicagdes, e o uso de agente de bypass ndo
é ideal para profilaxia de sangramento. Na
minha realizada, convivo com pacientes com
hemofilia B e inibidores que apresentam
anualmente sangramentos amegadores:
hemartroses, hematoma de iliopsoas,
internagGes prolongadas, inclusive com choque
hemorra’gico. Portanto o concizumabe vem
com o objetivo de resolver esta necessidade
nao atendida, surgindo como uma profilaxia
eficaz em pacientes com hemofilia B e inibidor.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

20/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Esta nova abordagem de medicagdo atende o
grupo de pacientes que esta atualmente
desassistido em termos de profilaxia, é notério
que os agentes utilizados hoje em dia (bypass)
ndo sdo suficientes para prevenir os
sangramentos em profilaxia de paciente com
hemofilia B grave com inibidor ou ainda os que
possuem alergia ao fator IX., O concizumabe
com a tecnologia de rebolando ird auxiliar e
reduzir os sangramentos neste grupo de
pacientes de forma que além da melhora no
risco de sangramento ira também aumentar
adesdo ao tratamento, pois o uso subcutaneo
com maior intervalo é mais simples de
aplicagdo do que altos volumes de bypass
usado de forma frequente.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Uso do 42 -
emicizumabe medicagdo subcutanea que foi

liberado recentemente para uso no SUS para
hemofilicos A grave com inibidores. Ele alem de
reduzir grandemente os sangramentos

melhorou qualidade de vida dos pacientes e

adesdo ao tratamento., Negativo: Nenhum

aspecto negativo até o momento.

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

20/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Eu acredito que o concizumabe deve ser
incorporado ao SUS para pacientes com
hemofilia B moderada ou grave com inibidor,
maiores de 12 anos, porque essa é uma
populagdo que ainda enfrenta muitas
dificuldades no tratamento e que tem poucas
opgoes realmente eficazes para prevengdo dos
sangramentos. A presenca do inibidor dificulta
muito o controle da doenga, aumenta o risco
de sangramentos recorrentes, piora o dano
articular ao longo do tempo e impacta muito a
qualidade de vida dos pacientes e das familias.
O concizumabe surge como uma opgdo
importante justamente por oferecer uma
profilaxia mais efetiva, com redugdo
importante dos sangramentos em estudos
clinicos, além de ser uma medicagdo de
aplicagdo subcutanea, o que também pode
facilitar a adesdo e diminuir a sobrecarga do
tratamento no dia a dia. Na minha visdo,
incorporar esse medicamento significa atender
uma necessidade que ainda ndo esta bem
resolvida e oferecer uma alternativa mais
adequada para pacientes que convivem com
uma condigdo grave, complexa e de alto
impacto.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32-Sim, Qual: Agentes de bypass, como o
fator Vlla recombinante e o Complexo
protrombinico ativado. Esses tratamentos sdo
importantes no manejo dos sangramentos em
pacientes com inibidores, porém apresentam
algumas limitagdes na prética, principalmente
em relagdo a variabilidade de resposta e a
dificuldade de uso em regime profilatico
continuo. Além disso, exigem administragdo
frequente e, muitas vezes, ndo conseguem
prevenir completamente os episddios de
sangramento, o que acaba impactando o
controle da doenga e a qualidade de vida do
paciente, Positivo: Tanto o fator Vila
recombinante quanto o Complexo
protrombinico ativado sdo opgBes importantes
para o manejo de pacientes com hemofilia com
inibidores, principalmente no controle de
episodios de sangramento. Um dos pontos
positivos é que eles permitem contornar a
presenca do inibidor, possibilitando a formagdo
do codgulo mesmo quando a reposigdo de fator
nao funciona. Além disso, sdo terapias ja bem
estabelecidas na pratica clinica, com
experiéncia acumulada ao longo dos anos. Em
muitos casos, conseguem controlar
sangramentos agudos de forma eficaz,
especialmente quando utilizados de forma
precoce, o que é fundamental para evitar
complicagdes mais graves., Negativo: A
resposta ao tratamento com Fator VII
recombinante e complexo protrombinico
ativado pode ser varidvel, o que traz
inseguranga no controle dos sangramentos, e
ndo sdo ideais para profilaxia continua, sendo
utilizados principalmente sob demanda, o que
faz com que muitos pacientes continuem tendo
episodios recorrentes. Além disso, exigem
administragdes frequentes por via intravenosa,
o que dificulta a adesdo., No caso da hemofilia
B com inibidores, também existe a
preocupacgdo com reagdes adversas, incluindo
reagOes alérgicas e até anafilaxia,
principalmente relacionadas a produtos que
contém fator IX, como o Complexo
protrombinico ativado. Mesmo com essas
terapias, ainda é comum a progressdo de dano
articular, mostrando que o controle da doenga
muitas vezes ndo é adequado a longo prazo.

42 Evidéncias clinicas:

42 - Os estudos disponiveis
mostram que o concizumabe
é eficaz para reduzir
sangramentos em pacientes

com hemofilia com inibidores.

No estudo de fase IlI
EXPLORER 7, por exemplo, foi
observada uma redugdo
muito significativa na taxa
anual de sangramentos
tratados, passando de cerca
de 11,8 episddios por ano em
pacientes sem profilaxia para
aproximadamente 1,7 com o
uso do concizumabe, o que
representa uma redugdo de
cerca de 86%. Além disso,
chama atengdo que muitos
pacientes praticamente ndo
apresentaram sangramentos
durante o acompanhamento,
o que é algo muito relevante
quando pensamos no
impacto da doenga ao longo
do tempo. O perfil de
seguranc¢a também foi
considerado adequado, com
eventos adversos em sua
maioria leves a moderados,
principalmente reagdes no
local da aplicagdo, e com
eventos trombdticos sendo
raros e monitoraveis dentro
das recomendagdes de uso.
Outro ponto importante é a
forma de administragdo
subcutanea, que nos estudos
mostrou ser bem aceita, facil
de usar e até preferida pelos
pacientes e cuidadores em
relagdo aos tratamentos
atuais, o que pode contribuir
para melhor adesdo.
Considerando tudo isso, os
dados clinicos reforgam que o
concizumabe pode trazer um
beneficio real e significativo
no controle da doenga nessa
populagdo.

52 Estudos
economicos:

52 - Mesmo considerando
que se trata de uma
tecnologia nova e com
custo direto alto, é
importante focar no
impacto da doenga e do
tratamento ao longo do
tempo. Pacientes com
hemofilia B com
inibidores costumam ter
maior frequéncia de
sangramentos, mais
internagdes, maior
necessidade de
atendimentos de urgéncia
e uso recorrente de
terapias menos eficazes,
como os agentes de
bypass, o que acaba
gerando um custo
elevado e continuo para o
sistema de saude. Além
disso, a progressdo da
doenga leva a
complicagGes articulares,
necessidade de cirurgias,
reabilitagdo e perda de
produtividade, tanto do
paciente quanto da
familia. Nesse contexto,
uma terapia profildtica
mais eficaz, como o
concizumabe, tem
potencial de reduzir
significativamente esses
eventos e,
consequentemente,
diminuir a utilizagdo de
recursos de satide ao
longo do tempo. Também
é importante considerar
que a melhora no
controle da doenga pode
impactar positivamente a
qualidade de vida e a
autonomia dos pacientes,
reduzindo custos indiretos
que muitas vezes ndo sdo
totalmente capturados
nas andlises. Assim, faz
sentido considerar que a
incorporagdo do
concizumabe pode
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
representar um uso mais
eficiente dos recursos no
longo prazo,
especialmente para uma
populagdo com alta
complexidade e
necessidade ndo atendida.

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Fator IX, Positivo e facilidades: Meu filho 32 - Ndo a_N3o a_N3o
. . Sou mde de um menino de 1 ano e 6 meses, esta respondendo bem ao tratamento , Negativo e

convive ou cuida ) . ) oo o

de aleug precisamos de medicamentos disponiveis no dificuldades: Por ser endovenosa, e 2x na semana.

€a gu~em coma - gys. Sobrecarrega as veias

condigdo de

saude

20/04/2026

Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

Os pacientes com Hemofilia B representam
uma pequena parte de pacientes ndo s6 no
Brasil, como também no mundo, e mais raro
20/04/2026 ainda sdo aqueles que desenvolvem inibidor o
que traz uma preocupacao clinica maior. , O
tratamento com agentes de bypass que é a
medicagdo utilizada atualmente ndo traz
grandes resultados favordveis para os
pacientes com Hemofilia B com inibidor,
podendo inclusive causar reagdes alérgicas, a
partir dai cada caso de sangramento vai ser
analisado de forma diferente e ao mesmo
desafiadora quando se trata da seguranga
clinica, quando em muitos casos é necessario
atendimento emergencial, hospitalizagdes
constantes e com isso exposi¢do maior a danos
articulares e até mesmo neuroldgicos, o que
afeta diretamente a vida social do paciente e
dos familiares, a autonomia na rotina de todos,
e o dano consideravel tamém a saude mental,,
N3do existe atualmente no sistema Unico de
saude uma forma de tratamento profilatica
para pacientes com Hemofilia B com inibidores,
ou seja, a incorporagdo do Concizumabe € a
solugdo para qualidade de vida e até mesmo
sobrevivéncia desses pacientes, trata-se de
uma situagdo de extrema complexidade e que
reflete enorme impacto social e humano em
um pequeno nimeros de pacienes, mas qu
estdo completamente vulneréveis., ,

condigdo de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a-N3o 2 - N3o
O SUS deve incorporar todo medicamento,

tratamento ou cirurgia capaz de trazer mais

20/04/2026 dignidade e salide para seus usuarios

Interessado no
tema
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12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou mae do Rafael, de 9 anos, que possui
hemofilia B grave. Ele tem acesso ao
tratamento pelo SUS, com uso profildtico do
fator IX. Porém, trata-se de uma medicagdo
plasmatica, de curta duragdo e administrada
por via intravenosa, o que exige infusdes
frequentes, em média duas vezes por semana.
Essa rotina é invasiva, desgastante e, ainda
assim, ndo impede totalmente os
sangramentos, trazendo inseguranga
constante., , O Concizumabe representa uma
evolugdo importante no cuidado: uma
profilaxia mais estavel, menos invasiva e com
maior capacidade de prevenir sangramentos.
Para o Rafael, isso significa mais seguranga,
mais liberdade e uma infancia com muito mais
qualidade de vida., , Além disso, ha um ganho
claro para o préprio sistema de satde: com a
redugdo das infusdes e dos episddios de
sangramento, diminuem-se atendimentos de
urgéncia, internagdes e custos associados ao
tratamento de complicagdes, tornando o
cuidado mais eficiente., , A incorporagdo dessa
medicagdo no SUS é fundamental para garantir
um tratamento mais eficaz, digno e compativel
com as necessidades reais dos pacientes e do
préprio sistema de saude., , O tratamento
existe hoje — mas ele pode e deve ser melhor!

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Atualmente o tratamento a
profilatico é feito pela infusdo intravenosa do

fator IX, medicagdo plasmadtica. , Positivo: Ndo
usamos ainda., Negativo: Ndo usamos ainda.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

20/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O concizumabe pode diminuir a necessidade
das intervengdes frequentes em pacientes com
hemofilia B

Profissional de
satde

20/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicamento que agregard a saude

22 - Sim, Qual: Patentes, Positivo e facilidades: Cura,
Negativo e dificuldades: Distanciamento

Profissional de
saude

20/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Mais uma opgdo para possibilidade de
melhorar as profilaxias dos pacientes
hemofilicos

32 - Sim, Qual: Emicizumab, Positivo: Facilidade  4a
de uso e eficacia, Negativo: Pouco acesso

- Nao
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo a - N3o a_N3o

A incorporagdo do concizumabe representa

uma discussdo central sobre acesso e

continuidade do cuidado no SUS. Trata-se de

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condicdo de uma populagdo extremamente vulneravel, para
saude a qual as opgdes terapéuticas sdo limitadas
20/04/2026 e,muitas vezes, insuficientes para garantir

controle adequado dos
sangramentos.Pacientes com inibidores
enfrentam um cendrio ainda mais desafiador,
pois as terapias convencionais perdem eficacia,
reduzindo drasticamente as alternativas
disponiveis. Nesse contexto, a ndo
incorporagdo de uma nova tecnologia ndo
significa apenas manter o status atual, mas, na
pratica, perpetuar a falta de opgGes
terapéuticas eficazes.Além disso, o tratamento
atualmente disponivel no SUS exige infusdes
frequentes, muitas vezes intravenosas, o que
impacta diretamente a adesdo, a qualidade de
vida e o risco de complicagdes.Em pacientes
com inibidores, essa limitagdo é ainda mais
critica, aumentando o risco de sangramentos
recorrentes, internagdes e sequelas
irreversiveis.A auséncia de alternativas
terapéuticas modernas cria um cendrio de
insegurancga constante.Ndo se trata apenas de
escolher entre tratamentos, mas de, muitas
vezes,ndo ter opgdo vidvel.lsso expde pacientes
ao risco real de desassisténcia, agravamento
clinico e perda de autonomia, especialmente
em uma fase da vida em que deveriam estar
ganhando independéncia.A incorporagdo de
novas terapias como o concizumabe
representa, portanto, mais do que inovagdo: é
a possibilidade de garantir continuidade do
cuidado, previsibilidade clinica e
segurancga.Negar esse acesso significa manter
pacientes dependentes de um modelo
limitado, que ndo atende plenamente suas
necessidades.Assim, a decisdo relacionada a
essa consulta publica ndo é apenas técnica ou
econdmica, mas profundamente
assistencial.Ela define se esses pacientes terdo
acesso a uma alternativa terapéutica real ou se
continuardo expostos ao risco de ndo ter na
pratica uma opgao de tratamento adequada.
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0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2
A Consulta Publica n2 23/2026, sobre a
incorporagdo do concizumabe para profilaxia
em pacientes com hemofilia B moderada a
grave com inibidores a partir de 12 anos,
evidencia um problema central: a escassez de
opgoes terapéuticas eficazes para esse grupo.
Trata-se de pacientes com alta vulnerabilidade,
cujo manejo ja é mais complexo. A presenca de
inibidores reduz a eficdcia dos tratamentos
convencionais, limitando as alternativas e
dificultando o controle dos sangramentos.
Assim, a ndo incorporagao de novas terapias
ndo mantém apenas o cendrio atual, mas
perpetua uma lacuna assistencial relevante. Na
pratica, muitos pacientes permanecem sem
uma opgao realmente eficaz. Além disso, os
tratamentos disponiveis exigem infusdes
frequentes, impactando adesdo, rotina e
qualidade de vida. Isso se torna ainda mais
critico em jovens que buscam autonomia, mas
encontram no préprio tratamento uma
barreira. A falta de alternativas gera
inseguranga constante, com risco de
sangramentos recorrentes, complicagdes e
internagGes. Ndo se trata apenas de escolher
entre opgBes, mas, muitas vezes, de ndo ter
uma opgdo adequada. Nesse contexto, a
incorporagdo do concizumabe amplia o acesso
a uma alternativa terapéutica e pode garantir
maior previsibilidade e continuidade do
cuidado. A decisdo dessa consulta publica
define se esses pacientes terdo uma opgdo real
de tratamento ou se seguirdo expostos ao risco
de desassisténcia.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigao de
saude

20/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

Tenho um filho com hemofilia A e que passou a
usar uma medicagdo subcultanea de longa
duragdo e a vida dele e da nossa familia mudou
totalmente. , Menos sangramentos, menos ida
a hospitais. Menos riscos de sequelas eternas,
riscos de sangramentos intracranianos. Menos
peso psicoldgico para toda a nossa familia e a
ele que pode ir pra escola e conviver com as
pessoas com um pouco mais de qualidade de
vida.

32 - Sim, Qual: Emicizumabe , Positivo: Varias
melhorias dentre menos sequelas e
sangramento no meu filho. , Negativo:
Nenhuma

42 - Ndo 52 - Ndo

Interessado no
tema

21/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a-

O que puder agregar efeitos positivos, deve ser
feito.
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
O medicamento representa um avango
relevante no tratamento de pacientes com
hemofilia B com inibidores, um grupo com
avaliada necessidades n3o atendidas e opgdes
21/04/2026 terapéuticas limitadas. Esse cendrio
compromete a adesdo ao tratamento e esta
associado a piores desfechos clinicos, maior
complexidade de manejo e redugdo da
qualidade de vida, com dor crénica e limitagdes
articulares que impactam a rotina, o trabalho e
as atividades escolares de pacientes e
cuidadores., Os resultados do estudo
Explorer71 evidenciam redugdo significativa da
taxa anual de sangramentos, com aumento
proporcional de pacientes sem episédios
hemorragicos, demonstrando beneficio clinico
consistente em uma populagdo de alta
vulnerabilidade. Trata-se, portanto, de uma
alternativa terapéutica inovadora, eficaz e com
perfil de seguranga adequado.,
Adicionalmente, a administracdo subcutanea
configura um diferencial importante, ao
proporcionar maior comodidade em relagdo as
infusGes intravenosas frequentes e
prolongadas, que exigem acesso venoso e
preparo complexo, impactando negativamente
no cotidiano dos pacientes., Diante desse
contexto, a incorporagdo do medicamento no
Sistema Unico de Satide se mostra uma medida
alinhada a necessidade de ampliagdo do acesso
a terapias eficazes e a promogdo de melhores
desfechos clinicos e qualidade de vida para
essa populagdo.

Empresa
fabricante da
tecnologia

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo a . Nio a_Nio
E imprescindivel para a qualidade de vida dos

portadores de hemofilia B. Doenga rara, porém

o que restringe o estilo de vida dos portadores,

condicdo de principalmente mulheres e criancas.

saude

21/04/2026

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao a - N3o 5a_ N3o
Nada a acrescentar

Interessado no
tema

21/04/2026
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Profissional de 19iEua§h0quedeyeseﬂnaxpomdanoSUS, 22 - Ndo 3§-§hn,0uakConcenvadofakw,PoshNo:Ea 42 - N3o a_ Nio
satde Seria mais uma opgdo para tratamento opgdo de tratamento disponivel no
profilatico em pacientes que apresentam risco Hemocentro para Hemofilia, como profilaxia e
21/04/2026 aumentado de sangramentos, com diferencial tratamento de sangramentos., Negativo: Sdo
de ser de aplicagdo subcutanea, favorecendo medicamentos de infusdo venosa
os pacientes que acesso venoso dificil., Com
isso melhoraria a adesdo ao tratamento
profilatico e assim melhoraria muito do
paciente a qualidade de vida.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve se|" incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
. . Se tem pessoas que precisam desse
convive ou cuida B
, medicamento, o estado deve fornecer. Nossos
de alguém com a impostos tem que ser usado para salvar vidas e
condicdo de ndo para ficar mantendo essa maquina
saude corrupta.
21/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o
Mesmo ndo tendo contato direto com a
tema L X
doenga, é evidente que hd uma falta de
21/04/2026 equidade no tratamento da hemofilia. A
existéncia de multiplas opgdes para hemofilia A
e poucas para hemofilia B mostra a
necessidade de avancgo. O concizumabe é o
avango terapéutico eficaz e seguro na
prevengdo de sangramentos que é tdo grave
nesses pacientes e de dificil controle.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
Mesmo sem conviver diretamente com a
tema - .
hemofilia, entendo que a sociedade tem um
21/04/2026 papel importante nas decisdes que impactam
vidas., , Pacientes com hemofilia B com inibidor
convivem com riscos constantes e poucas
alternativas terapéuticas., O concizumabe traz
uma nova possibilidade de cuidado, mais
moderno e eficaz., , Apoiar essa incorporagdo é
contribuir para um sistema de sadide mais justo
e mais humano.
Interessado no a-Eu ac.ho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a . N3o a_Nio
tema Deve ser incorporado no SUS para ter alcance
para todos os cidaddos que ndo tenha
21/04/2026 condigbes de pagar no medicamento
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_N3o

Sociedade Civil

21/04/2026

ACHO QUE DEVERIA SER MENOS
BUROCRATICO, E EM VEZ DE COMPLICAR A
VIDA DOS PAIS EM QUESTAO, TORNAR MAIS
AGIL O PROCESSO
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Interessado no 12 - Eu acho que deve s.er incorpo.rada noSUS, 22-Nédo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Para gerar melhor qualidade de vida as pessoas
que necessitam do tratamento.
21/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 ~ ~
Organizacio da 12-Eu a'1ch0 que deve ser mcgrporada no SUS, 22-Nao 32-Nao a - N3o a_Nio
. L "Gostaria muito que as autoridades politicas e
Sociedade Civil . N ~
outros departamentos importantes dé atengdo
21/04/2026 a essa ""Consulta Publica"". Vamos ajudar o
préximo! Gragas a Deus, que ndo é vocé que
esta dependendo do medicamento, mas ndo
sendo vocé, ha quem dependa! E o governo
pode fazer pelo o necessitado, assim como nés
podemos votar!"
Organizacio da 12 - Eu acho que deve sgr incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o
. . Cabe ressaltar a necessidade de pessoas com
Sociedade Civil N
essas situagdes precosando deste
21/04/2026 medicamento
a. i a_ N3 a_Nj = =
Profissional de 12 - Eu acho gue deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52 N3o
, Sou pela equidade do SUS
salde
21/04/2026
Interessado no a. Nefo tenho opiniao formada, Se faciIiFar, 9 —ASim, Qual: Nenhum de.s.ses , Positivo e fe.ucilidades: 2-Nio a - N3o a_ Nio
tema deve sim ser avaliado e incorporado ao sistema  Facil acesso , Negativo e dificuldades: Poderia ser menos
s6 SUS. burocratico!
21/04/2026
a. i a_ N3 a_Nj = =
Interessado no 1—. Eu acho tjue deve ser |ncorpor.ada no SUS, Nado Nado 42 - N3o 52 N3o
A incorporagdo de novas tecnologias para
tema - .
tratamentos de hemofilia trard uma nova
21/04/2026 qualidade de vida para o paciente
a. i a_ N3 a_N3 - ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Yo
21/04/2026
Pessoa que 2 - Euacho qu(.e devt? ser incorporad.a. no S.US, a - .Sim, QuaI:IMedicam.entS) emicizurna!)g ) Positi.vo (,E 2-Nio 42 - N3o 52 _ N3o
. . O tratamento disponivel para hemofilia B ainda facilidades: Além da aplicagdo ser mais facil, o efeito é
convive ou cuida ;. I o . . .
de aleud € muito defasado, precisa fornecer profilaxia prolongado e garante mais qualidade de vida para o
2e guNem oM a  ge maior duracgdo e que realmente traga paciente portador da doenga., Negativo e dificuldades:
condigdo de beneficios a longo e curto prazo, assim como Nenhum
saude entrou na Hemofilia a grave
21/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. Nio

tema

21/04/2026

O concizumabe pode diminuir episddios de
sangramento em pacientes com hemofilia .
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
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22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no ) ; ' 8 2 - Ndo 2 - Ndo
tema Viver melhor é possivel, e o Concizumabe pode
fazer parte dessa mudanga.
21/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
tema Importante o Brasil se manter atualizado na
entrega de tecnologias farmacoldgicas,
22/04/2026 principalmente para populag@es vulneraveis.
Pessoa que 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
. . SUS, SIM
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude
22/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o
tema Uma forma de ajudar a populagdo, e facilitar o
acesso.
22/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a . N3o a_ Nio
tema Para ajudar as pessoas menos favorecidas.
22/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema A populagdo imunossuprimida necessita de
acesso a tudo que possa ajudar no tratamento
22/04/2026
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Vai ajudar muita gente.
22/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o
tema Para trazer mais acessibilidade a satde.
22/04/2026
Iteressadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - N3o a_N3o
tema Pois todas devem ter medicamentos de graca
22/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Fator recombinante, Positivo: 42 - N3o 52 N3o

condigdo de
saude

22/04/2026

E importante usar as tecnologias mais
modernas para melhores tratamentos.

Mais pureza e qualidade , Negativo: Nenhum
aspecto negativo
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

22/04/2026

Interessado no 9.— Eu acho gue deve S(.er incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o

tema A incorporagdo do conc'lzumabe ao SUS
representa um avango importante no

22/04/2026 tratamento de pacientes com hemofilia B
moderada a grave com inibidores,
especialmente considerando as limitagGes das
terapias atualmente disponiveis para esse
grupo especifico. Pacientes com inibidores
apresentam maior dificuldade no controle dos
sangramentos, o que pode resultar em
episddios frequentes, internagdes recorrentes,
dor cronica e comprometimento significativo
da qualidade de vida., , Nesse contexto, a
disponibilizagdo de uma terapia profilatica de
longa duragdo como o concizumabe pode
contribuir de forma relevante para a redugdo
da frequéncia de sangramentos, prevengdo de
complicagGes articulares e diminuigdo da
progressdo de incapacidades fisicas. Evidéncias
clinicas apontam redugdo na taxa anual de
sangramentos (ABR), com impacto direto na
morbidade associada a doenga., , Além disso, o
uso de terapias profilaticas tende a reduzir a
necessidade de intervengbes emergenciais, uso
de agentes bypass e hospitaliza¢Ges, o que
pode gerar impactos positivos também na
organizagdo e nos custos do sistema de saude a
médio e longo prazo, considerando a
racionalizagdo de recursos assistenciais.,

.. a_N3 i a_N3 a_gi . o e N
Profissional de Ndo acho que deve ser incorporada no N3o Sim, Qual: Fator IX plasmatico, Positivo: 42 - N3o 5a

2-Nao
p SUS, Sou a favor da incorporagao do Acesso a medicagdo que usado corretamente e
saude . ) ) o
concizumabe. nos dias orientados reduzem episddios de
22/04/2026 sangramento., Negativo: Quantidade de doses

que tem que utilizar e acesso venoso.
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dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo a

economicos:

Empresa ) X ; 2- Ndo 2- Ndo
. O concizumabe se insere como uma alternativa
fabricante da ) - )
logi com mecanismo distinto e perfil
tecn.o ogla farmacocinético que permite maior
avaliada flexibilidade de manejo, podendo ser
22/04/2026 particularmente relevante em pacientes nos
quais o controle dindmico da coagulagdo seja
desejavel ou em situagdes onde outras
abordagens ndo atendam plenamente as
necessidades clinicas.
Empresa 2 —.Eu acho que d~eve ser in.cc?rporada nq Sus, 2- Nao 2-Nao a_ N3o 52 _ N3o
B Pacientes que estdo desassistidos e convivem
fabricante da h
logi com outros que possuem tratamentos mais
tecn.o ek eficazes e moderados.
avaliada
22/04/2026
- a. i a_ N3 a_N3 - ~
Profissional de 1 I.Eu acho que deve §§r incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nédo a_N3o a_N3o
saude "Pacientes com hemofilia B que desenvolvem
inibidores tinham poucas opgdes de prevengdo
22/04/2026 eficazes, ao contrario da hemofilia A (que conta
com o Emicizumabe). O concizumabe preenche
essa lacuna terapéutica, oferecendo uma
alternativa aos chamados ""agentes de
desvio"".0 concizumabe (nome comercial
Alhemo®) é o primeiro anticorpo monoclonal
aprovado no Brasil para a profilaxia
(prevengdo) de rotina em pacientes com
hemofilia B com inibidores. Ele representa um
avango importante por ser administrado via
subcutanea, reduzindo a necessidade de
infusGes intravenosas frequentes."
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 32- Sim, Qual: Tenho hemofilia A grave, e fago  4a _ N30 52 N3o

condigdo de
saude

22/04/2026

Deve ser incorporado, pois essa tecnologia vai
trazer inUmeros beneficios, aos nossos
tratamentos.

de diversas tecnologias ja incorporadas ao SUS.
Atualmente fago o uso do FVIIl recombinante,
que trouxe uma grande avang¢o na minha
qualidade de vida. So quem vive com esse
doenga sabe da importancia da incorporagado
dessa nova tecnologia aos nossos tratamentos.
, Positivo: Melhorias em todos os aspectos da
minha qualida de vida com o uso delas.,
Negativo: Nenhum. So traz melhorias.
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efeitos, facilidade, dificuldade:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe para pacientes 42 - N3o a_ Nio
satde Quando a tecnologia traz beneficios e portadores de hemofilia A., Positivo: Melhora
qualidade de vida para os pacientes devem ser em varios aspectos na qualidade de vida do
22/04/2026 incorporadas visando o bem estar de salde e paciente como a auséncia/redugdo do niumero
social para o mesmo. de sangramentos, redugdo dos riscos de lesGes
articulares, maior atuagdo na vida profissional e
social como também maior adesdo ao
tratamento devido ao maior espagamento
entre as administragdes e melhor via de
administragdo., Negativo: Até o momento
nenhum.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32- Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Para trazer um pouco mais de conforto e alivio
par os pacientes
22/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nado 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Por que muita importancia para populagdo
carente
22/04/2026
eressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Acho que a medicagdo deve ser incorporada ao
SUS.
22/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Inatinibe, Positivo e facilidades: e muito 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema e mais uma melhoria para a satde bom para o meu problema diagnosticado hoje , Negativo
e dificuldades: Ndo teve
22/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Nao 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema Eu acho que elas devem ser incorporadas no
SUS pois irdo ajudar as outras pessoas a terem
22/04/2026 uma melhor qualidade de vida ou até de
existéncia,pois muitas vezes em meio a
doengas terriveis nos esquecemos de viver e
essas tecnologias irdo devolver a esperanga no
brilho dessas pessoas
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Acredito que o novo medicamento auxiliaria os
pacientes que possuem a hemofilia B
22/04/2026 auxiliando para que tenha um tratamento mais
acertivo e com maior eficdcia.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

22/04/2026

Porque é importante para o tratamento mais
humano do paciente.
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Contribuiu
como:

Organizagao da
Sociedade Civil

22/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Casa Hunter manifesta-se favoravel a
incorporagdo do concizumabe no SUS para
pacientes com hemofilia B com inibidores,
considerando tratar-se de uma populagdo com
elevada carga de doenga e sem opcdo eficaz de
profilaxia de rotina no sistema publico de
salde., A tecnologia apresenta mecanismo de
acdo inovador, independente do fator IX, e
demonstrou redugdo expressiva de
sangramentos, com impacto potencial
significativo na qualidade de vida e na
prevengdo de complicagdes de longo prazo., As
incertezas apontadas pela CONITEC sdo
reconhecidas, porém sdo compativeis com o
contexto de doengas raras e podem ser
adequadamente mitigadas por meio de
estratégias vidveis, como monitoramento
clinico simplificado, uso de dados de mundo
real por meio de sistemas ja existentes no SUS
e reavaliacdo programada da tecnologia.,
Diante disso, entende-se que a incorporagdo
do concizumabe, acompanhada de
mecanismos de monitoramento e avaliagdo
continua, representa uma oportunidade de
avangar no cuidado dessa populagéo,
reduzindo desigualdades de acesso e
atendendo a uma necessidade médica
atualmente ndo contemplada no SUS.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O concizumabe
demonstrou beneficio clinico
relevante no estudo pivotal
de fase Il (explorer7), com
redugdo de 86% na taxa
anualizada de sangramentos
(ABR), além de aumento
significativo da proporgdo de
pacientes sem episddios
hemorragicos e melhora em
desfechos articulares e de
qualidade de vida., Embora a
CONITEC tenha destacado
limitagGes relacionadas a
robustez das evidéncias, é
importante contextualizar
que tais limitagdes sdo
inerentes a avaliagdo de
tecnologias para doengas
raras, especialmente em
populagdes altamente
especificas como pacientes
com hemofilia B com
inibidores., Adicionalmente,
andlises de seguimento e
dados complementares
indicam manutengdo do
beneficio clinico ao longo do
tempo, com consisténcia dos
resultados observados no
estudo pivotal., Destaca-se
ainda que a magnitude do
efeito observado é
clinicamente relevante e
superior ao padrdo atual de
cuidado para essa populagdo,
que ndo dispde de profilaxia
eficaz no SUS., Nesse
contexto, entende-se que,
mesmo diante de incertezas
residuais, o conjunto das
evidéncias disponiveis é
suficiente para demonstrar
beneficio clinico significativo,
especialmente quando
considerado o elevado grau
de necessidade médica ndo
atendida., ,

52 Estudos
economicos:

52 - "A avaliagdo
econdmica apresentada
indica potencial economia
para o SUS ao longo do
tempo, decorrente
principalmente da
redugdo de sangramentos
e de complicagBes
associadas., As incertezas
apontadas pela CONITEC
estdo relacionadas,
sobretudo, a premissas
do modelo e a limitagdo
de dados de longo prazo,
o que é esperado no
contexto de doengas raras
e tecnologias inovadoras.,
Entretanto, é importante
considerar que:, *@
redugdo expressiva de
sangramentos tende a
impactar positivamente
os custos diretos e
indiretos do sistema, , *&
auséncia de profilaxia
eficaz na populagdo
avaliada implica maior
utilizagdo de recursos em
carater emergencial, , *@
populagdo elegivel é
pequena, o que limita o
impacto orgamentario
global., Adicionalmente,
existem mecanismos
vidveis para mitigar as
incertezas econdmicas,
como a negociagdo de
descontos comerciais,
definigdo de volume
pactuado e reavaliagdo da
tecnologia apos periodo
determinado com base
em dados reais de
utilizagdo., Dessa forma,
entende-se que as
incertezas econémicas
ndo devem ser
impeditivas para a
incorporacdo,
especialmente diante do
beneficio clinico relevante
e da lacuna terapéutica
existente., "
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efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Pessoa que 2-Ndo 52 - Ndo
convive ou cuida TRATA-SE DE UMA OPORTUNIDADE DE
de aloué AJUDAR OS PACIENTES COM HEMOFILIA B
€ alguem coma  con |NIBIDORES, UMA CONDIGAO DE
condigdo de ELEVADA COMPLEXIDADE CLINICA , A TEREM
saude MAIOR EQUIDADE NO TRATAMENTO.
22/04/2026
Profissional de 19.- Eu acho que devNe ser incqrporada noSuUs, 22 -.Sim, Qual: 0 (.ﬁsp(.).sitivo de ce.anetNa é mai§ ?ntuitivo do 32-Nédo 42 - N3o 52 N3o
satde Vai melhorar a adesdo do paciente ao paciente conseguir utilizar na aplicagdo , Positivo e
tratamento, ndo sendo mais necessario o facilidades: A dose ja vem pronto, O paciente ndo precisa
22/04/2026 armazenamento em refrigeragdo de 2° a 8° C. reconstituir a medicagdo antes do uso, Negativo e
dificuldades: N3o tive experiéncia negativa
Interessado no 12- Eu‘acho que de\(g ser incorp‘or‘afia no SUS, 22-Nao 32-Nao a_Nio 2. Nio
Os pacientes hemofilicos B com inibidores
tema . S
precisam de um tratamento profilatico
22/04/2026 adequado.
Interessado no %ﬂ -.Eu acho que deve ser incorporad'a n<~) Sus, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
E primordial que as pessoas com limitagdes
tema ) }
financeiras tenha acesso ao tratamento
22/04/2026 adaptado.
Interessado no 12.- Eu{acho. que deve s-j.-zr incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
O sus é um importante instrumento para a
tema . -
saude publica.
22/04/2026
Erofissienailde 2. Eu.acho que o!eve ser incc.>rpora~da no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
satde Os pacientes precisam de mais opgdes
terapéuticas para tratamento
22/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

saude

22/04/2026

MAIS UMA OPGAO DE TRATAMENTO PARA 0S
PACIENTES COM HEMOFILIA B.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_N3o
A hemofilia B € uma doenga hemorragica
hereditaria rara, associada a morbidade
22/04/2026 significativa e impacto cumulativo na qualidade
de vida, especialmente quando o controle dos
sangramentos é inadequado. Apesar dos
avangos com fatores de coagulagdo de longa
duragdo, ainda existem desafios importantes
relacionados a adesdo, carga de tratamento e
risco residual de sangramentos, incluindo
episddios articulares que levam a artropatia e
incapacidade funcional., Nesse cendrio,
terapias com novos mecanismos de agdo
representam uma mudanga relevante no
manejo da doenga. O concizumabe, anticorpo
monoclonal que inibe o TFPI, promove
reequilibrio da hemostasia de forma
independente do fator IX, permitindo profilaxia
subcutanea e potencial simplificagdo do
tratamento. Essa caracteristica pode impactar
diretamente a adesdo terapéutica, fator
determinante para melhores desfechos
clinicos., Estudos clinicos demonstram redugao
significativa da taxa anualizada de
sangramentos em pacientes com hemofilia B,
incluindo aqueles com inibidores, com perfil de
seguranca considerado manejavel. A via
subcutanea também representa alternativa
relevante para pacientes com dificuldade de
acesso venoso ou limitagdo a terapia
intravenosa frequente., Do ponto de vista do
sistema de salde, a reducdo de sangramentos
estd associada a diminuigdo de complicagdes
de longo prazo, como artropatia,
hospitalizagGes e intervengGes ortopédicas.
Além disso, regimes terapéuticos mais simples
tendem a melhorar a efetividade em vida real.,
Dessa forma, a incorporagdo do concizumabe
representa avanco terapéutico alinhado as
necessidades ndo atendidas na hemofilia B,
com potencial de ampliar o acesso a uma
profilaxia mais eficaz, segura e adaptada a
realidade dos pacientes.

Profissional de
saude

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a - N3o 5a_ N3o
O concizumabe pode reduzir limitagdes no dia
a dia de quem tem hemofilia

Interessado no
tema

22/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 - N3o
Muitas pessoas podem ser beneficiadas com a
essa medicagdo. Podemos salvar vidas

Interessado no
tema

23/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12- Eu.acho que deve ser.' .incorpor:?d.a .no SUS, 22-Nao 32-Sim, Qual: Tenhf) fexperiér)cia com o l:ISO de  4a_nN3o a_ Nio
satde Os pacientes com hemofilia B com inibidor tem complexo protrombinico parcialmente ativado
baixa taxa de sucesso com a imunotolerancia e e fator VIl ativado recombinante. , Positivo: '-
23/04/2026 com complicagdo importante como a sindrome Posologia da medicagdo - diaria, - Via de
nefrética. O Concizumabe surge como administragdo - SC, - Facilidade para transporte
medicagdo necessdria, digo que atende a uma da medicagdo o que leva a maior aderéncia ao
necessidade médica, para profilaxia dos tratamento. , - Manejo em caso de cirurgia,
pacientes com hemofilia B com inibidores. O Eventos adversos mais frequentes (?5%):, -
uso subcutaneo facilita a infusdo, as terapias de Reagdes no local de injecdo (18% em pacientes
reposi¢do intravenosa apresentam limitagdes: com inibidores), - Cefaleia, - Urticaria (6% em
necessidade de pungdo venosa repetida, pacientes com inibidores), , Negativo: Ndo vejo
frequentemente requerendo dispositivo de aspectos negativos.
acesso venoso central (com riscos de infecgdo e
trombose), e alta carga de tratamento que
pode comprometer a aderéncia terapéutica., A
medicagdo ird impactar na qualidade de vida
dos pacientes com Hemofilia B com inibidor e
com isso, na sua produtividade no trabalho.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
Com certeza muitas pessoas precisam de ajuda
tema A )
para ter o melhor qualidade de vida,
23/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao 42 - N3o 52 _ N3o

tema

23/04/2026

O SUS ( Governo) deveria ouvir mais os
contribuintes
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reiesone] d 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - N3o 32 - Sim, Qual: Complexo protrombinico 42 - 0 estudo fase 3, Explorer 52 - N3o
As pesoas com hemofilia B e inibidor tem uma ativado e concentrado de fator VII 7, mpstra que o concizumabe
grande necessidade ndo atendida, pois recombinante, Positivo: Melhora no controle tem eficacia clinica

23/04/2026 nenhum tratamento disponivel hoje no Brasil é de sangramento ativo, Negativo: Pouco eficaz significativa, promovendo
completamente seguro e eficaz na profilaxia de na profilaxia dos sangramentos uma reducdo de 86% na taxa
sangramentos. Uma grande parte dessas anualizada de sangramentos
pessoas tem reacdo alérgica ao fator IX e ha tratados (ABR) em
risco do complexo protrombinico ativado comparacdo a auséncia de
conter tragos de fator IX, com reagdo alérgica profilaxia, com ABR mediana
também a este hemoderivado. A outra opgdo de 0,0. O tratamento
dispon’vel é o concentrado de fator VII apresentou ainda perfil de
recombinante, que tem meia-vida curta e seguranca favoravel, sem
eficacia parcial na prevencdo de sangramentos, ocorréncia de eventos
sendo uma opgdo ruim para profilaxia nesta tromboembdlicos apés a
populagdo, H4 dados amplamente disponiveis retomada do regime
na literatura médica sobre as vantagens da posolégico, além de boa
profilaxia no tratamento da hemofilia, tolerabilidade ao longo do
endossados pela CONITEC e pelo Ministério da estudo., Ref: Matsushita T,
Saude, que incluiu a profilaxia para as pessoas Shapiro A, Abraham A,
com hemofilia grave, gerando melhora Angchaisuksiri P, Castaman G,
expressiva na qualidade de vida e na Cepo K,et al. explorer7
participagdo socioeconémica destas pessoas na Investigators. Phase 3 Trial of
sociedade. Porém, pessoas com hemofilia B e Concizumab in Hemophilia
inibidor ndo tém a mesma oportunidade, pois with Inhibitors. N Engl J Med.
ndo ha tratamento disponivel eficaz. O 2023 Aug 31, 389(9):783-794.
concizumab preencheria essa lacuna e criaria doi:
oportunidade para que essas pessoas vivam 10.1056/NEJM0a2216455.
plenamente, fazendo atividade fisica, PMID: 37646676.
estudando, trabalhando e viajando sem as
limitagGes impostas pela sua condigdo de
saude.
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIIl Recombinante,

Pessoa com a
condigdo de
saude

23/04/2026

Acredito ser muito importante, pois temos
muitos hemofilicos espalhados pelo Brasil que
merecem um tratamento digno que possibilite
qualidade de vida e seguranga para a realizagdo
de nossas metas sem nos preocuparmos com
afastamento por causa da hemofilia.

Positivo: Passei a viver mais tranquilo e
produzir mais sem me preocupar em ficar de
repouso ou afastado das minhas obrigagdes.,
Negativo: Sem comentérios
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo e facilidades: O 32 - Sim, Qual: Fator VII recombinante (FVIIR), 42 - N3o a_ Nio
satde Os pacientes com hemofilia B e inibidor ndo emicizumabe é uma tecnologia (medicamento) muito Complexo protrombinico parcialmente ativado
possuem medicagdo para uso profilatico de similar a tecnologia em avaliagdo (concizumabe) por se ( CPPA), Positivo: O fator IX plasmatico est’a
23/04/2026 sangramentos eficaz no pais. Estes pacientes tratar de medicamento para pacientes com hemofilia A, contra-indicado para pacientes com hemofilia B
continuam a ter sangramentos articulares, com ou sem inibidores, de uso tambem subcutaneo. com inibidor. Por este motivo, o fator VIIR é o
estando sujeitos a incapacidade funcional Ambos sdo para a doenga hemorragica hereditaria que utilizamos para profilaxia de sangramento
DEFINITIVA das articulagdes acometidas com denominada hemofilia. O emicizumabe tem muitos em pacientes com hemofilia B e inibidor. Ele
as opgdes de medicamentos para profilaxia e aspectos positivos e ja foi incorporado ao SUS por este possui controle hemostatico levemente
controle dos sangramentso disponiveis no orgdo federal com sucesso. O medicamento é de facil superior ao CPPA em minha experiéncia clinica,
Brasil que sdo o fator VIl recombinante e o aplicagdo (uso subcutaneo), promove hemostasia , Negativo: O fator VIIR é de uso venoso o que
complexo protrombinico parcialmente ativado  profilatica excelente (sem oscilagdes de niveis séricos) e dificulta utilizagdo em pacientes com acesso
( CPPA). E estes medicamentos, alem de néo melhora significativa da qualidade de vida dos pacientes.  venoso ruim. A maior desvantagem é a
terem hemostasia eficinete, pioram muito a Sou médico do hemocentro de Belo Horizonte e atendo posologia. Por apresentar meia-vida curta, as
qualidade de vida dos pacinetes por serem de  diretamente estes pacientes podendo atestar o grande infusGes precisam ser 3 vezes por semana o
uso endovenoso e com frequencia semanal alta beneficio da recem tecnologia aprovada. , Negativo e que é muito sacrificante para o paciente por se
( 3 vzes por semana). Precisamos de uma dificuldades: No momento, nenhum aspecto/esperiéncia  tratar de infusdes venosas. A qualidade de vida
medicagdo de facil aplicagdo, melhor negativa com o emicizumabe do paciente piora muito. , A hemostasia com o
prevengdo de sangramentos e melhoa da FVIIR n3o é linear e previsivel. O paciente ndo
qualidade de vida para uma populagédo estd bem protegido dos sangramentos,
pequena de pacientes porem sem qualquer principalmente das hemoartroses, que
medicagdo eficaz disponivel atualmente no pais continuam ocorrendo e podendo levar a
incapacidade funcional permanente das
articulagdes acometidas ( artropatia hemofilica
crénica) Ou seja, nossos pacientes com
hemofilia B com inibidor ndo estdo protegidos
com o FVIIR de sequelas futuras secundarias a
hemorragias de repetigdo!, O CPPA ndo é um
bom produto para profilaxia em pacientes com
hemofilgia B e inibidor por ndo ter bom
controle hemostatico. Tambem tem a
desvantagem de ser de uso endovenoso.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 32- Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Ajudaria muitas pessoas que necessitam e nao
tem condig@es ,iria ser de grande ajuda.
23/04/2026
eressds 0o 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Hidroxido de ureia, Positivo e facilidades: 32-N3o a - N3o a_ N3o
tema Pra ajudar as pessoas que precisam muito do Me sentido melhor, Negativo e dificuldades: Nenhum
medicamento.
23/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
. .. 1-Todos devem contribuir para que o
Sociedade Civil . o . ’
concizumabe esteja disponivel, 2- Apoia o
23/04/2026 concizumabe é apoia a vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

23/04/2026

Eu acho muito esse beneficio porque facilita
muito pra pessoas
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
Pra ajudar os pacientes e contribuir com ajuda
do tratamento especifico com facilidade.

Interessado no
tema

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o 2 - N3o
Para trazer acessibilidade para pessoas que sdo
portadora da doenga

Interessado no
tema

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a - Nio a_Nio
O concizumabe pode pode evitar complicagdes
causadas por sangramentos frequentes.

Organizagdo da
Sociedade Civil

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
Precisamos de tratamento que possam mudar

Interessado no

U] o percurso da doenga e ressignificar vidas!
23/04/2026
Profissional de a. I.-Zu acho que deve.s‘er incorporada no S.US, 2-Ndo 2 —AS.im, Qual: Medicagc?e; para hemofilia., 42 - N3o a_Nio
saude "Paciente com Hemofilia B grave, com inibidor, Positivo: Resultados positivos para pacientes,
, fazendo uso de Fator VII R, até 2x ao dia, se Negativo: Nenhum
23/04/2026 auto aplica, com esta medicagdo sera mais

humano e leve para o paciente, que podemos
considerar ""crianga""., Estou recebendo esta
semana para teste."
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Profissional de
saude

23/04/2026

12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
No tratamento da Hemofilia, a presencga de
inibidores constitui uma das complicagdes mais
graves, pois inviabiliza a reposi¢do do fator de
coagulacdo e aumenta substancialmente a
morbidade. No Brasil, observa-se ainda
importante desigualdade terapéutica,
especialmente para pacientes com hemofilia B
com inibidores, que permanecem com opgdes
limitadas e maior carga de doenga., O
concizumabe é um anticorpo monoclonal
humanizado que inibe o TFPI, restaurando a
geracgdo de trombina de forma independente
dos fatores VIl e IX, o que o torna
particularmente relevante para pacientes com
inibidores. No estudo pivotal de fase 3
(EXPLORER?), a profilaxia com concizumabe
demonstrou redugdo aproximada de 86% na
taxa anualizada de sangramentos quando
comparada a auséncia de profilaxia, com ABR
média estimada de 1,7 versus 11,8
episédios/ano no grupo controle, e mediana de
ABR igual a zero para sangramentos tratados.
Esses resultados representam beneficio clinico
expressivo e sustentado., O perfil de segurancga
foi considerado favoravel apés adequagdo do
esquema posoldgico, sem identificagdo de
novos sinais relevantes, além de vantagens
associadas a administragdo subcutanea diaria,
que reduz riscos e complicagdes relacionados a
pungdo venosa frequente., Pacientes com
hemofilia B com inibidores enfrentam elevado
fardo clinico, caracterizado por sangramentos
recorrentes, resposta hemostatica limitada aos
agentes de bypass, infusGes intravenosas
frequentes, hospitalizagGes, dor cronica e alto
impacto funcional, social e psicoldgico. Esse
cenario afeta de forma significativa pacientes e
cuidadores, especialmente em regides com
acesso restrito a centros especializados,
contrariando o principio da equidade do SUS.,
Em 2013 tive um paciente de 14 anos onde foi
a 6bito devido a complicagdes por
sangramentos gravissimos e infecgdes sem
responder mas a bypass. Para mim como
médica foi um momento impactante e muito
frustrante. Precisamos de uma profilaxia
urgente!

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32-Nao

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - O programa de estudos 52 - Ndo
de concizumabe é robusto,
trazendo eficacia e seguranca
comprovadas além de ser
subcutaneo trazendo
beneficia na melhora da
qualidade de vida dos
pacientes tratados. , Longer-
term efficacy in Blood
Advances (2026), The impact
of severe haemophilia and Th
epresence of target joints on
health-related Qol.

Interessado no
tema

23/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao
Os pacientes precisam de equidade no
tratamento urgente!
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Interessado no 12- E.u acho que deve ser inc.orporada no 'SUS, 22 —.Sim, Qvual:. Nori.pljrum , Positivo e facili~dades: .Sem . 32-Nido a - N3o 2 _ N3o
Pra ajudar as pessoas necessitam com maior fadiga, mais disposi¢do. Melhor na produgdo do dia a dia,

tema oF . . 0
facilidade para uso continuo. Negativo e dificuldades: Nenhum

23/04/2026

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_N3o 2_ Nio

PACIENTES QUE DISPOEM DE HEMOFILIA B,
APESAR DE SER UMA PATOLOGIA RARA,
23/04/2026 APRESENTAM GRANDE DIFICULDADE NO
ACESSO A MEDICACAO, SOBRETUDO AQUELES
QUE RESIDEM DISTANTE DO HEMOCENTRO DE
REFERENCIA, COMO E O CASO DO LOCAL
ONDE TRABALHO. ESSE CENARIO PIORA NOS
CASOS DE PACIENTE COM HEMOFILIA B COM
INIBIDOR, QUE HA UMA MAIOR DEMANDA,
COM MAIOR NECESSIDADE DE IDAS AO
HEMOCENTRO. DESSA FORMA, ENTENDO QUE
A IMPLANTACAO DE UMA MEDICACAO COM
ESSA FINALIDADE TRARA UMA MELHOR
QUALIDADE DE VIDA SIGNIFICATIVA PARA ESSE
GRUPO DE PACIENTES.

saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2- Ndo 42 - N3o 53 N3o
A liberagdo do medicamento vai salvar e

Interessado no

U] melhorar a qualidade de vida de muitas

23/04/2026 pessoas.

Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: 2. Nido 42 - N3o 52_ Nio
. . Beneficio para pacientes Beneficio para paciente, Negativo e dificuldades: Nenhum

convive ou cuida

de alguém com a

condicdo de

saude

23/04/2026

nteressadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_ N3o a_ N3o

Com a autonomia, os hemofilicoa terdo uma

tema melhor qualidade de vida.

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52 N3o
O concizumabe pode permitir que pacientes
com Hemofilia vivam com menos complicagdes.

Interessado no
tema

23/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao a_Nio a_Nio
Ird atender uma populagdo ( Hemofilico B com
inibidor) que ndo é atendida por outras drogas.

Profissional de
saude

23/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a - N3o 5a_ N3o
O MEDICAMENTO IMPACTA DIRETAMENTE NA
QUALIDADE DE VIDA DE QUEM NECESSITA

Interessado no
tema

23/04/2026
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
satde Pelo grande beneficio do paciente se sentir
menos dependente do Fator e ter melhor
23/04/2026 qualidade de vida !!!
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
Sociedade Civil Eu acho que toda a doenga rara merece ser
incorporada. Essas pessoas merecem
23/04/2026 tratamento e cuidados especiais para uma vida
mais préxima do normal. E direito fundamental
do cidaddo ter suas diferengas respeitadas
ainda mais se tratando de doenga como essa.
Acesso e tratamento é um direito a vida.
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Néo a - N3o 52 _ Nio
Sociedade Civil Sim! Sou totalmente favoravel a incorporagdo
pois existem casos que quando atendidos se
23/04/2026 proporciona atengdo, cuidado, bem estar ao
paciente e todos envolvidos.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: Meu filho utiliza o fator VIII 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Os desafios para os hemofilicos é enorme, recombinante, Positivo: Ele se sente seguro
de aleug dependendo muitas vezes de necessitar ser utilizando a medicagdo, se sente igual aos
ea guNem coma puncionado para sobreviver, com essa nova colegas., Negativo: A medicagdo que ele utiliza
condicdo de tecnologia a agilidade seria muito grande, precisa de fazer puncdo e o acesso as veias dele
salde podendo o tratamento ser feito em casa com é muito dificil.
23/04/2026 muito mais seguranca.
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a . N3o a_ Nio
Sociedade Civil O novo Tratamento trard maior qualidade de
vida aos hemofilicos.
23/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema Esta tecnologia evita que recursos sejam gastos
para tratar as consequéncias da doenga,
23/04/2026 atuando de forma profilitica, além de
aumentar a qualidade de vida do paciente
hemofilico, poupa recursos e gera um menor
impacto no cotidiano de quem vive com essa
grave patologia.
ieressds ne 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Néao a - N3o 52 _ N3o
tema Quanto mais acessos a novos tratamentos para
a populagdo é melhor devido a necessidade de
23/04/2026 muitos e até mesmo o acesso logisitico.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

23/04/2026

Pacientes com a doenca merece conforto e
segurancga
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Sou favoravel de incorporar novas tecnologias

ao SUS porque isso melhora diretamente o
23/04/2026 tratamento das pessoas. No caso da hemofilia,

ainda existem paciente sem opgoes eficazes, e

medicamentos mais modernos, como o

Concizumabe, e que podem fazer muita

diferenga no controle da doenca e na qualidade

de vida., , Além disso, isso ajuda a reduzir

desigualdades, ja que nem todos pode pagar

por tratamentos avangados. No fim, investir

em tecnologia no SUS é sempre benéfico. Pois

avancgo na saude publica é essencial., , Uma

sociedade onde todos tem acesso a saude de

qualidade, é uma sociedade préspera., , Viva o

SUS.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
satde Porque atualmente os pacientes com hemofilia

B com inibidor ndo possui nenhuma medicagdo
23/04/2026 direcionada para eles.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.- Nao 42 - N3o 52 Nio
e Apoio ao tratamento.
17/04/2026
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Ndo a - N3o 52 _ N3o
condicdo de Acho que é essencial
saude
17/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
— Eu apoio o movimento feito para implementar

essa tecnologia no SUS para preservar mais
17/04/2026 vidas em satide plena.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema A incorporagdo ao SUS podera ajudar muitas

pegas que necessitam
17/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Eu acho que deve ser incorporada no SUS
17/04/2026
Interessado no 2 - Ndo tenho opinido formada, N3o tenho 2. Nio 2-N3o a - N3o a_ Nio

tema

17/04/2026

opinido formada
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Interessado no 12 —.Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o 2 _ N3o
Muito bom

tema

17/04/2026

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio 2_N3o

Eu acho que a sociedade pode participar,

tema Lo - A
contribuindo com opiniGes, experiéncias e

17/04/2026 evidéncias sobre o que estd sendo avaliado.

Interessadeine 12 - Eu.acho que deve ser.incorporada noSUS, 22-Ndo 32 - Nao a_Nio a_ N3o
Os pacientes do SUS precisam de melhor

tema
tratamento

23/04/2026
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
Como hematologista pediatrica trabalhando ha
13 anos em um dos principais centros de
23/04/2026 referéncia para Hemofilia no Brasil e, dentro do
estado do Rio de Janeiro, provavelmente
concentra o maior nimero de pacientes
acompanhados, vejo a importancia da
incorporagdo do concizumabe para tratamento
profildtico de longa duragdo contra
sangramentos em pacientes com hemofilia B
moderada a grave com inibidores .A hemofilia
B com inibidor é uma condigdo rara e grave .,
De acordo com o estudo clinico Explorer 7, o
concizumabe demonstrou redugdo de 86% nos
episddios de sangramento com perfil de
seguranca favoravel em comparagdo com
outras profilaxias ., Ndo houve ocorréncia de
eventos tromboembdlicos apds a retomada do
regime posoldgico, além de boa tolerabilidade
ao longo do estudo., A hemofilia B com inibidor
representa uma condi¢do de elevada
complexidade clinica e importante carga para o
paciente e sua familia. A presenca do inibidor
dificulta o controle hemostatico, aumenta a
vulnerabilidade a sangramentos espontdneos e
traumaticos, e esta associada a maior
morbidade. Esses pacientes convivem com
risco persistente de sangramentos , limitagdo
funcional , impacto nas atividades diarias , dor
e sobrecarga emocional .A profilaxia com
agentes bypassing ndo é tdo eficaz nesses
pacientes , segundo as diretrizes da WHF, e
nem tdo conveniente quanto a profilaxia
padrdo em pessoas sem inibidores., O uso
subcutaneo do Concizumabe é vantajoso em
relagdo a via venosa por maior
praticidade(aplicagdo mais simples, podendo
ser feita fora do ambiente hospitalar) ,menor
invasividade(evita pun¢des venosas
frequentes), mais conforto ao
paciente,autoadministragdo possivel
aumentando autonomia e adesdo ao
tratamento. , , ,

Profissional de
saude

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Ndo 42 - Nio 52 N3o
Os pacientes estdo desassistidos em profilaxia
precisam de uma tecnologia incorporada.

Interessado no
tema

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52
Vejo a caréncia no tratamento dos pacientes B
com inibidores.

Profissional de
saude

23/04/2026
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Interessado no
tema

23/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Eu acho que deve ser incorporada no SUS para
o bem-estar dos pacientes que sofrem com a
condigdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

23/04/2026

12 - Ndo tenho opinido formada, .

Interessado no
tema

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E uma doenca que o paciente tem pouca
visibilidade pelo sistema, e a familia precisa de
muita vontade para dar os cuidados
necessarios quem tem ela ja avangada. Pela
qualidade de vida no todo para quem tem
familia e acometido por ela.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

23/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia B com inibidores é uma condigdo
devastadora que imp&e um sofrimento imenso
aos pacientes e suas familias. O Concizumabe
representa uma oportunidade sem
precedentes para transformar a vida desses
individuos, oferecendo profilaxia eficaz,
seguranca aprimorada e uma melhora
substancial na qualidade de vida. A
incorporagdo dessa medicagdo no SUS ndo é

apenas um avango médico, mas um imperativo

ético e social para garantir equidade e
dignidade a todos os cidad3os brasileiros. E
fundamental que a CONITEC reavalie a
recomendagdo inicial e considere o impacto
humano e os beneficios a longo prazo dessas
inovagGes para a saude publica. A ndo
disponibilizagdo desse tratamento perpetua o
sofrimento de pacientes com hemofilia B e
inibidores, que atualmente ndo possuem
alternativas terapéuticas adequadas e seguras
no sistema publico de satde. A profilaxia com
Concizumabe pode reduzir drasticamente a
frequéncia de sangramentos, a dor cronica e a
necessidade de hospitalizagGes. Isso permite
que os pacientes levem uma vida mais ativa. O
sofrimento relatado e vivenciado, eu sendo
amigo de um paciente com inibidor, é um
testemunho poderoso da necessidade urgente
dessa terapia.

Interessado no
tema

23/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Extremamente necessario

Pagina 199 de 290



Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

tema

23/04/2026

Importante prover acessivel tratamento para
as pessoas com essa condigdo.

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Os pacientes sao praticamente te érfaos de
tratamento
23/04/2026
EEssoalcom 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
condicio de O tratamento de Hemofilia hoje pode evoluir
id ¢ para um outro nivel, onde pacientes terdo mais
SIUCE acesso e fecilidade na administragdo da
23/04/2026 medicagdo, além de ser um tratamento menos
invasivo que trard mais qualidade de vida para
pacientes e familiares.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX de coagulagdo, a_Nio 2 _N3o
tema A aprovagdo desse medicamento representara Positivo: Prevengdo de sangramentos ,
um salto na qualidade de vida dos pacientes Negativo: Curta duragdo e necessidade de
23/04/2026 pegar veia sempre, o que se torna muito dificil
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32- Nao a - N3o a_ Nio
tema Miguel precisa da medicagdo e vdrias outras
pessoas.
23/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Ndo 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida Eu acho que deve ser incorporada no SUS
de alguém com a
condicdo de
saude
23/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o
condicio de Necessaria
saude
23/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
tema O que o sistema unico de saude puder fazer
para salvar vidas deve ser feito.
23/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Governo federal sempre deve ajudar aqueles
que precisam
23/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
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Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
satde A terapia com Concizumab é uma alternativa

excelente de terapia para pacientes de
23/04/2026 hemofilia B com inibidores. Os quais ndo

apresentam alternativa terapéutica no sistema

Unico de saude.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - Redes sociais a_Nio
condicio de Creio que seja mto vélido Usar tecnologias pra

id ¢ beneficiar a populagdo

saude
24/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_ N3o a_N3o
CETE Deve ser incorporada no SUS
24/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Néao a . Nio a_Nio
Sociedade Civil O que vem para beneficiar e trazer qualidade

de vida para pessoas deve sim ser incorporado
24/04/2026 ao SUS
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: Radiosinoviectomia com 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Meu filho tem Hemofilia B e faz uso profilatico elementos radioativos como samario e ictrio. ,

e fator seguidamente. Acompanhando-o, sei ositivo: Otimo resultado!! , Negativo:
de aleug de f: guid Acompanhand i Positivo: O [tado!!, Neg
2e .guwem Gma g quanto é importante buscar este fator Nenhuma!

condigdo de através do SUS no HEMOCENTRO da minha
saude cidade todos os meses para sua qualidade de
24/04/2026 o
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o a_Nio
tema Apoio a pesquisa por ser portador de hemofilia

tipo A e saber dos beneficios da profilaxia
24/04/2026
Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32.- Nao a - N3o a_ N3o

Sociedade Civil

24/04/2026

Se vai trazer qualidade de vida aqueles que
necessitam, acho necessario o SUS atender
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fatores 8 e 8, fator 7, complexo a . N3o a_ Nio
satde Sou tratadora de hemofilia. Embora os protrombinico ativado e emicizumabe.,
pacientes com hemofilia A estejam com 6timas Positivo: Hoje, temos varias opgdes
24/04/2026 e extensas opgdes terapéuticas, os pacientes terapéuticas, para todos os perfis de pacientes
com hemofilia B que tém alergia ao fator e/ou com hemofilia A, e conseguimos um 6timo
inibidor, dispdem de uma Unica opgdo, que é o controle das complicagdes da doenga com as
fator 7 recombinante. Ocasionalmente, isso opgoes terapéuticas disponiveis. Para os
torna o manejo de sangramentos mais graves pacientes que nascem agora com hemofilia A, a
extremamente complicado. Tenho dois possibilidade de ndo terem complicagdo
pacientes nessa situagdo que nao respondem nenhuma com sua doenga é extremamente
bem ao fator 7 e que tém complicagBes graves alta., Negativo: Com a disponibilizagdo do
devido a hemofilia, ja tendo cada um deles emicizumabe para os pacientes com inibidor e
apresentado sangramentos com risco de vida, para menores de 7 anos, no momento ndo vejo
além de ja serem portadores de artropatia aspectos negativos no arsenal terapéutico
hemofilica instalada. Gostaria muito de dispor disponivel para hemofilia A.
de uma outra opg¢do terapéutica para o
tratamento desses pacientes, para tornar o
manejo mais facil e seguro.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Fatores de coagulagdo, agentes 42 - N3o 52 N3o
satde Produto apresenta proposta semelhante ao Pacientes hemofilicos deixaram de sangrar, o que resultou de bypass fatores de coagulacao
emicizumabe para pacientes de hemofilia B. em melhor qualidade de vida, menos internagdes e recombinantes., Positivo: Ao longo do tempo a
24/04/2026 Resultando numa redugdo expressiva dos redugdo de episédios de sangramentos , Negativo e qualidade de vida é redugdo das comorbidades
episodios de sangramento. dificuldades: Pacientes hemofilicos apresentaram menos e os episddios de sangramento que levaram a
comorbidades, redugdo nas internagdes hospitalares e internagdo foram reduzindo., Negativo: As
redu¢do na dependéncia por opioides tecnologias mais antigas exigiam infusoes
didrias, o que por consequéncia, demandava
mais da equipe hospitalar, além de causar
incdmodo aos pacientes devido acesso venoso.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 32-Nao a . Nio a_Nio
satde Via de administragdo subcutanea que permite
a infusdo pelo proprio paciente em casa, o que
24/04/2026 reduz suas idas ao hemocentro, além do
armazenamento em temperatura ambiente, a
redu¢do do volume de pré-coagulante
dispensado pelo hemocentro, o que facilita o
transporte pelo paciente até seu domicilio.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
p Precisamos investir em tratamentos e
salde ) §
tecnologias para melhorar a satide dos nossos
24/04/2026 pacientes
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nédo a - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

24/04/2026

E de grande importancia o custeio desse
medicamento pelo SUS visto que o alto custo
do medicamento e além de conviver com a
doenca a parte emocional em ainda ter que
lidar com a questao financeira para viver com
minimo de dignidade.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIII, fator VII /8 - (08 CSUEIES GO G a_ Nio
satde Incorporar a medicagdo vai melhorar muito a recombinante., Positivo: As outras tecnologias  .ncizumabe demonstram
qualidade de vida do paciente hemofilico. 0 paciente precisa de acesso venoso para beneficio na qualidade de
24/04/2026 receber., Negativo: A resposta ao medicamento vida e diminuico de eventos
e necessidade de multiplas aplicagdes para ter hemorragicos. Além do
alguma eficacia. método de aplicagdo que é
subcutaneo sendo muito mais
prético para o paciente.
Interessado no 2-Euacho qL{e deve sgr incorporada no ?US, 2-Ndo 2. Ndo a_Nio 2. Nio
Para trazer mais humanizagdo para os pacientes
tema
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu’gcho que dgve ser incor;?orada no .SUS, 22 - S.im, Qual: E'miFizuma'be hemofili? A, Pacier'mtes 32- Sim, Qual: Fmicizuma.be , Positivo: 42 - N3o 52 N3o
satde Hemofilicos B precisam ter qualidade de vida aderiram a profilaxia e hoje tem qualidade de vida, No. Qualidade de vida, Negativo: Nenhum
Caso da regido norte, o medicamento estd beneficiando
24/04/2026 criangas que moram em comunidade indigena , Reduzido
o nlimero de entrada destes em hospitais , Positivo e
facilidades: Todos os pacientes, com inibidores e sem
inibidores, tiveram resultados incriveis, e principalmente
melhoraram a autoestima e reduziram as entradas no
servigo de urgéncia , Negativo e dificuldades: Nenhum.,
Os protocolos deveriam beneficiar a outros grupos, FAIXA
etdria
Interessado no a-Eu ach’o que devti ser incorporada no SU.S, 2- Ndo 2-Néao a - N3o 5a_ N3o
tema A doer)ga égrave e r'mao tem tra~tamento. Seria
super importante a incorporagdo
24/04/2026
Pessoa que 1a- EL.J acho que deve. .ser'incorporafia noSuUS, 22 - Sinl, Qual: Emicizt{mabe, Posit.ivo e facilidades: Facil 32 - Nédo a - N3o a_N3o
. . Meu filho tem hemofilia tipo A, e foi aplicagdo , Bem recebido pelo paciente , Sem
convive ou cuida - i ) .
; beneficiado recentemente com o uso do sangramentos até o momento , Negativo e dificuldades:
de alguém com a émicizumabe. , O tratamento com medicagdo Nenhum
condi¢do de subcutanea mudou nossas vidas, o remédio é
saude de facil aplicagdo e muito bem recebido pelo
24/04/2026 me,u filr.\o’. , Ele tinha hemator‘?as recorrgntes,
apds o inicio do tratamento ndo teve mais
nenhum hematoma ou sangramento mesmo
com quedas.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o

saude

24/04/2026

porque é um grande avango para a melhoria da
qualidade de vida do paciente hemofilico e
seus familiares. , uma realizagdo de um sonho
para eles! uma vitéria de todos nés da equipe
multiprofissional
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Pessoalcomia 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Eu tomo o medicamento Feiba desde 32 - Nao a - N3o a_ Nio
condicio de Sou hemofilico, tenho a hemofilia B grave com  quando tinha 12 anos., Atualmente estou com 23 anos e
, inibidor. Atualmente eu tomo o remédio feiba, continuo tomando feiba, Positivo e facilidades: Os
salde porque é o Unico remédio que faz efeito no medicamentos ajudam muito tanto no dia a dia. Quanto
24/04/2026 meu corpo pra melhorar dos meus na melhora de machucad’os e inchagos para hemofilicos.,
machucados. Se esse remédio Concizumabe for Negativo e dificuldades: Unico ponto que eu acho
pra melhorar e ajudar os hemofilicos que tém a negativo e que poderia melhorar. seria aumentar a
autonomia em doenca B na hemofilia grave e quantidade de remédios Feiba para mandar mais para o
outros graus... Gostaria muito de pedir que departamento do hospital no caso da hemofilia para
voceés liberassem esse remédio pelo sus. Ndo sé quem tém B grave com inibidor. O fator Feiba
para mim mas para todos os hemofilicos de B ultimamente esta muito em falta, principalmente para
grave e com inibidor que tem no Brasil. Esse mim que uso esse remédio para tomar trés vezes na
remédio ia ajudar muito, na praticidade de semana, para evitar sangramentos.
preparar e de tomar. nés como hemofilicos
principalmente quando machucamos, ndo ia
ter que tomar tantas agulhadas para tomar o
medicamento. Obrigado vocés tém o meu total
apoio de um hemofilico de B grave com
inibidor, para a liberagdo do Concizumabe pelo
sus.
Interessado no ,9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Néao 42 - N3o 52 N3o
tema E muito importante para os paciéntes terem
uma qualidade de vida e ter acesso a melhores
24/04/2026 medicamentos
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Atenalou, Enaliprio, Positivo e facilidades: 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
satde Para ajudar no tratamento dos pacientes No controle da Pressdo Arterial, Negativo e dificuldades:
Nenhum.
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Emicizumabe para hemofilia A, 42 - N3o 2 - N3o
saude Medicagdo de extrema importancia para os Positivo: Adesdo maior ao tratamento, menor
portadores de hemofilia B. risco de sangramento, melhora da qualidade de
24/04/2026 vida dos pacientes, , Negativo: Dificuldade de
acesso ao tratamento, alguns medicamentos s6
sdo permitidos a partir dos 12 anos, o que
deixa as criangas de 0 a 11 anos sem
oportunidade de utilizagdo da nova tecnologia.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Nao 42 - N3o 52 N3o
e em @i E necessdrio para todos pacientes que sao
hemofilicos.
de alguém com a
condigdo de
saude
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Nédo a . Nio a_ Nio

saude
24/04/2026

Importante para melhoria na qualidade de vida
para pacientes com essas condigdes de satde.
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Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Melhora a - N3o a_ Nio
satde Comodidade posoldgica, redugdo de formagdo posoldgica, Redugdo de surgimento de inibidor
de inibidor ou reagdo alérgica aos fatores VIl e Fator VIII, Negativo: Nenhuma
24/04/2026 IX
Profissional de %3 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
saude E importante essa tecnologia para os pacientes
desassistidos.
24/04/2026
Erofissienalle %3 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
il E importante aumentar o acesso as medicagdes
para esse grupo de risco de pacientes que
24/04/2026 necessitam tanto de auxilio medicamentoso e
que dispde de poucas opg¢des no momento,
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a-N3o 2 - N3o
tema Importante para os servigdes de saude.
24/04/2026
PESEeR @56 & 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
condicio de Serd um grande passo para um melhor convivio
1d ¢ em sociedade
saude
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicamento , Positivo e facilidades: 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
satde As tecnologias em salde sdo importantes para  Diminuigdo dos comprometimentos, Negativo e
o rastreamento, acompanhamento e avaliagdo dificuldades: Nada a declarar
24/04/2026 continua do servigos em satude
Praffccitenal a2 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades: 2-Nio a - N3o 52 _ N3o
satde Para acompanhamento e avaliagdo continua Diminui comprometimento, Negativo e dificuldades: nada
dos servigos a declarar
24/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Sim, Qual: O fator injetavel, Positivo: 42 - N3o 52 N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/04/2026

E essencial

Funciona, Negativo: Pouco tempo de duragdo,
por ser intravenoso requer atendimento
especializado e para criangas é extremamente
exaustivo e traumatico

Pagina 205 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Sim, Qual: Fator IX plasmatico, Fator VII 42 - N3o a_ Nio
p Atualmente os pacientes com hemofilia B que recombinante, Positivo: Pacientes com
saude I . - e
apresentam inibidores ndo possuem uma hemofilia B e inibidores fazem uso de fator VII
24/04/2026 terapia realmente eficaz para a prevengdo de para prevengdo de sangramentos , Negativo:
sangramentos, portanto a incorporagdo do Para pacientes com hemofilia B e inibidor a
medicamento em questdo seria de grande imunotolerancia com fator IX para zerar o
importancia para a melhoria na qualidade de inibidor nem sempre é eficaz, e o uso de fator
vida desses pacientes, tendo em vista que os VIl para prevenir sangramentos nem sempre é
sangramentos podem ocasionar danos eficaz, além de necessitar de maior frequéncia
permanentes nas articulagdes e outros de infusdes.
problemas de saude.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 32- Sim, Qual: Fator de coagulagdo 42 - N3o 52._ N3o
.. € um medicamento facilitador da aplicagdo e (hemoderivado), Positivo: O fator de
condigdo de . ~
1d eficiente. coagulagdo hemoderivado fez com que meus
saude episodios hemorragicos diminuissem.,
24/04/2026 Negativo: e bem dificil de ser tomado pois sdo
inje¢des endovenosas duas vezes por semana
- a. i a_N3 a_N3 = =
Praffccitenal a2 Eu.acho que deve ser incorporada no SUS, Nao N&o 42 - N3o 52 _ Nio
satde O concizumabe representa um avango
importante, principalmente por:, , ampliar o
24/04/2026 arsenal terapéutico, incluir pacientes com
hemofilia B (diferente do emicizumabe)
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Imatinibe, Positivo e facilidades: Vivendo 32- Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Para trazer mais beneficio aos pacientes mais., Com mais intusiasmo., Confiante. , Perseverante. ,
portadores da HEMOLILIA B Negativo e dificuldades: Mal estar,ansia de
24/04/2026 vémito,tonturas.
a. i a_Nj3 a_Nj3 = ~
Erofissienailde 2 Eu.acho que deve ser |n.corpo~rada no SUS, Nao Ndo a_ N3o 2 - Nzo
2 Os pacientes devem ter mais opg¢des de
saude
tratamento
24/04/2026
Interessado no %ﬂ - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
E muito importante que seja sim incorporaso
tema ) L
ao SUS, afinal ninguém escolhe ser doente e
24/04/2026 nem todos tem acesso a medicagdo correta.
Vidas podem ser salvas e sdo todos os dias
através do trabalho do SUS.
oo a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Praffccitenal dz Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao a - N3o 52 _ N3o

saude

24/04/2026

Deve ser fornecido pelo sus a quem realmente
precisa
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
Trabalhei no Hemocentro de Sergipe e pude

visualizar a dificuldade e o sofrimento dos

24/04/2026 pacientes como também os fatores que eles

utilizavam. Considero que os pacientes

precisam de acesso a medicamentos dessa

maneira via caneta de aplicagdo. Indolor e

Organizagao da
Sociedade Civil

inviolavel .
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Ndo 32 - Sim, Qual: Medicagdo , Positivo: Melhora 42 - N3o 52 N3o
tema Muitas pessoas com a condi¢do poderiam ser na qualidade de vida, Negativo: A periodicidade
beneficiadas e tratadas.
24/04/2026
Profissional de 2~ Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Emicizumabe , Positivo: 42 - N3o 52 . N3o
saude Precisa ser incorporada no Sus, para facilitar a Diminuiu os sintomas nesses pacientes. ,
vida dos pacientes com Hemofilia B, diminuir Negativo: Até o momento ndo tive
24/04/2026 os eventos. experiéncia negativa
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Emecizumabe, Positivo e facilidades: 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
condicio de Por que eu acho que vai melhorar muito nos Muitos cintomas melhoram, Negativo e dificuldades:
1d ¢ tratamentos dos Hemofilicos Nenhum
saude
24/04/2026
Pessoa com a 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nao a_N3o a_Nio

EU COMO PORTADOR DE HEMOFILIA, ACHO

condigdo de MUITO IMPORTANDE ESTA INICIATIVA.
saude
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser i.ncorporad.a no SUS, 22-Nao 32 - Ndo a - N3o a_ N3o
. . Para dar uma melhor qualidade de vida ao
convive ou cuida
, tratamento.
de alguém com a
condigdo de
saude
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

. . Trazer melhoria e mais praticidade ao paciente.
convive ou cuida

de alguém com a
condigdo de
salde

24/04/2026
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu .acho qu.e deve ser incorpor.ada np .S.US, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. . Necessidade e importante o SUS disponibilizar
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
24/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
Todas as novas tecnologias devem ser
tema . . .
incorporadas para que haja maior
24/04/2026 acessibilidade as pessoas que ndo possuem
planos particulares e/ou outras condigdes
financeiras para o tratamento.
eressads ne 12- El.J acho que deve sgr incorpora.da noSUS, 22-Né&o 2.- Nao a . N3o a_ Nio
Acredito que a tecnologia deve ser incorporada
tema . oo
ao SUS, pois pode contribuir para melhorar a
24/04/2026 qualidade do atendimento, ampliar o acesso da
populagdo a tratamentos mais modernos e
aumentar a eficiéncia do sistema de satde. No
entanto, é importante que essa incorporagdo
seja feita com base em critérios técnicos, como
eficacia comprovada, custo-beneficio e
impacto real na satide publica, garantindo o
uso responsavel dos recursos.
Interessado no 12 - Eu cfucho que devie ser-incorpor.ada no SUS, 22-Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
seria 6timo se fosse incluido esse tipo de
tema
tratamento
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que de.ve ser incorporada no SUS, 2- Nao 32 -(Sim, Qu§lz Com o Er.nicizumabe. é algo que' . 42-Ndo 52 Nio
ek Essa Nova tecnologia tem se mostrado bem estd revolucionando a vida dos pacientes que ja
eficaz e eficiente, e também vai trazer mais faz uso desse fator, principalmente pela
24/04/2026 conforto para o paciente, principalmente pela melhora na qualidade de vida desses pacientes
forma de administragdo, ndo é preciso e as condigdes clinicas tem se demonstrado
preparar o fator ele ja vem pronto para muito melhor., Positivo: Melhor a satisfagdo do
aplicagdo, e de facil manuseio, para os paciente, , Participagdo da familia, , Praticidade
pacientes é algo muito bom que possibilitara da aplicagdo, , Boa aceitagdo da nova
uma vida mais saudavel e tranquila. O impacto tecnologia, , E bem toleravel, , Nao vi nenhum
na qualidade de vida vai ser outra onde tera caso que teve reagdo, , Negativo: Ndo tivemos
mais autonomia, esse tratamento permitira nenhum evento adverso.
que ele trabalhe e que tenha uma vida social
mais ativa.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a - N3o a_N3o

convive ou cuida

de alguém com a

condigdo de
saude

24/04/2026

Uma medicagdo tdo importante como essa
deve estar disponivel para todos.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: No Hemocentro onde trabalho 42 - N3o a_ Nio
satde Trabalho no Hemocentro do meu Estado e temos pacientes com Hemofilia A, em
Tratamos pacientes com Hemofilia B com tratamento com o medicamento Emicizumabe,
24/04/2026 inibidor. Nesse momento ndo dispomos de que tiveram um incremento em qualidade de
tratamento adequado para esses pacientes. vida e adesdo a nova tecnologia., Positivo:
Também temos pacientes com alergia ao Fator Maior adesdo a terapia, independéncia nas
1X, que seria beneficiado com a inclusdo dessa infusGes, queda dramdtica nas taxas de
nova terapia. sangramento e necessidade do uso de agentes
de bypass, além de uma melhora da qualidade
de vida, viabilizando inclusive a pratica de
atividades fisicas antes com dificuldades.,
Negativo: Na minha experiéncia o Gnico ponto
negativo é que a tecnologia ainda esta restrita
a um nicho de pacientes, espero que esteja
disponivel a 100% dos pacientes elegiveis em
breve.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 32- Nao 42 - N3o 52._ N3o
tema Acho importante ter esse tratamento no SUS.
24/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a_ N3o a_ N3o
AR e @cE Importante ter esse tratamento pelo SUS
de alguém com a
condigdo de
saude
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
convive ou cuida Deve ser liberado o medicamento para as
, pessoas que necessitam desse cuidado, sando
de a;_gu~enllcom a uma qualidade de vida melhor.
condigao de
saude
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a - N3o a_N3o
AR e @EE Incorporar tecnologia em avaliagdo ao SUS, e
, promover dignidade ao ser humano na
de alguém com a processo evolutivo que este o promove, de
condicdo de modo mesmo que indireto
saude
24/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

tema

24/04/2026

ACHO IMPORTANTE TER ESTE TRATAMENTO
NO SUS
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que 12 - Eu acho qu'e deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32.- Sim, Qual: Meu filho Tcoma o me'd.icamento 42 - N3o a_ Nio
. . Meu nome é Eliane, sou mde do Weslley. Ele feiba dés dos 12 anos de idade, Positivo: Com o
convive ou cuida . ;
, tem hemofilia B moderada e tem 12 anos. uso dos medicamentos que pegamos no
de alguém com a Gostaria de pedir que vocés liberassem o hospital para uso profilatico. Para hemofilia B
condicdo de concizumabe pelo SUS. Atualmente, ele toma o que ele tém. Ajuda bastante ele n3o se
salde remédio FEIBA quando se machuca e, como machucar ou a melhorar mais rdpido com os
24/04/2026 dose de profilaxia, um dia sim e outro ndo, medicamentos , Negativo: O ponto negativo é
para ndo se machucar. Porém, é muito que o remédio que meu filho toma, O feiba.
remédio, e ele precisa tomar varias injegdes. sempre estd em falta no hospital, isso dificulta
Esse medicamento, o concizumabe, iria facilitar um pouco o Tratamento profilatico para evitar
muito na hora de tomar o remédio e no dia a sangramentos
dia.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nédo 42 - Eficacia e seguranca a_Nio

saude
24/04/2026

Trata-se da unica medicagdo disponivel no
momento no Brasil para tratamento profilatico
de pacientes hemofilicos B com inibidor,
conferindo ndo s6 qualidade de vida para esses
pacientes como uma possibilidade real de
diminui¢do de sangramentos e de todos os
risco associados a esses sangramentos. , O
paciente hemofico B com inibidor ja sofre com
sangramentos, ndo tendo uma profilaxia eficaz.
O uso do fator IX nesse contexto bem como do
CCPa elevam risco de reagGes alérgicas graves
e alteragGes renais. Temos disponivel apenas o
Fator Vlla para tratamento dos sangramentos e
profilaxia em casos pontuais, porém devido a
meia vida curta, ndo é o medicamento ideal
para o cen’“ario da profilaxia. Sem profilaxia ja
esta bem documentado o maior risco de
sangramento., Ja é comprovada a eficdcia do
Concizumabe na diminui¢do da taxa de
sangramento anual, a sua seguranga ndo sendo
associado a eventos tromboticos ou
desenvolvimento de anticorpos e até mesmo
uma relagdo de custo efetividade positiva. ,
Muito ja se avangou para a hemofilia A e
pouquissimo para a Hemofilia B,
principalmente com inibidor. O impacto na vida
dessas pessoas devido aos sangramentos
frequentes ndo repercutem apenas nos
aspectos fisicos mas emocionais, sociais e
econdmicos podendo comprometer a
capacidade laboral futura. Além disso, ter uma
medicagdo sem necessidade de pungdo venosa
frequente, o que ja é uma realidade para os
hemofilicos A, trard um impacto positivo na
qualidade de vida dos paciente hemofilicos B.,

comprovada para paciente
Hemofilcos B com inididor,
com dminui¢do da taa de
sangramento anual

sustentada e sem aumento de

risco trombotico. , ,
Matsushita, T., Jiménez-
Yuste, V., Baudo, F., et al.
(2023). Phase 3 Trial of
Concizumab in Hemophilia
with Inhibitors. The New

England Journal of Medicine,

389(9), 783-794. doi:
10.1056/NEJM0a2216455.
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Contribuiu

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Interessado no
tema

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Ira beneficiar muitas pessoas

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Organizagdo da
Sociedade Civil

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

A sociedade precisa ter acesso aos
medicamentos oara Hemofilia B

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Por é essencial para a qualidade de vida dos
pacientes
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

24/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagdo do concizumabe no cuidado de
pessoas com hemofilia me parece um passo
muito coerente com a evolugdo que a gente
vem buscando na area: tratamentos mais
eficazes, menos invasivos e mais centrados na
vida real do paciente. O grande diferencial
dessa tecnologia estd na proposta de profilaxia
com aplicagdo subcutanea, o que muda
bastante a rotina de quem vive com hemofilia
— especialmente aqueles com inibidores, que
atualmente ndo possuem outra alternativa de
tratamento, aumento o risco de gravidade e
ate o6bito devido aos sangramentos
espontaneos que ocorre na pessoa com
Hemofilia

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Paciente de Hemofilia A com uso  4a
de emicizumabe, Positivo: Um dos principais
pontos é a facilidade de administragdo. O fato
de ser aplicado por via subcutanea, em vez de
infusGes intravenosas frequentes, torna o
tratamento muito mais simples e menos
doloroso. Isso facilita a adesdo, principalmente
em criangas e em pacientes com dificuldade de
acesso venoso., , Outro aspecto muito
relevante é a redugdo significativa dos
episodios de sangramento. Isso traz ndo apenas
beneficios clinicos, mas também uma sensagdo
de seguranga no dia a dia. O paciente passa a
viver com menos medo de sangramentos
espontaneos, o que impacta diretamente sua
autonomia e bem-estar.,,, Também destaco a
melhora na qualidade de vida. Com menos
intercorréncias e um tratamento menos
invasivo, ha mais liberdade para realizar
atividades cotidianas, trabalhar, estudar e
conviver socialmente. Isso reduz o impacto da
doenga na rotina e na satide emocional., , Além
disso, hd uma diminuigdo da necessidade de
hospitalizagGes e atendimentos de urgéncia, o
que reduz o desgaste para o paciente e sua
familia, além de representar um potencial
beneficio para o sistema de saude., , Por fim,
considero importante ressaltar a efetividade
mesmo em pacientes com inibidores, que
historicamente enfrentam maiores dificuldades
terapéuticas. O emicizumabe trouxe uma
alternativa mais estdvel e previsivel para esse
grupo., , De forma geral, minha experiéncia
mostra que o emicizumabe ndo é apenas uma
inovagdo terapéutica, mas uma mudanga
concreta na forma como a hemofilia pode ser
vivida e manejada, com ganhos reais em
seguranga, autonomia e qualidade de vida.,
Negativo: Monitoramento para identificar risco,
ainda que baixo, de eventos trombéticos,,
necessidade de acompanhamento
especializado continuo., Questdo dos exames
laboratoriais, que podem sofrer interferéncia
com o uso do emicizumabe, dificultando a
interpretacdo de testes de coagulagdo
convencionais. Isso pode impactar o
acompanhamento, principalmente em servigos
com menos experiéncia, o custo elevado, que
pode limitar o acesso, especialmente em
sistemas publicos. De forma geral, esses
aspectos ndo anulam os beneficios do
emicizumabe, mas reforgam a importancia de
uma implementag¢do bem estruturada, com

- Ndo 2-Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

protocolos claros, capacitagdo das equipes e
acompanhamento adequado dos pacientes.

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E uma oportunidade de mudar a vida das
pessoas, com um tratamento mais eficaz, que
traz mais qualidade de vida

32- Ndo a_N3o

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

24/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pessoas com hemofilia B moderada a grave
com inibidores vivenciam uma necessidade
médica ndo atendida, com maior complexidade
terapéutica e impactos relevantes na carga do
tratamento e nas atividades do dia-a-dia. Nesse
contexto, concizumabe (ALHEMO®) surge
como uma alternativa de profilaxia subcutanea
para enderecar essa lacuna, contribuindo para
ampliar o acesso e melhorar a previsibilidade
do cuidado para pessoas com hemofilia B com
inibidores. Como parceira para acesso
responsavel, a Novo Nordisk apresenta neste
documento os principais pontos técnicos para
subsidiar a avaliagdo da CONITEC, com
esclarecimentos e detalhes sobre evidéncias de
eficacia, seguranca, desfechos centrados no
paciente e aspectos econdmicos apresentados
no anexo., (Vide anexo para maiores
informacdes)

2 - Sim, Qual: Concizumabe, Positivo e facilidades: Vide
anexo, Negativo e dificuldades: Vide anexo

2-Néo 42 - Vide anexo

52 - Vide anexo

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

24/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Essencial para vida dos pacientes

2.-Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Para hemofilia B temos no Brasil

economicos:

Profissional de e ’ . = 42 - Ndo 2 - Ndo
satde N3o ha disponivel no Brasil nenhum apenas produtos de bypass, administrados por
tratamento eficaz para prevenir e tratar via endovenosa , a exemplo do fator VIl ativado
24/04/2026 adequadamente os episddios hemorrégicos em recombinante, que ndo é eficaz para prevenir
pacientes portadores de hemofila B e presenga hemorragias em hemofilia B com inibidores,
de inibidores . Ha necessidade urgente de sabemos tambem que Imunotolerancia
aprovarmos uma medicagdo que seja segura e costuma ser ineficaz para erradicar inibidores
eficaz e que efetivamente faga a diferenga no de fator IX e, portanto , os pacientes
tratamento e profilaxia de sangramentos e na portadores de hemofilia B e inibidores estdo
qualidade de vida desses pacientes . desprotegidos no Brasil , algo totalmente
diferente do cendrio da hemofilia A com
inibidores ,, Positivo: Ndo ha aspectos positivos.
Precisamos mudar esse cenario. , Negativo: O
Brasil tem de oferecer ao paciente portador de
hemofilia B, com inibidor de fator IX , uma
terapia que seja realmente eficaz e segura e se
for subcutanea, melhor ainda, pois ndo ha
necessidade de pungdes venosas frequentes e
infusdes demoradas.
Interessado no 12- I?u acho que deve ser inf:orporada'no SUS, 22-Nao 32-Nédo 2 _Nio 2 _N3o
tema Precisamos melhorar a qualidade de vida
dessas pessoas com essa medicagdo
24/04/2026
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Experiéncia com a terapia subcutanea com 32 - Sim, Qual: Administracdo dos fatores de 42 - N3o a_Nio

saude
24/04/2026

Os pacientes com Hemofilia B e inibidores,
necessitam da nova terapia para o tratamento,
minimizando as infusdes endovenosas.

Emicizumabe no tratamento da Hemofilia A., Positivo e
facilidades: Redugdo de infusdes endovenosas com a
profilaxia, , Redugdo de hematomas e sangramentos,
conforme informagdes dos pacientes, , Melhora da
qualidade de vida, principalmente em criangas. , ,
Negativo e dificuldades: Nenhum aspecto negativo.

coagulagdo. , Positivo: Tratamento e prevengao
de eventos hemorragicos. , Negativo:
Aplicagdes endovenosas geram transtornos
principalmente em pacientes com acesso
venoso dificil.
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Contribuiu

como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/04/2026

12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

Como familiar de uma pessoa com hemofilia B,
sinto de perto os desafios que a doenga impde
no dia a dia. Mesmo ndo vivenciando
diretamente a realidade dos inibidores, é
possivel compreender que, nesses casos, as
dificuldades se intensificam: hd menos opgdes
de tratamento, maior risco de sangramentos e
uma carga emocional ainda mais pesada para o
paciente e sua familia., A possivel incorporagdo
do concizumabe representa uma esperancga
concreta para essas pessoas. Novas tecnologias
ndo significam apenas avango cientifico, mas a
possibilidade real de transformar vidas. Um
tratamento que proporcione maior protegdo,
reduza episddios de sangramento e traga mais
praticidade pode impactar profundamente a
rotina, oferecendo mais autonomia, seguranca
e qualidade de vida., Muitas vezes, os dados
técnicos ndo conseguem traduzir o que
realmente estd em jogo. Cada sangramento
evitado, cada internagdo que ndo acontece e
cada momento vivido com mais tranquilidade
fazem diferenca. Para quem convive com a
hemofilia, isso significa menos dor, menos
limitagBes e mais liberdade para viver.,
Também é importante olhar para as
desigualdades histdricas. A hemofilia B, por
muito tempo, teve menos acesso a inovagdes
terapéuticas. Avancar nesse sentido é
promover mais equidade e garantir que essas
pessoas ndo continuem a margem das
melhores opgBes disponiveis., A incorporagdo
do concizumabe ndo é apenas sobre um novo
medicamento. E sobre oferecer dignidade,
ampliar possibilidades e permitir que pacientes
e familias tenham uma vida mais leve, com
menos medo e mais esperanga no futuro.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
32-Nao a

Interessado no
tema

24/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo

A vida de quem tem Hemofilia B pode
melhorar muito com o Concizumabe

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

A incorporagdo ao SUS dos medicamentos e
demais insumos é muito importante, pois trara
mais qualidade de vida ao paciente.
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Procedimentos para aquisigdo de 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Agilidade nos atendimentos. medicagdo, Positivo e facilidades: Praticidade e agilidade,
, Negativo e dificuldades: Nenhum

24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
convive ou cuida O concizumabe pode permitir que pacientes
de aleug tenham uma rotina mais préxima do normal!

e alguem com a
condigdo de
saude
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 32 - Ndo a - N3o a_N3o
convive ou cuida Muitas familias ndo possuem poder econémico.
de alguém com a
condigdo de
saude
24/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

saude

24/04/2026

Trabalho no Hemose desde 2010 e estou
acompanhando a diferenca positiva na
qualidade de vida de alguns dos pacientes com
Hemofilia A, que estdo em uso de um
medicamento subcutédneo, de aplicagdo
quinzenal. Atualmente ndo temos nenhuma
0opgao que se equipare para os pacientes com
Hemofilia B. No caso especifico da hemofilia B
com inibidor, esse tratamento se torna ainda
mais desafiador. Adicionalmente, a longo prazo
acredito que seria até mais econdmico, tendo
em vista que havera menos complicagGes em
virtude da doenga, possibilitando aos mesmos
ter uma vida normal.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

24/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia B (HB) com inibidores anti-FIX
representa, atualmente, a populagdo com
maior lacuna terapéutica. Diferentemente da
hemofilia A, na qual o emicizumabe ja se
consolidou como uma alternativa subcutanea
eficaz, a HB com inibidores ainda carece de
uma opgao profilatica ndo fator devidamente
aprovada. Os agentes de bypass — como o
fator VII recombinante ativado (rFVlla) e o
concentrado de complexo protrombinico
ativado (aPCC) — apresentam eficdcia
inconsistente quando utilizados como profilaxia
nessa populagdo. Além disso, pacientes com
hemofilia B frequentemente desenvolvem
reagdes de hipersensibilidade grave, incluindo
anafilaxia, a reposigdo com FIX. Nesse
contexto, o concizumabe rompe esse
paradigma ao oferecer, pela primeira vez, uma
alternativa profilatica subcutanea aprovada
para pacientes com HB com inibidores., Em
Nnosso servico, acompanhamos um paciente
com histérico de sangramentos graves,
incluindo episédio sem resposta ao rFVila e
anafilaxia ao aPCC, evidenciando alta
vulnerabilidade clinica. Entre 2011 e abril de
2026, foram utilizados 635.450 KUl de rFVlla
em profilaxia, com custo aproximado de RS
35,4 milhGes, sem impedir a progressao para
incapacidade funcional significativa. A
introdugdo de uma terapia profilatica eficaz
tem potencial para reduzir sangramentos,
mortalidade e custos, estimando-se economia
anual de cerca de 45%, associada a melhor
controle clinico dos sangramentos.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Experiéncia com os agentes de
bypass como o Fator VIl recombinante ativado
(rFVIla) e o Concentrado de Complexo
Protrombinico Ativado (aPCC), para tratamento
de pacientes com HB e inibidor., Positivo: Os
agentes de bypass sdo tratamentos bem
estabelecidos com comprovagdo de segurancga
ha muito tempo no mercado., Reduz
progressao do dano articular quando utilizados
precocemente., Negativo: Baixa resposta
terapéutica em sangramentos graves. ,
Multiplas infusGes endovenosas., Grande
volume de infusdo para aplicagdo em bolus
(aPCC).

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - "Estudo Phase 3 — 2-Nao
explorer7 (NCT04083781) e
resultados de longo prazo., ,
O estudo explorer?7 foi um
ensaio clinico fase 3,
multicéntrico, aberto, que
avaliou o uso do
Concizumabe em pacientes
com HA ou HB com Inibidor.
O desfecho primario
confirmou a superioridade do
Concizumabe sobre a
auséncia de profilaxia na
redugdo da Taxa Anualizada
de Sangramentos (TAS/ABR).,
, Os dados de longo prazo
(corte de 56 semanas,
publicados em Blood
Advances, margo de 2026)
demonstraram manutengdo
dos beneficios observados no
corte primario de 32
semanas:, *BPe 133

pacientes acompanhados (HA
com inibidor n=80, HB com
inibidor n=53), 127
receberam profilaxia com
concizumabe e 104
completaram o estudo ao
corte de 56 semanas.,
*[PAS/ABR mediana para
episodios tratados
(espontaneos e traumaticos):
0,8 (11Q 0,0-3,2), consistente
com o corte de 32 semanas
(TAS/ABR mediana 0,0, 11Q
0,0-3,3), *A1/127 pacientes
(32,3%) apresentaram zero
episddios de sangramento
tratados até o corte de 56
semanas., *[78/85
articulagdes-alvo (91,8%)
foram resolvidas entre
pacientes expostos ao
concizumabe por ?12 meses.,
oA maioria dos episddios de
escape (BTBs) foi de
gravidade leve/moderada: HA
com inibidor 85,8% e HB com
inibidor 93,6%., ,
Referéncias:, 1.Mahlangu J

et al. Concizumab in
hemophilia with inhibitors:
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longer-term efficacy and
safety results from the phase
3 explorer7 study. Blood
Advances. 2026,
10(6):1854-1863.
https://doi.org/10.1182/blood
advances.2025018264.,
2.Matsushita T et al. Phase 3
trial of concizumab in
hemophilia with inhibitors. N
EnglJ Med. 2023,
389(9):783-794., 3.Mran H et
al. Concizumab prophylaxis in
persons with hemophilia A or
B with inhibitors: patient-
reported outcome results
from the phase 3 explorer7
study. Res Pract Thromb
Haemost. 2024, 8(4):102476.,
4 Alhemo. Summary of
product characteristics. EMA
2025., 5.8lhemo. Prescribing
information. U.S. Food and
Drug Administration 2024., "

Interessado no
tema

24/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Entendo que o governo brasileiro deve
subsidiar os custos relacionados as medicagdes,
para trazer qualidade de vida aos pacientes
dependentes desse tipo de tecnologia.

22 - Ndo

42 - Ndo 2-Ndo
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12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
?A introdugdo de novos medicamentos para a
Hemofilia B grave representa um avango
fundamental que transcende a esfera técnica,
consolidando-se como uma questdo de justica
social e dignidade humana. Ao garantir o
acesso a terapias modernas, promovemos a
autonomia do paciente, reduzindo
drasticamente as hemorragias graves e
permitindo que essas pessoas estudem,
trabalhem e vivam sem o fantasma da dor
cronica e das limitagdes fisicas. Além disso,
essa medida gera uma economia real a longo
prazo para o sistema de salide, uma vez que
previne custos elevados com internagdes de
emergéncia, cirurgias ortopédicas reparadoras
e aposentadorias precoces por invalidez.
Apoiar essa incorporagdo é garantir o direito a
inovagdo, assegurando que o sistema publico
ndo fique defasado e que o tratamento
oferecido seja o mais eficaz disponivel. Em
suma, a sociedade clama por essa atualizagdo
pois investir em tecnologias de saude para
doengas raras é transformar vidas, honrar o
compromisso com o bem-estar coletivo e
reafirmar que a vida de cada cidaddo tem um
valor inestimavel.

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Acredito que beneficiara muitos , Positivo e 32 - Sim, Qual: Acredito que beneficiara muitos 42 - N3o a_N3o
tema Acredito que beneficiard muitos facilidades: Acredito que beneficiard muitos , Negativoe , Positivo: Acredito que beneficiard muitos,
dificuldades: Acredito que beneficiard muitos Negativo: Acredito que beneficiard muitos
24/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 = ~
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . Ndo N&o a . Nio a_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/04/2026
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12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Sou médico ortopedista e, apesar de ndo
acompanhar pacientes com hemofilia de forma
continua, ja tive contato com alguns casos de
hemofilia B com inibidor, geralmente em fases
mais avangadas, quando esses pacientes
chegam por queixas articulares., O que se
observa é um padrdo bastante claro:
articulagdes ja comprometidas apds episddios
repetidos de sangramento. As hemartroses
levam a um processo inflamatério persistente,
com desgaste da cartilagem, alteragdes da
sindvia e deterioragdo progressiva da
articulagdo., Na pratica, esses pacientes
apresentam dor crénica, limitagdo de
movimento e perda funcional, muitas vezes ja
com deformidades instaladas., Nos casos com
inibidor, o controle dos sangramentos é mais
dificil, o que expde a articulagdo a lesGes
recorrentes e acelera esse processo, inclusive
em pacientes jovens., Ndo é incomum a
indicagdo de procedimentos como
sinovectomias ou até préteses articulares
precoces. Ainda assim, sdo medidas que
tentam lidar com um dano ja estabelecido, sem
possibilidade de reversdo completa. Do ponto
de vista ortopédico, a preveng¢do do
sangramento é fundamental, ja que o dano
articular, uma vez instalado, é em grande parte
irreversivel., Esse impacto vai além da
articulagdo, interferindo na mobilidade, na
autonomia e na vida diaria do paciente., Nesse
contexto, considero importante ampliar o
acesso a terapias que permitam melhor
controle dos sangramentos. O concizumabe
surge como uma alternativa relevante, com
dados cientificos que demonstram redugdo dos
episddios hemorragicos e perfil de seguranca
consistente., Como ortopedista, ndo faz
sentido atuar apenas quando o dano ja esta
instalado. Prevenir a progressdo da doenga é
essencial para preservar uma fungdo articular
adequada bem como ter qualidade de vida.,
Sou favoravel a sua incorporagdo, por entender
que reduzir sangramentos é uma forma direta
de evitar complicagGes articulares e suas
consequéncias ao longo do tempo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Matsushita, T., Jiménez- 2-Ndo
Yuste, V., Baudo, F., et al.

(2023). Phase 3 Trial of

Concizumab in Hemophilia

with Inhibitors. The New

England Journal of Medicine,

389(9), 783-794. doi:
10.1056/NEJMo0a2216455

Interessado no
tema

24/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo
Creio que auxiliara muito as familias que
possuem familiar com esse diagndstico.
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Interessado no ; > - 2 - Ndo 2 - Ndo
tema O concizumabe pode ajudar aos pacientes com

hemofilia B a terem menos sangramentos e
24/04/2026 mais qualidade de vida !
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
convive ou cuida Porque é essencial para qualidade de vida das

essoas
de alguém com a P
condigdo de
saude
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIIl Humano, Positivo: 42 - N3o 2 - N3o
convive ou cuida Sera muito importante para vida dos pacientes, Facilidade na aplicagdo e eficacia no resultado,
de aleug dando-lhes uma boa qualidade de vida Negativo: Desconforto que causa, dificuldade
< adgu~en':jcom 2 de armazenamento e tempo de aplicagdo

condigao de
saude
24/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema acho que deve ser incorporada, pois

possibilitaria o tratamento dessa doenga de
24/04/2026 forma gratuita, o que ajudaria diversas familias

que ndo tem condigcBes de custear o

tratamento.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Importante para uma boa parcela da

populagdo
24/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Néao a - N3o a_N3o
tema Eu acho gie deve ser incorporado ao SUS para

auxiliar as pessoas em tratamento.
24/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a . N3o a_ Nio
tema Melhorar as condigdes de vida
24/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Nédo 42 - N3o 52 N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/04/2026

Conhecgo criangas com essa comodidade e tem
dificuldade de acesso a medicagdo
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio

. . Acho que essa tecnologia seria uma avango
convive ou cuida L :
de aleué muito importante no tratamento dos pacientes

2e .guwem Gl & hemofilicos, impactando de maneira positiva a

condicdo de qualidade de vida dos mesmos.
saude
24/04/2026
Pessoa que a- El.J acho que deve sgr ir.1co.rp~orada no SUS, 2- Nao a . N3o 52_ N3o

. . Acredito que deve ser distribuigdo o
convive ou cuida )

3 medicamento pelo sus ,

de alguém com a
condicdo de
saude
24/04/2026
eressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o

tema

24/04/2026

Entendo que é fungdo do Estado, enquanto
indutor de politica publica, assegurar o acesso
a tratamentos de saude dispendiosos para a
populagdo, sobretudo em caso de doengas
graves como essa. O contrario seria permitir
que a pessoa morra sem acesso a um
tratamento de qualidade.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A medicagdo deve ser incorporada ao sus para
melhoria das politicas publicas em saiide com
boas praticas e resolutividade

32 - Sim, Qual: Imunobioldgicos para doengas
autoimunes , Positivo: Excelentes e
surpreendentes resultados com poucos efeitos
colaterais impactando na qualidade de vida e

42 - Excelentes resultados
quase sem efeitos colaterais

52 - Sugiro melhora dos
custos para facilitar o
acesso pelos pacientes, O
custo ainda é um fator

condicdo de de produtividade pessoal, social e com limitante mesmo pra os
saude dignidade, Negativo: Dificuldade ao acesso pelo servicos de sadde publica
25/04/2026 paciente ou em saude suplementar

Organizagdo da 12- Eu. acho que deve ser incorpo.rada no SUS, 32-Sim, Qual: Tratamento de céncelr maligno.  4a_ contribuir de forma 52 N3o
Sociedade Civil A partir do.momentc.> em qu.e for |nForporado Tecnolog:a em todo tratamgnto. Atg Intermediario, participando
no SUS, vai opoetunizar muitos pacientes, que transfusdo de sangue., Positivo: Muito e Esdes reiaranias &
25/04/2026 nado tem condigdes de pagar pelo tratamento. importante. , Negativo: Na época do CoerE @ Came-Camtiala
tratamento se tivesse o imuneterapia, ndo (observacionais).
Precisava passar por tratamento caros e
doloroso.
~ a. i a_N3 - ~
Organizagio da ; Eu acho (ZL.Je devetser |.ncg.rpora.dbz.al.nodSUS, 32-Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . ue esse medicamento seja disponibilizado
Sociedade Civil ) P
25/04/2026
a. i a_N3 = =
Interessadeing Eu acho que deve ser incorporada no SUS, N&o a - N3o 52 _ N3o

tema

25/04/2026

O fornecimento da medicagdo garante vida
com dignidade e qualidade.
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Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Todos devem possuir acesso a saude
25/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - N3o a_Nio
tema Muitas pessoas que precisam do tratamento
serdo beneficiadas. Precisamos nos unir e
25/04/2026 melhorar o SUS que ja é bom, mas acredito
que podemos melhorar.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Néao a - N3o 52_ N3o
tema Acredito que qualquer tecnologia ou melhoria
na adogdo de procedimentos contribuiu com o
25/04/2026 tratamento dos pacientes e se torna
fundamental para solucionar ou minimizar os
problemas acometidos a estes.
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
Sociedade Civil necessario para pessoas com menos condigdes
25/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Ndo 42 - N3o 52._ N3o
Sociedade Civil Disponibilizar medicamento
25/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2 _ N3o
Sociedade Civil Como sdo poucos caso no Brasil e de alto custo,
acho que precisa ser distribuido pelo SUS para
25/04/2026 o bem estar e satide desse adolescente.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema E fundamental para mudar muitas vidas.
25/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorp0|:ada no SUS, 2- Nao 2.- Nao 42 - N3o 52 Nio
RN ERE Quando a tecnologia é para beneficio da
de aleug populagdo deve ser de acesso facilitado
e alguém com a
condigdo de
saude
25/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2. Néao a . Nio a_Nio

Sociedade Civil
25/04/2026

conforme a constituigdo federal, saide para
todos.
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Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Para condigdes graves como a hemofilia B, é
dever do Estado garantir profilaxia eficaz e
25/04/2026 acessivel. Essa intervengdo é essencial para
proteger a vida dos pacientes e evitar o
impacto social e econémico que a falta de
tratamento adequado acarreta.
Interessado no 2 - Ndo tenho opinido formada, Ainda ndo 2- Ndo 2- Nédo a . N3o a_Nio
tema tenho experiéncia nesse assunto, estou aqui
para ajudar
25/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _Nio 2 _N3o
convive ou cuida Para ajudar as pessoas que necessita
de alguém com a
condigdo de
saude
25/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
condicio de Plano de satude das pessoas humilde do Brasil
1d ¢ enfim o que seria o Brasil sem o SUs
saude
25/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2.- Nao 42 - N3o 52 Nio
— Pois temos criangas que estdo necessitando
fazer esse tratamento e ndo fica barato para os
25/04/2026 pais.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2. Nao 42 - N3o 52._ N3o
convive ou cuida Medicamento importante a quem precisa.
de alguém com a
condigdo de
salde
25/04/2026
Interessado no 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_ Nio
tema SUS, Nada a comentar
25/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio 2 - N3o

Sociedade Civil

25/04/2026

Deve ser incluido para que os pacientes
tenham acesso a tratamentos melhores e
tenham melhor qualidade de vida
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Interessado no s enTn a-Ndo 2 - N3o
tema Precisa aliviar a dor de quem sofre com essa
doenca
25/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Minha m3e tem defict no fator a_N3o 2 _ N3o
Sociedade Civil Sera muito bom pra populagdo 8, Positivo: Precisa melhorar , Negativo:
Desconhego
25/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_ N3o a_ N3o
tema Eu acho que deve ser incorporado no sus
25/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Saude é um direito constitucional
25/04/2026
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a - N3o a_ N3o
AR e @cE Vai ajudar muito as pessoas que sofrem com a
, doenca
de alguém com a
condicdo de
saude
25/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_Nio 2. N3o
tema As pessoas ndo tem dinheiro, como tratar os
filhos doentes?
25/04/2026
Interessadolno 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
tema Para ter acessibilidade
25/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52._ N3o

tema

25/04/2026

Quem nado tem condig¢Bes precisa do SUS.

Pagina 225 de 290



Contribuiu

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
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Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
N3o sou da drea da saude, mas é impossivel
tema . . o2
ignorar quando um grupo de pacientes ndo
25/04/2026 tem as mesmas oportunidades que outros. Se
ja existe o concizumabe, que pode ajudar
quem tem hemofilia B com inibidor, por que
nao oferecer? O SUS precisa ser justo para
todos., Mesmo sem conhecer profundamente
a doenga, entendo que ninguém deve ficar sem
tratamento por falta de opgdo. Se ja existe uma
alternativa como o concizumabe, é
fundamental que o SUS oferega. Isso é respeito
a vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
tema
25/04/2026
nteressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 Nio

tema

25/04/2026

Toda medicagdo que venha curar o dar
qualidade de vida ao cidad3o, deve ser
oferecida pelo SUS

Profissional de
saude

25/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Medicamento importante para tratamento

ideal de pacientes portadores de hemofilia

com inibidor que ird resgatar vida e bem estar

42 - Tratamento e solugdo nés 52 - Ndo
casos de hemorragias

recorrentes.em articulagdes,
odontoldgicas, interna e

outras
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12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Sou farmacéutica e atuo diretamente na gestdo
das coagulopatias no Hemopa, um hemocentro
de referéncia para coagulopatias no Para.
Acompanho pacientes com Hemofilia B grave
com inibidores que é uma condicdo rara e de
alto impacto clinico. , Esses pacientes dispdem
de menos opgdes terapéuticas em comparagdo
a hemofilia A, o que reforga a relevancia da
incorporagdo do Concizumabe. Apresentam
sangramentos recorrentes, risco de artropatia,
dor cronica e perda de qualidade de vida. O
tratamento atual, baseado em agentes bypass
intravenosos, impde elevada carga terapéutica
e dependéncia de estrutura especializada., Na
nossa Regido Amazonica, as dificuldades sdo
ampliadas por barreiras geogréficas e
logisticas, com longos deslocamentos até
centros de referéncia, o que compromete a
continuidade do cuidado e aumenta o risco de
complicagdes., O Concizumabe, com
administragdo subcutanea e mecanismo
independente do fator IX, apresenta redugdo
de sangramentos, menor complexidade
terapéutica e potencial de melhorar adesdo,
especialmente em contextos com acesso
limitado que é o maior desafio desses
pacientes., Sua incorporagdo promove maior
equidade no SUS, reduzir internagdes e otimiza
recursos, além de melhorar a qualidade de vida
dos pacientes. Sdo motivos que me movem a
manifestar-me favordvel a incorporagdo do
Concizumabe no SUS para pacientes com
Hemofilia B com inibidores.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
32 - Ndo 2 - Nao 2-Nio

12 - N&o tenho opinido formada, Apesar de ser 2-Nédo

Pessoa com a 32 - Sim, Qual: Fago uso profildtico de fator IX 42 - N3o a_Nio
o uma nova tecnologia, parece que os estudos de coagulagdo fornecido pelo SUS., Positivo: A
condigdo de ) . o . )
; ainda ndo indicam que se trata de algo melhor profilaxia com fator IX de coagulagdo fornecido
salde do que é oferecido hoje, além do custo ser pelo SUS é eficaz e seguro (apesar de, décadas
25/04/2026 muito alto. No entanto, penso que devemos atrds, ndo ter sido seguro, pois disseminou
estar abertos para aceitar novas tecnologias entre os hemofilicos varias doengas
que possam trazer mais beneficios para os transmitidas pelo sangue, como HIV e Hepatite
hemofilicos B. C)., Negativo: A vida util do fator IX é baixa,
exigindo que fagamos a profilaxia endovenosa
entre 2 a 3 vezes por semana.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a - N3o 52 _ N3o

tema

25/04/2026

Acho que deve ser incorporada ao SUS
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12-Eu a.cho que deve ser incorporada noVSUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio

. . Tem muitas pessoas e criangas que nesecita
convive ou cuida o

, desta medicagdo

de alguém com a
condigdo de
saude
25/04/2026
Organizacdo da 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o

Sociedade Civil Disponibilizar medicamento para a sociedade

25/04/2026
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

25/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Atualmente, a hemofilia B com inibidores vive
um cenario de abandono terapéutico no SUS
quando ha falha na imunotolerancia (IIT). A
incorporagdo do concizumabe é urgente para
corrigir uma iniquidade inaceitavel: enquanto
alguns pacientes tém acesso a profilaxias
modernas, este subgrupo permanece
dependente de terapias intravenosas de alto
custo e que ndo impedem a artropatia
incapacitante. Além do impacto fisico, a falta
de uma protegdo estavel é um dos maiores
gatilhos para o comprometimento da satde
mental, gerando um estado de ansiedade
constante pela imprevisibilidade dos
sangramentos. O concizumabe oferece ndo
apenas um avango clinico, mas uma medida de
equidade e dignidade psiquica para o paciente.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32-Sim, Qual: Agentes de bypass: Fator VII
ativado recombinante (Novoseven) e complexo
protrombinico parcialmente ativado (FEIBA).,
Positivo: Os agentes de bypass representaram
uma revolugdo ao oferecerem uma via de
hemostasia para pacientes que perderam a
resposta aos concentrados de fator IX, salvando
vidas em episddios agudos e hemorragias
graves. Destaco como ponto positivo a
seguranca do rFVlla em evitar reagGes
anafilaticas e danos renais, complicagdes
frequentes na hemofilia B com inibidores. Essas
tecnologias possibilitaram que os pacientes
sobrevivessem e chegassem ao atual momento
da medicina, elas ndo atendem a necessidade
de prevencdo de danos articulares e de
protecdo da saude mental., Negativo: "Como
ponto negativo dos agentes de bypass, destaco
a carga de tratamento exaustiva (infusdes
frequentes, armazenamento complexo) e a
perda de autonomia. Clinicamente, assistimos a
degradagdo articular progressiva por falta de
uma opgao profilatica eficaz. Do ponto de vista
emocional, arotina de ""esperar pelo préximo
sangramento"" alimenta um ciclo de depressdo
e isolamento social, pois o paciente ndo
consegue planejar sua vida, estudos ou
trabalho, sentindo-se um peso para o sistema e
para a familia. "

42 Evidéncias clinicas:

42 - "A hemofilia B com
inibidores é condigdo
ultrarrara com grave lacuna
assistencial no SUS., 1.
Eficacia (explorer7 - DOI:
10.1056/NEJM0a2216455): A
profilaxia com concizumabe
reduziu em 86% a taxa
anualizada de sangramentos

(ABR) vs. sob demanda. A ABR

média foi 1,7 vs 11,8 (p <
0,001). A mediana de ABR foi
zero no grupo tratado., 2.
Saude mental e qualidade de
vida: Pacientes apresentam
risco aumentado de
depressdo (OR 2.45) e
ansiedade (OR 1.74). Estudos
como HERMES

(https://doi.org/10.1111/hae.

70219) e MIND

(https://doi.org/10.1111/hae.

14571) indicam que ~25%
preenchem critérios para
transtorno mental, mas
apenas 24% sentem suporte
adequado. No explorer7, o
concizumabe melhorou
significativamente o escore
Haem-A-Qol (diferenca de -
22,6 pontos). Embora a
Conitec cite auséncia de
significancia no SF-36v2,
ressalto que escalas
especificas (Haem-A-Qol e

Hemo-TEM) capturam melhor

o beneficio em doengas raras
do que ferramentas
genéricas., 3. Racional
Bioldgico e Seguranga no

Envelhecimento: Diferente de

terapias intermitentes, o

concizumabe possui aplicagdo

didria, o que permite a
manutengdo de niveis

plasmaticos mais estaveis. Do

ponto de vista
farmacodinamico, esse perfil
sem ""picos e vales"" é
especialmente favoravel para
a populagdo hemofilica que
envelhece e apresenta maior
risco cardiovascular e

52 Estudos
economicos:

52 - A anélise de impacto
orgcamentario
apresentada no relatério
técnico preliminar estima
uma economia de
recursos para o SUS de
aproximadamente RS 183
milhdes em 5 anos. E
fundamental destacar que
o concizumabe foi
classificado como
tecnologia dominante, ou
seja, oferece maior
eficacia clinica com
menor custo total ao
sistema quando
comparado ao
tratamento sob demanda
com agentes de bypass.
Portanto, a incorporagdo
é economicamente
vantajosa e custo-efetiva.
Além disso, ao prevenir a
artropatia e reduzir o
sofrimento psiquico (um
dos males do século nesta
populagdo), a tecnologia
diminui custos indiretos
com previdéncia e perda
de produtividade,
garantindo maior
seguranca e
sustentabilidade ao
tratamento de pacientes
idosos e com
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

tromboembdlico. A
estabilidade hemostatica
continua via bloqueio seletivo
do TFPI oferece um manejo
mais previsivel para idosos
com comorbidades,
mitigando o risco de eventos
adversos graves relacionados
a oscilagdes abruptas na
geragdo de trombina., ,
Portanto, apesar da
recomendagdo preliminar
desfavoravel, a auséncia de
alternativas profilaticas
eficazes no SUS condena o
paciente com inibidor a
artropatia progressiva e ao
sofrimento psiquico. O
concizumabe é uma
tecnologia dominante que
pode salvar articulagées e
preservar a saide mental., "

Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 42 - N3o 52_ N3o
tema Para as pessoas que precisam, concordo em ser
disponivel pelo sus
25/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Néao a . N3o a_ Nio
tema Tudo que vem para contribuir com a anélise
humana dos dados, prevenindo maior erros,
25/04/2026 deve ser utilizada na avaliagdo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a - Nio a_Nio
tema Mais qualidade de vida para os pacientes
25/04/2026
Pessoalcomia 12 - Eu acho queddeve ser ir;co(;poradadno Sus, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o
. Que o processo deste tipo de doenga deve ter
Cot\jlgao de amparo pelo Sus
saude
25/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo a_N3o a_N3o

Sociedade Civil

25/04/2026

Tudo que ha de favorecer a populagdo
brasileira deve ser incorporada no sistema
Unico de saude
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
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efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Espero contribuir com esse formulario para o

Tratamento de uma crianga que esta doente,
25/04/2026 para seu bem onde ele possa adquirir esse

medicamento pra ter uma vida saudavel como

outras criangas de sua idade.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
saude Muito importante que seja aprovado
25/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema
25/04/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Deve ser incorporada porque sera de uma

ajuda imensuravel para os doentes e
25/04/2026
Praffccitenal az 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Agentes de bypass., Positivo: As 42 _ N30 52 _ N3o
satde Estudos demonstram que o concizumabe tecnologias atualmente empregadas — que, na

apresenta alta eficdcia, proporcionando prética, correspondem as mesmas utilizadas no
25/04/2026 profilaxia efetiva em pacientes com hemofilia tratamento de sangramentos ativos — sdo

B, inclusive naqueles com inibidores, além de adotadas principalmente devido a

possibilitar um tratamento profilatico de longa impossibilidade do uso de fatores de

duragdo., , Sua relevancia se destaca pela coagulagdo., Negativo: Tratamento ndo muito

auséncia de alternativas terapéuticas eficaz.

equivalentes para a profilaxia nesse grupo

especifico de pacientes, somada a facilidade de

administracdo e ao significativo potencial de

melhora na qualidade de vida.
Profissional de 12-Eu achlo que deve ser incorporadalno Sus, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIII, Positivo: O paciente 42 - N3o 52_ N3o
saude Hemofilia é uma condigdo grave de salde e parou de sangrar. , Negativo: Perdeu 7 dias de

ainda com oportunidade de novas tecnologias trabalho para poder ficar recebendo o fator
25/04/2026 a serem incorporadas. Precisamos de inovagao diariamente no hemocentro.

que traga eficacia, seguranga e comodidade

posologica aos pacientes.
eressds ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
tema Para melhor qualidade de vida.
25/04/2026
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nédo 42 - N3o 52_ N3o

Sociedade Civil

25/04/2026

O SUS deve incorporar para ajudar as pessoas
com esta condigdo

Pagina 231 de 290
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a
O SUS deve implantar para aver mais dignidade

para algumas pessoas com tais condigdes.

Interessado no
tema

25/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a

Pessoa que .
Deve ser incorporada no SUS

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

25/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Uso do fator liofilizado, Positivo e 32-Nao a
Tenho sobrinho que usa e mudou a vida dele, facilidades: """Vida normal"" para o paciente, sem crises e

portanto muitos podem/ devem ser sem dores terriveis ", Negativo e dificuldades: Incerteza

beneficiados dd ter o medicamento disponivel

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

25/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Clinica psiquiatrica , Positivo: 42 - N3o 5
Nem todas as pessoas conseguem pagar. Sou monitorada até hoje., Negativo: Viciada
nos remédios.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

25/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - N3o 53 . N3o

Pessoa que o : . ;
Permitira a integracdo plena do paciente

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

26/04/2026

a. i a_ N3 a_ N3
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao a

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

26/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 53
O Sus tem que fornecer este medicamento

Pessoa com a
condigdo de
saude

26/04/2026
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como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de ] . - 2 - Ndo 2.- Ndo
satde Ird salva muitas vidas, por tanto acho q o
governo deve fazer sua parte perante o SUS
26/04/2026
Interessadeine %3 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Néao a_Nio 2 _ N3o
— E muito importante para as pessoas que
necessitam disso.
26/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Concentrado de fator VIII, 42 - N3o a_ Nio
convive ou cuida Acredito que é um tratamento de grande valia Positivo: Tratamento profilatico mais eficiente.,
de aleug para os hemofilicos, trazendo mais qualidade Negativo: Nenhum
€ ad_gu~erT::|com @ de vida para os mesmos.
condigao de
saude
26/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Concentrado de fator VIil, 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida Tratamento que vai trazer uma melhor Positivo: Tratamento profilaxia eficiente.,
de aleug qualidade de vida para o hemofilico. Negativo: Nenhum
e alguém com a
condigdo de
saude
26/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado 2-Nédo 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Seria muito importante a populagdo ter acesso
B facilitado
de alguém com a
condicdo de
saude
26/04/2026
teressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_ Nio 2 _ Nio
tema Acho que , Esses medicamentos tem que ser
liberado
26/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Conhego uma pessoa que precisa desse
de aleug medicamento e ela nao tem condicoes de
ea guNem coma comprar
condigdo de
saude
26/04/2026
Interessadolno 12 - Ndo tenho opinido formada, Ndo tenho 2- Nédo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

26/04/2026

opinido formada

Pagina 233 de 290
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Profissional de
saude

26/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao

Como médica, é impossivel ignorar a
desigualdade no cuidado da hemofilia B com
inibidores no SUS: condigdo rara e grave, com
opg¢des muito limitadas, em que sangramentos
recorrentes levam a dor cronica, limitagdo
funcional, perda de autonomia e podem ser
fatais. Essa populagdo permanece com caréncia
severa de alternativas, mantendo uma
adesigualdade de acesso as inovagdes em
relagdo a outras hemofilias., , Incorporar
concizumabe é alinhar ciéncia e equidade:
ampliar o acesso a profilaxia na hemofilia B
com inibidores pode reduzir sangramentos e
devolver independéncia, aproximando o
padrdo de cuidado entre os diferentes tipos de
hemofilia no SUS. Em doencga rara e de alto
impacto, cada sangramento evitado significa
menos hospitalizagBes e interrupgdes
escolares/laborais e mais previsibilidade para o
paciente e sua familia.,

43 - Concizumabe (Alhemo) é 52 - Ndo
um anticorpo monoclonal anti
TFPI, de administragdo
subcutanea, com evidéncia
para profilaxia de longo
prazo. No EXPLORER?7,
reduziu em 86% os
sangramentos tratados, a
ABR mediana foi 0,0 vs 9,8
sem profilaxia, e 63,6%
ficaram sem sangramentos
tratados nas primeiras 24
semanas., Para a decisdo de
incorporagdo, o ponto central
é a consisténcia no longo
prazo. No estudo EXPLORER7,
eficacia e seguranca
permaneceram consistentes,
com baixas taxas de
sangramento sustentadas em
56 sem: na fase de profilaxia,
a ABR mediana de
sangramentos tratados foi 0,8
(IQR 0,0-3,2), incluindo 1,1
(0,0-3,2) em hemofilia B com
inibidores. Ndo houve
sangramentos tratados em
articulagdo alvo (ABR
mediana 0,0, 1QR 0,0-0,0) e,
para sangramentos
espontaneos tratados, a ABR
mediana foi 0,0 (IQR 0,0-1,8),
reforgando prevengdo de
eventos ndo provocados. Até
56 semanas, 32,3% nao
apresentaram sangramentos
de escape. Apds as medidas
de mitigagdo de risco
(incluindo ajuste de dose
guiado por niveis
plasmaticos), ndo houve
novos eventos
tromboembodlicos,
sustentando perfil risco
beneficio favoravel quando
utilizado conforme
monitoramento e manejo
propostos.
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12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que o _ o i . 2 - Ndo 2-Nao
convive ou cuida E medicamento indispensavel e de dificil
de aleug aquisicdo para a populagdo menos favorecida.
e alguém com a
condigdo de
saude
26/04/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
satde Sou solidaria as pessoas que vivem com a
Hemofilia B e deveriam ter o direito ao seu
26/04/2026 tratamento com Concizumabe para tratamento
profildtico
teressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - sim, desejo que meu 2 _ Nio
tema Sim, pq isso dd oportunidade para pessoas sobrinhotenhalessa
(mesmo que uma minoria como os oportunidade posso
26/04/2026 hemofilicos) de receber novas possibilidades de R cem mey
tratamento testemunho da melhora dele
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32.- Sim, Qual: Fator recombinante, plasmatico, 4a_ N3o 2 _N3o
convive ou cuida Convivo com uma pessoa portadora de crio. , Positivo: Qualidade de vida, Negativo:
de aleug hemofilia e o tratamento iria fazer muita Nenhum
€ ad_gu~err:jcom @ diferenga do dia a dia.
condigao de
saude
26/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o

saude

26/04/2026

Como profissional de saude, que atua
diretamente com pacientes no periodo
perioperatério, acho que sera excelente para a
qualidade de vida e, principalmente, para a
seguranga no perioperatorio.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
A medicagdo aparece como uma excelente
alternativa para pacientes que apresentam
27/04/2026 inibidores e precisam de tratamento. Trabalho
dentro de um hemocentro e vejo o quanto é
dificil o tratamento para esses pacientes. Os
hemofilia do tipo A tiverem uma excelente
melhora no tratamento com a inclusdo do
ecizumabe, e portanto a inclusdo do
concizumabe para os hemogfilicos do tipo b
seria uma vitoria para esses pacientes. A gente
vé que gfo eles precisam fazer tratamento na
presenca de inibidores o nimero de pungdes
em veias é grande, essa medicagdo nao so
melhoria essa questdo, ja que ela é
subcutdnea, como facilitaria que as familias
possam realizar em casa. Muitas familias nao
tem condiges (seja por dificuldades técnicas
na pungdo ou no preparo da medicagdo via
venosa) de realizar a infusdo das medicagGes
em casa tendo que se deslocar iniUmeras vezes
ate o hemocentro. Isso causa desgaste
financeiro e emocional. Acredito que com a
medicagdo subcutanea, de facil aplicagdo, a
facilidade na vida dos pacientes serd notavel

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a - N3o 5a_ N3o
Recentemente meu filho estd fazendo uso do
emicizumabe ele tem hemofilia A grave antes
era tdo sofrido pra aplicar hoje vejo a facilidade

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de e como o emicizumabe é bom acho que todos
saude com hemofia deveria usar medicagdo que
27/04/2026 facilita sua vida te de autonomia e qualidade

de vida e creio que essa nova medicagdo seja
maravilhosa pros hemofilicos B com inibidor e
tbm sem inibidor.
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como:

Profissional de
saude

27/04/2026

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como médica hematologista, com atuagdo em
hemofilia, venho contribuir com a consulta
publica destacando aspectos clinicos relevantes
sobre o uso do concizumabe como profilaxia
em pacientes com hemofilia B., O concizumabe
representa uma estratégia terapéutica
inovadora ao atuar como anticorpo
monoclonal anti-TFPI, promovendo
restauragdo da geragdo de trombina por
mecanismo ndo relacionado a reposigdo de
fator. Essa caracteristica amplia as
possibilidades de individualizagdo terapéutica,
especialmente em cenérios de dificuldade com
terapias convencionais., Evidéncias recentes
provenientes do estudo fase 3 explorer8
demonstram beneficios consistentes ndo
apenas em desfechos clinicos tradicionais, mas
também em desfechos centrados no paciente.,
Um destaque é a redugdo do 6nus do
tratamento. Esse achado é particularmente
relevante na pratica clinica, considerando as
dificuldades associadas ao acesso venoso e a
adesdo as terapias intravenosas, especialmente
em algumas populagdes. Na regido em que
trabalho,por exemplo, existem dificuldades
logisticas relacionadas a condigdes de
demografia (distancias alcangadas a dias de
barco). A via de administragdo subcutanea
didria, apesar de frequente, apresenta
vantagens praticas importantes em relagdo a
terapia intravenosa, especialmente no
contexto de sistemas de satide com limitagdes
estruturais. A possibilidade de
autoadministracdo simples e rapida favorece a
autonomia do paciente e reduz a sobrecarga
familiar., A preferéncia dos pacientes pelo
concizumabe foi marcante: cerca de 71% dos
participantes optaram por essa terapia em
relacdo aos tratamentos prévios. Esses
aspectos tém impacto direto na adesdo e,
consequentemente, nos desfechos clinicos a
longo prazo., Sua incorporagdo pode contribuir
para melhora na qualidade de vida e adesdo ao
tratamento, alinhando-se aos principios de
cuidado centrado no paciente e medicina
individualizada. O medicamento demonstrou
eficacia e seguranca,trazendo beneficios a esta
populagdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Fator IX recombinante, a
Concentrado de complexo protrombinico
ativado, Fator VIl ativado recombinante,
Positivo: Em termos de profilaxia,o fator IX é a
opgao de escolha. Em pacientes com
inibidores,utilizamos os fatores de bypass
que,apesar da seguranca e eficacia, nem
sempre conseguem ser eficientes em controlar
sangramentos. , Negativo: Na pratica clinica,
embora a reposicdo de fator IX seja eficaz,
observa-se que seu uso esta frequentemente
associado a desafios relevantes, incluindo
necessidade de administragdo intravenosa,
dificuldade de acesso venoso — especialmente
em pacientes pediatricos — e impacto
significativo na adesdo ao tratamento a longo
prazo., Além disso, mesmo em regimes
profilaticos, ainda ha ocorréncia de
sangramentos, bem como impacto na
qualidade de vida relacionado a carga do
tratamento., Essa experiéncia pratica evidencia
limitagGes importantes das terapias
convencionais e reforga a relevancia de
alternativas como o concizumabe, que oferece
administragdo subcutanea, menor carga
terapéutica percebida e potencial melhoria na
adesdo e nos desfechos centrados no paciente.

52 Estudos
economicos:
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nido 32 - Sim, Qual: Emicizumabe , Adynovate e Jivi, a - N3o a_ Nio
satde As pessoas com hemofilia B ainda tem um Positivo: Administragdo dos produtos,
tratamento muito restrito no Brasil e com Qualidade de vida, Intervalo de doses,
27/04/2026 inibidor ainda é pior. A pessoa com inibidor de Redugdo importante de intercorréncias
B muitas vezes desenvolve essa condig¢do por hemorragicas, Via subcutanea para o
processo alérgico ao Fator IX, tendo como Emicizumabe, Adesdo ao tratamento, Negativo:
unico Agente de Bypass o NovoSeven, ja que o Nenhuma
CCFPa em FIX na sua composi¢do, , A
incorporagdo do Concizumabe amplia a oferta
de produtos para corrigir essa falha
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: A a - N3o 5a_ N3o

saude

27/04/2026

Enquanto profissional de saude que trabalha
ha mais de 13 anos acompanhando os desafios
didrios dos pacientes portadores de disturbios
de coagulagdo, em especial portadores de
Hemofilia A e B, com e sem inibidor, temos o
dever de dar voz e vez a esses pacientes que
ndo podem retroceder nos avangos
tecnoldgicos ao tratamento de sua patologia.,
Aos pacientes portadores de hemofilia B com
inibidor, em especial, uma vez que essa
populagdo apresenta opgdes terapéuticas
limitadas, precisamos garantir a essa
populagdo qualidade de vida em todos os
ambitos, com seguranga, facilidade, agilidade e
liberdade. A introdugdo do Concizumabe traz
uma maior autonomia para o paciente,
promove um maior controle da doenga, no que
diz respeito aos episddios hemorragicos, uma
vez que essa populagdo permanece em
desvantagem em comparagdo com outras
populagdes ja beneficiadas com inovagGes
terapéuticas., A hemofilia ndo afeta somente
ao paciente, ela afeta toda uma estrutura
familiar, diante desse cenario eles devem ter
acesso a: diagndsticos ageis e precisos, a
tratamentos inovadores e menos invasivos,
facilidade na aplicagdo dessas novas
tecnologias medicamentosas, apoio fisico e
mental aos pacientes e suas familias, educagdo
continuada aos pacientes e os profissionais que
0s assiste e apoio nas pesquisas.

melhora na qualidade de vida é e no controle
de doenga., Negativo: Ndo observei aspectos
negativos
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12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia B com inibidor é chamada doenga
6rfd, aquela praticamente sem alternativa
terapéutica eficaz. Seus portadores sofrem
significativamente com os sangramentos
repetidos e suas sequelas, além de grande risco
de morte em necessidades cirdrgicas, uma vez
que o tratamento com os agentes disponiveis
possuem hemostasia incerta. Dessa forma, a
chegada do concizumabe para tal populagao,
vem como uma luz na longa caminhada
sombria de tais pacientes., O artigo de
Castaman G et al. J. Clin. Med. 2025, 14, 2961,
faz um revisdo sobre o uso do concizumabe em
portadores de hemofilia com inibidores,
constatando a alta taxa de ades&o ao
tratamento e grande impacto na qualidade de
vida, em especial nos com hemofilia B. , A
jornada de aprovagdo do concizumabe no
Canada foi publicada por Keam SJ. Drugs. 2023
Jul, 83(11):1053-1059, com graficos
mostrados na corregdo (anexa), o que reiteraa
importancia da consideragdo da droga como
alternativa de terapéutica efetiva a uma
doencga até entdo 6rfa de tratamento., Os
numeros reduzidos de pacientes dos estudos
refletem a raridade da condigdo, porém tais
numeros ndo invalidam os excelentes
resultados na redugdo/controle dos
sangramentos demonstrados nos trials da
medicagdo., Vejo com satisfagdo a
possibilidade de incorporagdo do concizumabe
nesta populagdo, que assim como os
portadores de Hemofilia A com inibidores,
merecem acesso equanime a um tratamento
eficaz., Talvez rever os dados do tratamento
comparador, transformando os nimeros mais
compativeis com os registros de tratamentos
com rFVlla no Brasil, permita uma melhora na
andlise de custo que propicie a incirporagao.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Uso de fator VII recombinante
ativado, Positivo: A medicagdo é a atual
terapeutica disponivel para tratamento desta
condigdo, Ela consegue ser utilizada para
controle e prevengdo de sangramentos nesta
populagdo., Negativo: Em alguns casos ela ndo
promove a hemostasia adequada além da meia
vida curta, o que leva a necessidade de infusGes
repetidas, por vezes diaria, e nos casos de
sangramentos maiores, internagao para infusdo
acada 2 ou 3 horas

42 Evidéncias clinicas:

42 - Santoro C et al. Semin
Thromb Hemost. 2018 Sep,
44(6):578-589 faz um
panorama importante
relatando a dificuldade de
tratamento nos portadores de
hemofilia B com inibidores,
salientando a gravidade
daqueles que apresentam
reagdes alérgicas a infusdo de
concentrado de fator IX ou
CCPa, Castaman G et al. J.
Clin. Med. 2025, 14, 2961, faz
um revisdo sobre o uso do
concizumabe em portadores
de hemofilia com inibidores,
constatando a alta taxa de
adesdo ao tratamento e
grande impacto na qualidade
de vida, em especial nos com
hemofilia B

52 Estudos
economicos:
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0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como enfermeira atuante na drea de
hematologia, com experiéncia no
acompanhamento de pacientes com
coagulopatias hereditarias, apresento
contribuigcdo favoravel a incorporagdo do
concizumabe para pacientes com hemofilia B
com inibidor no Sistema Unico de Satde. Essa é
uma condigdo clinica de manejo complexo,
associada a sangramentos recorrentes e
limitagdo de opgdes terapéuticas e,
atualmente, ndo ha profilaxia de rotina
disponivel no SUS para essa populagdo. Na
pratica assistencial, observa-se que esses
pacientes frequentemente necessitam de
intervencdes repetidas para controle de
sangramentos, com impacto na rotina de
cuidados, necessidade de acesso venoso e
utilizagdo recorrente de servigos de saude. Os
tratamentos disponiveis, como agentes
bypassing, exigem administragdo intravenosa
frequente e podem apresentar variabilidade de
resposta. A administragdo intravenosa
frequente pode representar um desafio
adicional, especialmente em pacientes com
acesso venoso dificil ou histdrico de mdltiplas
pungdes., Nos estudos clinicos o concizumabe,
anticorpo monoclonal de uso subcutaneo,
demonstrou redugdo da taxa de sangramentos
quando comparado a auséncia de profilaxia,
além de resultados favoraveis em desfechos
relatados pelos pacientes, como qualidade de
vida. Além disso, intervengdes menos invasivas
tendem a facilitar o manejo domiciliar e a
participacdo do paciente no proprio cuidado e
adesdo. Nesse cenario, a incorporagao do
concizumabe pode representar uma alternativa
terapéutica para pacientes com hemofilia B
com inibidor, contribuindo para ampliar as
opgdes de manejo clinico no SUS,
especialmente diante da auséncia de profilaxia
disponivel ‘para essa parcela de pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Agentes de Bypassing (Fator VIl 4a
e CPPA),, Positivo: Quando o paciente
responde bem, é uma boa alternativa para
controle dos sangramentos das pessoas com
hemofilia B com inibidor. Trata-se de terapias
com uso histérico amplo, com protocolos
estabelecidos e conhecimento acumulado pelas
equipes de saude. , Negativo: No cenario atual,
esses agentes sdo utilizados
predominantemente sob demanda, ndo
configurando uma profilaxia continua no
sistema publico. Apresentam variabilidade de
resposta entre pacientes e entre episédios
hemorragicos, depende de acesso venoso com
multiplas infusGes em curto intervalo e
monitoramento clinico frequente que impacta
a rotina do paciente, familia e equipe de saude.
Dependendo do contexto, apresentam
potencial trombdtico.

- Ndo

52 Estudos
economicos:

52 - Dossiés internacionais
de avaliagdo de
tecnologia (HTA) - MSAC
(Australia) — Application
1805 (2025), * Tipo:
Dossié de incorporagdo
com estrutura PICO e
avaliagdo econdmica, *
Populagdo: hemofilia B
com inibidor, * Contexto:
comparagdao com
tratamento padrdo
(incluindo bypassing), *
Confirma que o modelo
econdmico é baseado em
comparagdo com cuidado
padrdo (on-demand), *
Reforga o uso de dados
clinicos do estudo
explorer7 como base de
eficacia, , Evidéncia clinica
utilizada nos modelos
econdmicos - Mahlangu
et al., 2026 — Blood
Advances (explorer7), *
Tipo: Ensaio clinico fase
Il, * Papel na economia:
principal fonte de dados
de eficacia para
modelagem econdmica, *
Redugdo significativa da
taxa anualizada de
sangramentos, * Base
para estimativa de QALY e
custos evitados, , Estudos
de qualidade de vida
(input econdmico) - Lee et
al., 2019 — Blood
(explorer4, fase 2), * Tipo:
estudo clinico com
desfechos de qualidade
de vida, * Papel
econdmico: fornece
dados para utilidades
(QALY), * Melhora em
qualidade de vida
comparado ao
tratamento sob demanda
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12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pacientes com hemofilia B e inibidores
constituem uma populagdo pequena e de alta
complexidade, com poucas opgdes
terapéuticas - baixa taxa de resposta a
imunotolerancia, alta taxa de complicagdes
alérgicas, (impossibilitando o uso de complexo
protrombinico parcialmente ativado), resposta
hemostdtica limitada com o uso de agentes de
bypass.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Sim, Qual: Agentes de bypass: complexo
protrombinico parcialmente ativado (CCPa) e
fator VII ativado recombinante, Positivo:
Controle de sangramento (inferior ao obtido
com a reposigdo do fator IX, nos pacientes sem
inibidor), Negativo: Falta de possibilidade de
controle laboratorial, administragdo
endovenosa frequente, podendo impactar na
adesdo ao tratamento, resposta hemostatica
inferior a obtida com a reposi¢do de
concentrado de fator IX em pacientes sem
inibidor

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - "A hemofilia B grave é 52 - Ndo
uma coagulopatia hereditaria
caracterizada por
sangramentos recorrentes,
especialmente hemartroses,
com risco de artropatia
cronica e impacto significativo
na qualidade de vida (1). A
formagdo de inibidores ocorre
em 1,5% a 3% dos pacientes,
estando associada a maior
morbimortalidade e alta
frequéncia de reacGes
alérgicas (1,2). No Brasil,
estima-se que cerca de 54
pacientes apresentem essa
condigdo, configurando uma
populagdo pequena e de alta
complexidade (3). As opgGes
terapéuticas sdo limitadas. A
indugdo de imunotolerancia
apresenta baixa eficacia (30%)
e risco de complicagBes
relevantes (2). Os agentes de
bypass sdo a principal
alternativa, porém com
resposta varidvel, menor
eficacia em profilaxia e
restricdes em casos de alergia
ao fator IX (3)., Nesse cenario,
0 concizumabe, anticorpo
monoclonal anti-TFPI, de
administragdo subcutanea
didria, surge como estratégia
inovadora de reequilibrio da
hemostasia, aumentando a
geragdo de trombina de
forma independente dos
fatores VIl e IX. No estudo de
fase 3 explorer7, houve
reducdo de 86% na taxa
anualizada de sangramentos,
com mediana zero, além de
perfil beneficio-risco favoravel
apos medidas de mitigagdo e
melhora na qualidade de vida
(4)., Além do beneficio clinico,
sua incorporagdo pode gerar
economia ao sistema de
salde pela redugdo de
complicagdes e uso de
terapias de alto custo. Assim,
frente as limitagGes atuais, o
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

concizumabe representa
avanco relevante e
necessdrio, com potencial de
melhorar o controle
hemorragico e promover
maior equidade no cuidado
em relagdo aos hemofilicos A,
Referéncias (livre acesso),
1.8rivastava A et al.
Haemophilia. 2020, 26 Suppl
6:1-158., 2.Bjung R et al. Eur
J Haematol. 2019, 102:111-
122., 3.Ministério da Saude.
Dados de coagulopatias 2024.
Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/saes/doacao-
de-
sangue/publicacoes/coagulop
atias/dados-coagulopatias-
2024.pdf/view ,

4 Matsushita T et al. N Engl J
Med. 2023, 389:783-94. , "

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o a
Trata-se de tecnologia que muda todo o
manejo médico da hemofilia e portanto agrega
27/04/2026 beneficio muito superior em relagdo aos
medicamentos atualmente utilizados., No
universo de doengas raras, o custo atual
(internagdes, transfusdes, medicagdes de uso
urgéncial, etc) com os pacientes que sangram
por falta de op¢do de tratamento é superior ao
que o SUS teria ao incorporar a medicagdo. Isso
além de considerarmos também o prejuizo
individual causado pela doenga, seus eventos
hemorragicos, com danos cumulativos a satide
e qualidade de vida dos pacientes. A redugdo
do risco de morte relacionada aos eventos
hemorragicos é outro ponto crucial para meu
apoio a incorporagdo., No contexto proposto
ndo existe outra alternativa para tratamento,
fica claro a necessidade de incorporagdo.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
A saude publica precisa atender as

necessidades dos brasileiros, sem que seja

27/04/2026 preciso as pessoas se humilharem e sofrerem

para isso.

Organizagao da
Sociedade Civil
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a

Interessado no . vE s a - N3o a_Nio
tema Se existe uma solugdo cientifica comprovada,
que ja vem sendo utilizada em outros paises, o
27/04/2026 sistema de saude brasileiro deveria autorizar o
uso no Brasil e disponibilizar para a populagao.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a_ N3o 5a_ N3o
tema Nenhum comentdrio.
27/04/2026
PSSR @56 & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a - N3o 52 _ N3o
condicio de concizumabe para tratamento profildtico de
1d s longa duragdo contra sangramentos em
SIUCE pacientes com hemofilia B moderada a grave
27/04/2026 com inibidores com idade a partir de 12 anos
Interessado no 2~ Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
tema Por que sera mais comordidade para os
pacientes portadores da emofialia.
27/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida Por ser um tratamento muito caro e nem todos
, terem acesso.
de alguém com a
condicdo de
saude
27/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 N3o

A populagdo de baixa renda ndo tem como

tema . ~
arcar com essa medlca(;ao.

27/04/2026
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nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Por que o Concizumabe deve ser incluido no
SUS:, Vocés sabem o que é ver uma crianga ser
privada de festas de aniversario, perder aulas
por crises agudas de dor ou sofrer o estigma de
ser chamada de 'aleijada’ pelos colegas?
Sabem o que é ter a vida de toda uma familia
paralisada porque o filho ndo pode correr,
brincar num pula-pula ou viajar para onde ndo
haja um hemocentro por perto?, Minha
resposta a essas perguntas é dolorosa: eu vivo
essa realidade diariamente. Meu filho sofre,
em média, dois sangramentos por més. Hoje,
vivemos para 'apagar incéndios', “correndo”
quando o dano (hemorragia) ja aconteceu., A
inclusdo do Concizumabe ndo é apenas um
avango farmacéutico, é a chave para a nossa
libertagdo da 'clausura terapéutica'. Para
pacientes com Hemofilia B e inibidores, as
opgdes atuais sdo escassas e cruéis, exigindo
pungdes venosas frequentes que traumatizam
a crianga e desgastam suas veias e esses
medicamentos possuem meia vida
extremamente curta. A inclusdo do
Concizumabe é dar equidade minima aos
pacientes com hemofilia B que a anos ndo tem
a inclusdo de nenhuma medicagdo., O
Concizumabe oferece uma protegdo continua
e, mais importante, subcutanea. E trocar o
medo constante de uma hemorragia
incapacitante pela seguranca de uma vida
ativa. E permitir que meu filho estude, trabalhe
e cresga com autonomia. , A inclusdo do
concizumabe no SUS n3do é apenas uma
atualizagdo de prontuario, é um ato de justica
humanitdria e inteligéncia administrativa.
Estamos falando de substituir o sofrimento das
pungdes venosas constantes por uma protegdo
continua e simples. Para o Estado, é trocar o
custo da urgéncia e da invalidez pelo
investimento na autonomia de cidaddos que
querem apenas o direito de viver sem dor. A
estabilidade deste tratamento devolve a paz a
familia e interrompe o isolamento social
causado pela doenga. Ndo pedimos um
privilégio, pedimos equidade e a chance de

uma vida plena."",

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Fator IX de Coagulagdo a
sanguinea e Fator VIl recombinante ativado,
Positivo: Meu filho possui alergia respiratéria
grave ao fator IX desde 1 ano de 4 meses,
entdo a Unica opgao terapéutica para ele é o
fator VII. Atualmente ele estd com 12 anos., Ter
uma opg¢ao medicamentosa em caso de
sangramentos € algo muito positivo, no caso do
meu filho o fator VIl é a Unica opgdo.,
Seguranca Imunoldgica: Por ser produzido por
tecnologia de DNA recombinante, ndo contém
proteinas humanas ou animais que possam
transmitir virus, Negativo: Curta duragdo do
medicamento (meia vida muito curta), meu
filho tem 2 articulagoes alvo e aos 12 anos ja
tem artropatia hemofilica no cotovelo direito,
tendo dor cronica e as vezes crises de dor...,
Dificuldade de aplicagdo, pois é endovenosa, ,
Baixa eficdcia na profilaxia, , Compra prioritaria
de medicamento de baixa dosagem (50KUI -
1mg) fazendo com que seja dificil transportar
armazenar e aplicar, o MS prioriza a compra
dessa dosagem meu filho toma 1.100KUI /
21mg ou seja para cada dose de intercorréncia
preciso de 22 caixinhas de fator, 22 seringas
preenchidas para trocar no ato da aplicagdo...O
fato de ser seringa preenchida também
dificulta MUITO o armazenamento, pois ndo
acho seguro remover da embalagem original...,
Viajar é desafiador, pois por se tratar de fator
VIl ndo sdo todos os hemocentros que tem,
entdo levar esse volume é sempre um desafio,
somos constantemente parados no aeroporto
em virtude da quantidade de caixinhas de
remédio. Acomodar em frigobar de hotéis e
pousadas também é desafiador., E por fim o
custo elevado do medicamento

52 Estudos
economicos:
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator VIIl Recombinante, via a . N3o a_ Nio
convive ou cuida 0O medicamento com melhor eficiéncia para o intravenosa, Positivo: Promete melhor
de aleug tratamento deve ser liberado para quem eficiéncia no tratamento além de n&o ser por
ea {guwem coma precisa. via intravenosa, o que facilitaria a aplicagdo até
condicdo de pelo préprio paciente., Negativo: Ter que
saude aplicar com muita frequéncia por via
27/04/2026 intravenosa.
PSSR @56 & 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Para meu caso o tratamento profildtico é 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
condicio de Tratamento profilaticos eficientes sdo com o Emicizumabe, mas mesmo ndo tendo ganho
1d ¢ essenciais para a qualidade e extensdo da vida  pessoal com esse caso especifico € um bom avango para
SIUCE do paciente. meus companheiros hemofilicos da categoria B. , Positivo
27/04/2026 e facilidades: Qualidade de vida melhorada., Negativo e
dificuldades: Nenhum
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Néo a . N3o a_ Nio
tema Facilitar a vida do paciente
27/04/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a_ N3o a_Nio
tema Facilitar o acesso a medicamentos de alto
custo, contribuindo com aqueles que séo de
27/04/2026 baixa renda..
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
tema Pra trazer qualidade de vida ,e mais acesso a
saude
27/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
e Um avanco extraordinario para o SUS
27/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX plasmatico , para 42 - N3o 52_ N3o

saude

27/04/2026

Concizumabe para tratamento profilatico de
longa duragdo contra sangramentos em
pacientes com hemofilia B moderada a grave
com inibidores com idade a partir de 12 anos,
é uma alternativa para os pacientes com
inibidor que carecem de uma medicagdao
especifica, bem como a via de uso subcutanea,
traz uma maior facilidade de seguimento do
tratamento, pois, esses pacientes apresentam
com frequencia, dificuldade de acesso venoso
periferico pelo uso frequente dessa via . Trara
melhora do controle da doenga de base , mais
autonomia do paciente , da qualidade de vida e
da saude como um todo .

Hemofilia B, Positivo: Controle do
sangramento quando presente , melhora da
qualidade de vida , melhora as complicages
articulares , mais liberdade para os pacientes
conviverem com outras criangas, quando
criangas, e com outras pessoas da comunidade
na vida adulta, participando de atividades que
poderiam ser um risco para saude articular e
traumas com consequencias graves caso ndo
houvesse o fator, Negativo: dificuldade de
acesso € a principal dificuldade
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao a

Interessado no a-Ndo 2 - Ndo
tema O SUS deve custear todo e qualquer

tratamento de salde para a populagdo
27/04/2026 brasileira que arca diariamente com suas

despesas.
Profissional de a-Eu tho que dgv? .ser in,corporada nc: Sus, 2. Sim, Qual: Medjcamento, Positivo e facilidades: a —.S.im, Qual: Medica[nento - fa.tor 1X, a_ N3o 5a_ N3o
saude A hemofilia B com inibidor é uma condigdo de ~ Melhora da aceitagdo do tratamento e a falta de Positivo: Falta de adesdo, necessidade de

elevada complexidade clinica e grande impacto medicagBes aprovadas para a Hemofilia B, Negativo e alguém treinado para aplicar por via venosa,
27/04/2026 para o paciente e sua familia. A presenga do dificuldades: Nenhum Negativo: Fator IX deve ser aplicado

inibidor dificulta o controle dos sangramentos, intravenoso com isso muitos ndo aderem ao

aumenta o risco de hemorragias espontaneas tratamento profilatico e chegam sangrando

ou traumaticas e contribui para maior
morbidade. As diretrizes da World Federation
of Hemophilia destacam que, nesses casos, a
profilaxia com agentes bypassing ndo
apresenta a mesma eficacia nem a mesma
conveniéncia observadas em pacientes sem
inibidores. Na hemofilia B com inibidor, o
rFVIla costuma ser a principal opgdo para
tratamento de sangramentos, enquanto o
aPCC muitas vezes deve ser evitado pelo
conteudo de FIX e pelo risco de agravar
reagdes alérgicas., , Entre as necessidades
ainda ndo atendidas estdo o risco persistente
de sangramento, dor, limitagdo funcional,
prejuizo nas atividades diarias, impacto
emocional e dependéncia de terapias de
resgate. Além disso, ha escassez histdrica de
opgdes profildticas especificas que aliem
protegdo contra sangramentos e menor carga
terapéutica. A prépria WFH reconhece que
novas terapias podem reduzir esse peso
quando comprovadas como seguras e eficazes.,
, Nesse cenario, o concizumabe oferece um
diferencial relevante por ser uma profilaxia
subcutanea diaria em caneta pré-preenchida,
indicada para prevenir episédios hemorragicos
em pacientes a partir de 12 anos com hemofilia
A ou B com inibidores. No estudo explorer7, o
concizumabe reduziu a taxa anualizada de
sangramentos tratados em comparagdo com a
auséncia de profilaxia. Além disso, pacientes
relataram menor sobrecarga do tratamento.
No relatério europeu, 92,5% dos pacientes com
hemofilia B preferiram o concizumabe ao
tratamento anterior, principalmente por exigir
menos tempo e ser mais facil de administrar na
rotina.

Pagina 246 de 290



Contribuiu
como:

nido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: Concentrado de Fator IX 42 - Em anexo, relatério a_ Nio
satde Diante dessas evidéncias, o concizumabe plasmético para tratamento de sangramentos téenico.
representa uma opgdo profilatica subcutanea em pacientes com hemofilia B sem inibidores e
27/04/2026 eficaz para uma populagdo historicamente agentes bypassing para tratamento de
desassistida, com potencial de reduzir sangramentos em pacientes com hemofilia B
sangramentos, prevenir dano articular com inibidores (Complexo Protrom’binico
progressivo e melhorar a qualidade de vida. A Ativado - FEIBA ou fator sete recombinante),
assessoria dos ambulatérios da Fundagdo Positivo: Tratamento de sangramentos para
Hemominas manifesta se posicionamento pessoas com hemofilia B sem inibidores, apesar
favordvel a incorporagdo do concizumabe para de ser fator plasmatico, com meia-vida curta,
pacientes com hemofilia B com inibidores, necessitando de uso endovenoso e mais
considerando a necessidade clinica ndo aplicagdes por semana, em geral, minimo 2
atendida, a auséncia de alternativas injecdes por semana, mas apesar dos vales,
terapéuticas eficazes e os beneficios clinicos pacientes poderdo ter sangramentos evidentes
demonstrados nos estudos disponiveis.(vide ou até subclinicos., , Em relagdo aos agentes de
Relatério técnico em anexo) bypassing, esses medicamentos n&o sdo tdo
eficazes para controle dos sangramentos em
pacientes com hemofilia B com inibidores, além
de necessitarem injecBes mais frequentes, com
elevado custo., Negativo: Os aspectos
negativos foram as questdes relacionadas a
manutencdo de sangramentos evidentes e até
subclinicos, com qualidade de vida reduzida.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a-Ndo 2.-Nao a - N3o a_Nio

tema

27/04/2026

Essa é uma condigdo rara que ja tras tanto
sofrimento para o paciente e sua familia. Se ha
algo a ser feito para beneficiar, por favor
fagam. Deem a essas pessoas dignidade através
do acesso a essa tecnologia.
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saude

27/04/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como enfermeira atuante na assisténcia a
pacientes com coagulopatias hereditérias na
Fundagdo Hemominas, posiciono-me
favoravelmente a incorporagdo do
concizumabe para profilaxia de longa duragdo
em pacientes com hemofilia B moderada a
grave com inibidores, a partir de 12 anos., Na
pratica assistencial, pacientes com inibidores
representam um grupo de maior complexidade
clinica, com opg¢des terapéuticas limitadas e
maior risco de sangramentos recorrentes,
internagGes e complicagdes articulares
precoces, impactando significativamente a
qualidade de vida., Os tratamentos atualmente
disponiveis, como agentes de bypass,
apresentam limitagdes relacionadas a
variabilidade de resposta, necessidade de
administragdo frequente e maior complexidade
no manejo, o que compromete a adesao
terapéutica., Nesse contexto, o concizumabe,
com administragdo subcutdnea e proposta de
profilaxia continua, pode contribuir para
melhor controle dos sangramentos e
simplificagdo do tratamento., Embora existam
incertezas quanto a robustez das evidéncias e
ao perfil de seguranca, especialmente em
relagdo ao risco de eventos trombdticos, trata-
se de uma populagdo com alta necessidade ndo
atendida., Dessa forma, considero que a
incorporagdo do concizumabe, especialmente
de forma direcionada a pacientes com maior
gravidade ou dificuldade de manejo com as
terapias disponiveis, pode representar um
avango relevante no cuidado no SUS.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - As evidéncias clinicas do
concizumabe baseiam-se em
estudos de fase ll e lll,
incluindo o programa
explorer, que avaliou sua
eficacia e seguranga em

pacientes com hemofilia Ae B
com inibidores., Os resultados

demonstraram redugdo
significativa da taxa
anualizada de sangramentos
(TAS) em pacientes em
profilaxia com concizumabe
quando comparados ao
tratamento sob demanda,

evidenciando beneficio clinico

relevante em uma populagdo
com alta carga de doenga e
opgoes terapéuticas
limitadas. Além disso,
observou-se melhora
consistente no controle de
sangramentos, com potencial

impacto positivo na qualidade

de vida dos pacientes ., O
perfil de seguranca foi
considerado manejavel no
contexto clinico, sendo os
eventos adversos, incluindo
eventos tromboticos, objeto
de monitoramento e ajustes

nos protocolos dos estudos, o

que reforga a necessidade de
uso criterioso e
acompanhamento adequado
., Embora as evidéncias
apresentem limitagGes
metodoldgicas, como
tamanho amostral reduzido e
auséncia de comparadores
diretos robustos, é
importante considerar que

esses desafios sdo inerentes a

estudos em doengas raras.
Ainda assim, os resultados
apontam para beneficio
clinico consistente,
especialmente em uma
populagdo com elevada
necessidade ndo atendida .,
Referéncia:, BRASIL.
Ministério da Saude. Conitec.
Relatério de recomendagdo:

52 Estudos
economicos:

52 - A avaliagdo
econdmica do
concizumabe,
apresentada no relatério
da Conitec, indica
aumento de custos em
relagdo as terapias
atualmente disponiveis,
com razdo de custo-
utilidade incremental
elevada no cendrio
analisado. No entanto, o
modelo também
demonstra ganho em
anos de vida ajustados
pela qualidade (QALY),
refletindo beneficio
clinico associado a
redugdo de sangramentos
(Conitec, 2024)., E
importante considerar
que pacientes com
inibidores representam
um grupo com maior
utilizagdo de recursos em
saude, incluindo
internagdes frequentes,
uso intensivo de agentes
de bypass e maior
ocorréncia de
complicagdes articulares.,
Nesse contexto, a
redugdo de sangramentos
proporcionada pela
profilaxia com
concizumabe pode gerar
impacto econdmico
indireto relevante, com
potencial diminuigdo de
custos associados a
complicagdes e
intervengdes de alto custo
ao longo do tempo., Além
disso, aspectos como
adesdo ao tratamento e
simplificagdo do regime
terapéutico, ndo
totalmente capturados
nos modelos econémicos,
podem influenciar
positivamente a
efetividade e os custos
em vida real., Dessa
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como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

concizumabe para hemofilia B

com inibidores. 2024.

economicos:

forma, embora o custo
incremental inicial seja
elevado, o concizumabe
apresenta potencial de
gerar beneficios clinicos e
econdmicos no longo
prazo, especialmente
quando utilizado de
forma direcionada a
pacientes com maior
necessidade terapéutica.,
, Referéncia:, BRASIL.
Ministério da Saude.
Conitec. Relatdrio de
recomendagdo:
concizumabe para
hemofilia B com
inibidores. 2024.

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Profissional de . e ; 2-Nao 52-Ndo
satde A hemofilia B com inibidores é uma
complicagdo grave onde o sistema imunolégico
27/04/2026 cria anticorpos (inibidores) que neutralizam o
fator IX infundido, tornando o tratamento
padrdo ineficaz.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 -Sim, Qual: Fator X| | |, Positivo e facilidades: Facil 32 - Sim, Qual: Plasma rico , Positivo: 42 - N3o 52_ N3o
L Excelente atendimento aplicagdo, melhora imediata , Negativo e dificuldades: Cicatrizagdo e coagulagdo rapida , Negativo: Por
condigdo de )
3 Nenhum conter outros fatores além do fator X| | |,
saude fatores estes que no meu organismo ja tem.
27/04/2026 Com excesso todas as vezes de transfusdo
ocasionava alergia
Erofissienalle 12- Eu.acho que dev‘.e ser incorporada Po §US, 22 - Nao 32- S.in.ﬁ, Qufl: Emiciztimabe:, , P.ositivo: ) a - N3o a_Nio
saude O concizumabe amplia o arsenal terapéutico Administragdo subcutanea é mais conforta’vel
para os pacientes com Hemofilia B com para o paciente, ofertando mais qualidade de
27/04/2026 Inibidores. Existem pacientes com Hemofilia B vida e liberdadade no tratamento. Além de ser
com inibidores alérgicos ao Complexo outra opgdo de tratamento para pacientes com
Protrombinico parcialmente ativado, opgdo Inibidores. , Negativo: Até o momento
disponivel no SUS, ficando dependente apenas nenhuma,
do Fator VIl recombinante. Entretanto, o
tempo de meia vida do Fator Vlllrec é curto, e
consequentemente o paciente serd submetido
a pungdes venosas por diversas vezes caso
tenha sangramento importante. Concizumabe
preenche uma lacuna importante na Hemofilia
B com inibidor.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nédo 2. Néo 42 - N3o 52 N3o

saude
27/04/2026

A minha opinido é favoravel a incorporagdo do
medicamento devido a minha experiéncia
profissional, conforme relato em documento
anexo.
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27/04/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E preciso reconhecer que o tratamento para
Hemofilia no SUS evoluiu consideravelmente
nos ultimos anos, inclusive, com a ampliagdo
do acesso a tratamentos mais modernos para
uso pediatrico. No entanto, a populagdo com
Hemofilia B, em especial com inibidores, ainda
carece de acesso a hovas terapias e
tratamentos mais modernos. A tecnologia em
avaliagdo (Concizumabe) demonstrou em seu
relatdrio e estudos cientificos resultados que
melhoram tanto a qualidade de vida dos
pacientes, quanto reduz o nimero de
sangramentos. Sua incorporagao para
pacientes que desenvolveram inibidores, pode
trazer informacgées de mundo real sobre o uso
dessa nova tecnologia, que também poderia
ser considerada para outros grupos, como visto
em outros paises em que foi aprovada.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - 0 Alhemo®
(concizumabe) representa um
avanco relevante no
tratamento profilatico de
pacientes com hemofilia B
moderada a grave com
inibidores, uma populagao
historicamente marcada por
necessidades médicas nao
atendidas e alta carga
(burden) da doenga.
Evidéncias clinicas
demonstram que a profilaxia
com concizumabe promoveu
reducgdo de até 86% nos
episddios de sangramento,
com 63,6% dos pacientes
apresentando zero
sangramentos, quando
comparada ao tratamento
sob demanda com rFVlla
(Matsushita et al., 2023,
Chhabra et al., 2020). Além
disso, a redugdo sustentada
de sangramentos contribui
para a prevencgdo de danos
articulares cronicos e para a
melhoria de desfechos
funcionais ao longo da vida
(O’Hara et al., 2018, O’Hara
etal, 2021).,, Do ponto de
vista de seguranga,
conveniéncia e qualidade de
vida, o concizumabe
apresentou perfil favoravel,
sem registro de eventos
tromboembdlicos nos estudos
avaliados, além de contar
com um dispositivo inovador
de administragdo subcutanea
diaria, pronto para uso, que
simplifica o tratamento e
reduz barreiras relacionadas a
adesdo. Estudos de
preferéncia demonstraram
que 88% dos pacientes e
cuidadores preferem o
concizumabe em relagdo a
alternativas terapéuticas,
refletindo ganhos relevantes
na experiéncia do tratamento
e no impacto cotidiano da
doenga (Kahr Rasmussen et

52 - Ndo
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al., 2024, Baumann et al.,
2017). Esses beneficios
clinicos e humanos se somam
a uma evidéncia robusta de
custo-efetividade,
posicionando o Alhemo®
como uma intervengdo
dominante, com maior
efetividade e redugdo
significativa de custos em
curto e longo prazo.

Interessado no
tema

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao
O medicamento trara benecifios para o

tratamento das pessoas com hemofilia B. Acho

que é justo que seja implantado no SUS.

42 - Nao 52 - Ndo

Profissional de
saude

27/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a- Ndo
Sou enfermeira diretamente na rotina de
dispensagdo dos fatores para os pacientes com
hemofilia B com inibidor., Vejo a dificuldade e
o sofrimento desses pacientes . Mediantes
esses fatos temos que ter essa medicagdo
acessivel ao pacientes que e uma alternativa
extremamente relevante com um mecanismo
de acgdo diferenciado e dando uma sobrevida a
esses pacientes muito melhor. Sendo assim a
disponibilizagdo dessa medicagdo pelo e um
passo muito importante para esses doentes.

Profissional de
saude

27/04/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Deficiéncia limita o portador nas execugées
basicas das atividades diarias

2 - Sim, Qual: Emicizumabe , Positivo: Melhora
da qualidade de vida, Negativo: SO percebi
beneficios

2 - A deficiéncia leva a 2- Ndo
redugdo da capacidade de
trabalho, perdas financeiras e
diminui¢do da qualidade de
vida do portador da
deficiéncia do fator IX

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nado

Profissional de ) 1 ¢ 42 - Ndo 52 - N3o
, Creio que seria uma melhora na qualidade de
saude ; ; )
vida de diversos pacientes
27/04/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Melhora  4a _ N30 52 N3o

condigdo de
saude

27/04/2026

A deficiéncia de fator e tratamento dificulta a
vida de quem possui a doenga e o incapacita
para o trabalho.

da qualidade de vida do paciente e reduzindo a
incapacidade. , Negativo: Que a falta delas
comprometeram a qualidade de vida dos
pacientes.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 12 E.u acho que deve sgr incorporada no SQS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
tema Conviver com a Hemofilia pode trazer desafios
significativos. No entanto, a implantacdo de
27/04/2026 medicagdes de longa duragdo representa um
avango importante no cuidado,
proporcionando melhora na qualidade de vida,
especialmente em criangas., Essa estratégia
possibilita maior autonomia e favorece o
desenvolvimento adequado nas atividades de
vida didria, além de ampliar a seguranca para a
pratica de atividades fisicas e esportivas, com
menor risco de sangramentos.
~ . 5 & . . - - CNE s - . .
eressads ne 2- Eu acho que deve sgr incorporada no SUS', Sim, Qual. Imatlnll?e, POS.I'[.IVO e faulldac.jes. N3o tive N3o a_ N3o a_Nio
tema Para dar acesso ao medicamento a quem mais  melhora ainda., Negativo e dificuldades: Enjoo
precisa.
27/04/2026
a ) a_c ) s a. NS . .
Pessoa que J:— Eu aclho gue deve s,er.lncorporada noSUS, 22-Sim, Qua'l. Meu fll.hOJa te\'/c'S tratamento com fafo.r, 32-Ndo a - N3o a_N3o
. . E um auxilio importantissimo para as pessoas para profilaxia. , Positivo e facilidades: Um acesso répido e
convive ou cuida o o - o .
de aleug com deficiéncia, somente com essas politicas necessdrio para melhora da sua deficiéncia. , Negativo e
€a _gu~em coma publicas, pessoas menos favorecidas tem dificuldades: Até o momento ndo tenho reclamagdes.
condigdo de acesso a algum tratamento, fornecendo uma
saude qualidade de vida.
27/04/2026
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
. Toda.tecnologia nova.deve ser incorporado p
fabricante de )
. atender os pacientes
outra tecnologia
27/04/2026
. a. i a_Nj3 a_gj . At x ~
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo 32 - Sim, Qual: Fator IX Plasmético e agentes de  4a _ N30 52._ N3o

saude

27/04/2026

Apresenta uma alternativa importante e real
de efetivo tratamento da Hemofilia B com
inibidor, por promover hemostasia continua
ao aumentar a geragdo de trombina, sem
necessidade de reposicdo do fator IX., Ha de se
considerar a seguranca e efetividade em
ensaios clinicos (Estudo Explorer 7). Fatores
importantes e destacaveis sdo a caracteristica
da forma farmacéutica de caneta pronta para
uso e aplicagdo subcutanea, garantindo
melhora na adesdo e na qualidade de vida do
paciente.

by pass (CPPA e Fator VIl Recombinante). ,
Positivo: Fator IX plasmatico: Padrdo de terapia
para Hemofilia B no Brasil. Ndo hd outras
terapias disponiveis no momento. , Agentes de
by pass (CPPA e Fator VIl Recombinante):
tratamento e profilaxia em pacientes com
inibidor para o fator IX. , Negativo: Fator IX
plasmético: Padrdo de terapia para Hemofilia B
no Brasil. Ndo ha outras terapias disponiveis no
momento. Para Hemofilia B com inibidores,
ndo pode ser usado por haver resposta
anamnéstica, aumento dos titulos de inibidores
e reagdes anafilaticas. , Agentes de by pass
(CPPA e Fator VIl Recombinante): dificil
manejo, alta frequéncia de infusdes
intravenosas, variabilidade de respostas e
necessidade de alternancias e adequagdo de
doses, alto custo.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Pra ter mais acessibilidade @ medicagdo
facilitando a vida do paciente
27/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Emicizumabe., Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Administragdo de fator., a_N3o 2 _ N3o
saude Necessidade de melhorar a qualidade de vida Melhora na qualidade de vida. , Negativo e dificuldades: Positivo: Melhora na qualidade de vida. ,
das pessoas portadores da deficiéncia de fator. Nenhum. Negativo: Nenhum
27/04/2026
Interessadeine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_Nio 2 _ N3o
tema Melhoras para o paciente
27/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32-Sim, Qual: Fator recombinante, Positivo: 42 - N3o 52 N3o
tema O avango da ciéncia deve se refletir em Diminuigdo do sangramento, Negativo: Dor e
melhores tratamentos ao paciente, quer sob o rejei¢do do paciente por uso infravenoso
27/04/2026 ponto de vista da protegdo, quer quanto ao
menor sofrimento para utilizagdo da
medicagdo, o que a subcutanea atende.
ieressds 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
— Medicagdo muito importante
27/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida CONHECO UMA CRIANGCA QUE PRECISA DO
de alaué MEDICAMENTO, O MIGUEL. CONHEGO AS
€ alguem Coma - p)r1cyLDADES QUE ELE E FAMILIA PASSAM E
condigdo de DESAFIO PARA CONSEGUIR TRATAMENTO
salde PARA ELE, ESPECIALMENTE SOBRE O AUTO
27/04/2026 CUSTO DO MEDICAMENTO.
Interessado no 12 - Ndo tenho opinido formada, nao tenho 2- Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o

tema

27/04/2026

opiniao formada
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Contribuiu
como:

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Pacientes com hemofilia, com e

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 42 - N3o 2.- Ndo
ide Em pessoas com hemofilia B, o sem inibidores, em uso de farmacos analogos
sau desenvolvimento de inibidores contra o fator IX de diferentes fabricantes, tém relatado
27/04/2026 (FIX), embora raro, representa uma das melhora expressiva na qualidade de vida, ndo
complicagGes mais graves do tratamento, por apenas em fungdo da maior praticidade na
comprometer a eficacia da reposigdo e associar- administragdo, mas também pela auséncia de
se a risco de reagBes anafilaticas. Nesses casos, episodios hemorragicos desde o inicio da
caracterizados como pessoas com hemofilia B terapia., A disponibilizagdo de uma terapia
com inibidores (PcHBi), observa-se aumento direcionada, neste momento, aos pacientes
expressivo da frequéncia de sangramentos, com hemofilia B com inibidores tem potencial
maior risco de artropatia hemofilica e pior para promover ndo apenas maior facilidade no
qualidade de vida., , O manejo dessas pessoas manejo clinico, mas também uma melhora
é limitado. O uso de agentes bypass constitui a expressiva na qualidade de vida, sobretudo ao
principal alternativa terapéutica, sendo o fator reduzir a frequéncia de episédios hemorragicos
VIl ativado recombinante (rFVIla) a Unica opgdo em um grupo historicamente limitado em
considerada segura, uma vez que o complexo opgoes terapéuticas., Positivo: Observa-se
protrombinico parcialmente ativado contém melhora significativa na qualidade de vida e no
FIX e pode desencadear anafilaxia. Além disso, bem-estar geral dos pacientes, inclusive no
a indugdo de imunotolerdncia apresenta baixas contexto pds-operatdrio, com padrdes de
taxas de sucesso na hemofilia B e estd sangramento proximos aos observados em
associada a eventos adversos relevantes, como individuos sem hemofilia., Negativo: Nenhum.
sindrome nefrética. Esse cendrio evidencia uma
lacuna assistencial importante, com opgdes
terapéuticas restritas e elevada carga de
morbidade., , Nesse contexto, o concizumabe,
anticorpo monoclonal que inibe o inibidor da
via do fator tecidual (TFPI), surge como
alternativa inovadora para profilaxia em PcHBi.
Por atuar de forma independente do FIX, seu
mecanismo permite contornar a presenca de
inibidores, promovendo reequilibrio
hemostatico eficaz., , Estudos clinicos
demonstram redugdo significativa das taxas
anualizadas de sangramento com o uso do
concizumabe, incluindo sangramentos
articulares, além de potencial melhora da
qualidade de vida. A via de administracdo
subcutanea contribui para maior adesdo e
simplificagdo do cuidado, reduzindo a
dependéncia de infusGes intravenosas
frequentes., , Dessa forma, a incorporagdo do
concizumabe no SUS pode representar avango
relevante na atengdo as PcHBi, ao ampliar o
acesso a uma profilaxia eficaz, reduzir
complicagdes e responder a uma necessidade
clinica atualmente ndo atendida de forma
adequada.
eressads ne 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Nao a_ N3o a_ Nio

tema

27/04/2026

Uma medicagdo muito benéfica para aqueles
que possuem a doenca.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. . Eu acho muito importante a entrada de novos
convive ou cuida : ; .
de aleug medicamentos para a melhoria e qualidade de
ea {guwem oM a  yidas das pessoas g conviver com hemofilia
condigdo de
saude
27/04/2026
Erarissienallte 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Sim, Qual: Com outro anticorpo 42 - Concizumab, a Non- 52 _ N3o
satde Pacientes com disturbios de coagulagao tem monoclonal humanizado bi-especifico., Replacement Therapy for
periodos hemorragicos que pdem em risco a Positivo: Sangramento zero nos portadores de  parsons with Hemophilia with
27/04/2026 vida. Com o tratamento de reposi¢do e distdrbios de coagulagéo., Negativo: Nenhum. | iieore - Giancarlo
profilaxia garante segurancga da vida e Castaman, Victor Jimenez-
qualidade de vida desde a adolescéncia até a Yuste and Johnny Mahlangu,
vida profissional, com redugdo eficaz da taxa 2025.
de sangramento.. https://doi.org/10.3390/jcm1
4092961, , Pharmacokinetic
evaluation of concizumab for
the treatment of hemophilia -
Johnny Mahlangu, 2025.
https://doi.org/10.1080/1742
5255.2025.2524873, ,
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Sim, Qual: Meus filhos tem hemofilia A e 42 - N3o 52_ N3o

tema

27/04/2026

Tenho dois filhos com hemofilia A e
acompanho de perto o tratamento e a vida de
pessoas com hemofilia, de forma geral. A
hemofilia B estd completamente subassistida
se comparada com a hemofilia A, que hoje estd
avangado a lentos passos em questdo de
tratamento. O tratamento para hemofilia B é
de 40 anos atras, mesmo que o mundo inteiro
esteja avangando com novas terapias. Brasil
quer ser lider no sul global e ter destaque
internacional, mas ndo se importa com dores
constantes e sequelas irreversiveis de pessoas
raras. Ademais, o tratamento atual para quem
tem hemofilia B com inibidor tem poucas taxas
de sucesso, ou seja, essas pessoas sangram
continuamente. Se as criangas com hemofilia A
e pessoas com hemofilia A e inibidor agora tem
0 emicizumabe, nada mais justo dar acesso a
tratamentos novos e muito melhoras para
hemofilia B, como o Concizumabe. Ademais, o
Concizumabe é subcutdneo e sé quem ja teve
que pegar veia de uma crianga sabe o quanto
isso é dificil. E € uma canetinha, o que traz uma
praticidade enorme e alivia o fardo de quem
vive com a doenca e seus familiares.

tenho experiéncia com fator 8 recombinante e
emicizumabe, Positivo: O emicizumabe mudou
nossa vida, a qualidade de vida do meu filho
melhorou muito. Antes tinhamos que pegar a
veia dele 4 vezes por semana e muitas vezes
furd-lo mais de uma vez, o que é terrivel para
uma crianca. Hoje ele recebe o Emicizumabe
apenas uma vez por més. sem contar que ndo
tem sangramentos, Hoje vislumbro o que é
uma mente livre de hemofilia., Negativo: Do
emicizumabe ndo tenho nada de ruim para
falar. Mas, meu filho mais velho ainda esta no
fator 8 recombinante. o tratamento é um fardo
e um peso para a pessoa e sua familia, que tem
que organizar tudo sua vida ao redor do fator e
da agenda de aplicagdes. ele faz infusdes na
veia 4 vezes por semana e muitas vezes tem
que ser furado mais de uma vez. como mae é
uma constante preocupacgdo e medo dele se
machucar, ainda mais porque o fator 8 ndo
garante vida livre de sangramentos,
principalmente quando ha uma meia vida curta,
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12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
22 - Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: Fator VIII Plasmatico, Positivo:

economicos:

Pessoa com a " > - 2-Nao 2-Néao
condicio de Como portador de Hemofilia A moderada, Auxilia na prevengao e tratamento para
1d ¢ vivencio desafios parecidos com a condigdo sangramentos externos e internos para a
SdUCE destacada na consulta publica. Os desafios dos condigdo de saude. , Negativo: Porém sua via
27/04/2026 tratamentos atuais disponibilizados no SUS, de administragdo e tempo de agdo é limitante.
que limitam e restringem nossa qualidade de
vida.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Fato VIl recombinante, Positivo:  4a _ N30 a_Nio
convive ou cuida Tal incorporagdo contribuira para a qualidade Periodo maior para aplicagdo das doses
de aleué de vida das pessoas com hemofilia, permitindo regulares nos pacientes. , Negativo: Nenhum
ea .guwem coma que tenham maior mobilidade em seu dia-a-
condicdo de dia.
saude
27/04/2026
Pessoa que 9.— llﬁoftenhodopiniéo formada, Ndo tenho 2- Ndo 2- Néao 42 - N3o 52 _ N3o
. . opinido formada,
convive ou cuida o
de alguém com a
condigdo de
saude
27/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o
satde O povo precisa ter acesso a saude
27/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 N3o
ek Sera fundamental
27/04/2026
Pessoa que 2~ Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Fator VIl Recombinante, de 42 - N3o 52 _ N3o
convive ou cuida Acho que essa medicagdo deve ser incluida na aplicagdo intravenosa, Positivo: Melhoria da
de alaug lista do SUS qualidade de vida do paciente, Negativo: A
ea guNem coma aplicacdo é na veia, o que dificulta muito,
condigdo de principamente em criangas pequenas
saude
27/04/2026
Erofissienalle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ N3o

saude

27/04/2026

A medicagdo demonstrou um controle
hemostatico eficaz
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
TRABALHO EM HEMOCENTRO DE REFERENCIA
PARA DIAGNOSTICOS DE DISTURBIOS
27/04/2026 HEMORRAGICOS E SEI COMO AS DOENCAS
RARAS E COMPLEXAS IMPACTAM NA VIDA
DOS PACIENTES, ESPECIALMENTE NOS
HEMOFLICIOS B COM INIBIDOR. POR ISSO,
QUANDO SURGEM ESSAS TERAPIAS
INOVADORAS, COMO O CONCIZUMABE,
PERCEBEMOS UMA MUDANGA NA CLINICA-
LABORATORIAL DO PACIENTE E, O MAIS
IMPORTANTE, UMA EVOLUCAO NO
ACOMPANHAMENTO DESSES PACENTES, COM
MENOS EVENTOS HEMORRAGICOS E
MELHORA NA QUALIDADE DE VIDA. AMPLIAR
O ACESSO ESSAS TERAPIAS E FORNECER
EQUIDADE NO TRATAMENTO E PERMITIR QUE
CIENCIA E CUIDADO CAMINHEM JUNTOS.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52 - N3o
Sou favoravel a incorporagdo do concizumabe
no SUS para pessoas com hemofilia B com
27/04/2026 inibidores, a partir de 12 anos. , Conviver com a
hemofilia, especialmente quando ha inibidores,
é muito dificil e impacta ndo apenas o
paciente, mas toda a familia., O medo
constante de sangramentos, as idas frequentes
ao hospital e a limitagdo nas atividades do dia a
dia afetam a qualidade de vida e o bem-estar
emocional.

Interessado no
tema
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como:

Profissional de
saude

27/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Com base no conjunto de evidéncias
disponiveis, esta contribuinte posiciona-se
favoravelmente a incorporagdo do
concizumabe no SUS para a indicagdo de
profilaxia de sangramentos em pessoas com
hemofilia A ou B com inibidores (HA com
inibidor/HB com inibidor), com as seguintes
consideragdes:, , ®Prioridade para HB com
inibidor: Esta populagdo representa a maior
lacuna terapéutica, sem equivalente ao
emicizumabe disponivel para HAwl. A
aprovagdo regulatéria em multiplas agéncias
(FDA, EMA, PMDA) sustenta a solidez do perfil
beneficio-risco., *Perfil de seguranca
gerenciavel: Os eventos tromboembdlicos
registrados durante o periodo anterior a pausa
do estudo levaram a implementagdo de
medidas de mitigagdo eficazes. Nenhum
evento foi registrado apds a retomada até o
corte de 56 semanas. O protocolo de manejo
de sangramentos de escape com menor dose
de agentes de bypass é factivel na pratica
clinica especializada., eBustentabilidade do
efeito: A estabilidade das concentragdes
plasmaéticas, dos niveis de TFPI livre e do pico
de trombina ao longo de 56 semanas confirma
que o efeito profilatico ndo decresce com o
tempo., *Bispositivo inovador: O pen-injector
representa avango significativo em relagdo as
infusGes IV, com alta aceitagdo e taxa de
sucesso de administragdo de 98%.,
eBbordagem centrada no paciente: A
evidéncia de melhora na atividade fisica e
qualidade de vida, associada a resolugdo de
articulagdes-alvo, justifica o investimento
terapéutico em uma populagdo historicamente
subatendida., "

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Fator de reposigdo: FIX
plasmatico, CCPA - FEIBA, FVII recombinante -
Novo Seven, Sou profissional da saude onde
temos paciente em Estudo Fase Il utilizando o
Marstacimabe., Positivo: Tecnologias de
vanguarda. Disponiveis nos Centros tratadores
e facil aquisigdo, se necessario., Negativo: A
hemofilia B com inibidores anti-FIX constitui a
populagdo com maior lacuna terapéutica no
cendrio atual. Ao contrério da hemofilia A,
onde o emicizumabe representa alternativa
subcutdnea estabelecida, a hemofilia B com
inibidores carece de opgédo profilatica ndo
fatorial aprovada. Os agentes de bypass (rFVila
e aPCC) apresentam eficdcia inconsistente
como profilaxia nessa populagdo, e pacientes
com hemofilia B frequentemente desenvolvem
reagOes de hipersensibilidade grave, incluindo
anafilaxia, a reposigdo com FIX. O concizumabe
rompe esse paradigma, oferecendo pela
primeira vez uma profilaxia subcutanea
aprovada para HB com inibidor.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - "Estudo Phase 3 — 2-Ndo
explorer7 (NCT04083781) e
resultados de longo prazo, O
estudo explorer7 foi um
ensaio clinico fase 3,
multicéntrico, aberto, que
avaliou concizumabe em
pacientes com HAwl e HBwI.
O desfecho primario
confirmou a superioridade do
concizumabe sobre a
auséncia de profilaxia na
reducdo da Taxa Anualizada
de Sangramentos (TAS/ABR).,
, Os dados de longo prazo
(corte de 56 semanas,
publicados em Blood
Advances, margo de 2026)
demonstraram manutengdo
dos beneficios observados no
corte primario de 32
semanas:, *Pe 133

pacientes enrolled (HAwI
n=80, HBwI n=53), 127
receberam concizumabe e
104 completaram o estudo ao
corte de 56 semanas, *[AS
mediana para episddios
tratados (espontaneos e
traumaticos): 0,8 (11Q
0,0-3,2), consistente com o
corte de 32 semanas (TAS
mediana 0,0, 11Q 0,0-3,3),
*@1/127 pacientes (32,3%)
apresentaram zero episédios
de sangramento tratados até
o corte de 56 semanas,
*[18/85 articulacdes-alvo
(91,8%) foram resolvidas
entre pacientes expostos ao
concizumabe por ?12 meses,
*A maioria dos episddios de
escape (BTBs) foi de
gravidade leve/moderada:
HAwI 85,8% e HBwI 93,6%, ,
Farmacocinética e
Farmacodinamica (PK/PD), A
concentragdo plasmatica
média geométrica do
concizumabe permaneceu
estdvel ao longo do tempo:
668,2 ng/mL as 24 semanas e
666,0 ng/mL as 56 semanas.
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como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

O TFPI livre reduziu de 86,9
ng/mL basal para ~12,3
ng/mL na semana 56. O pico
médio de trombina aumentou
de 13,0 nmol/L basal para
104,2 nmol/L na semana 24
(dentro do intervalo normal),
estabilizando em 75,1 nmol/L
na semana 56. As
concentragdes de
concizumabe apresentaram
correlagdo positiva com D-
dimero e fragmentos de
protrombina 1+2, consistente
com o mecanismo de agdo
esperado, sem tradugdo em
eventos tromboembdlicos
clinicamente relevantes, "

Interessado no
tema

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Estado deve dar condigGes dignas para o
cidaddo.

42 - Nado 2-Ndo
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Contribuiu
como:

nido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Profissionallde 12 - Eu tho que d(?v? §er incorporada no’ Sus, 2- Ndo 32 - Sim, Qual: Entre as tecr!o.logias a - N3o a_ Nio
satde A hemofilia B com inibidores do fator IX é uma semelhantes, destaco o emicizumabe, um
condigdo rara, porém altamente desafiadora, mimético do fator VIII ativado, cujo uso é
27/04/2026 pois os pacientes perdem a resposta aos restrito aos pacientes com hemofilia A, com e
concentrados de fator IX e podem apresentar sem inibidores, assim como o concizumabe, um
reagdes alérgicas graves, incluindo anafilaxia. anticorpo monoclonal de uso subcutédneo,
Nessas situagdes, as opgdes terapéuticas ambos classificados como tratamentos para
tornam-se limitadas, geralmente restritas ao hemofilia de ndo reposi¢do (ou ndo-fator).
uso episodico de agentes de bypass, como o Embora possuam mecanismos de agdo
fator VIl ativado recombinante (rFVlla), distintos, ficam evidentes os beneficios do uso
tratamento de alto custo e sem eficacia profildtico de um anticorpo monoclonal em
garantida., , Historicamente, ndo havia pacientes com hemofilia, independentemente
alternativas profilaticas seguras e eficazes para da presenga de inibidores. Nesse sentido,
esses pacientes, que permaneciam expostos a apenas os tratamentos classificados como
sangramentos recorrentes, dano articular e rebalango da hemostasia sdo alternativas para
reducdo da qualidade de vida. Nesse contexto, os pacientes com hemofilia B, sobretudo para
o concizumabe representa um avango aqueles com inibidores do fator IX, em que as
consideravel, por se tratar de um anticorpo opgdes sdo extremamente restritas., Positivo:
monoclonal que inibe o TFPI, promovendo o Uso de anticorpo monoclonal subcutaneo, com
reequilibrio da coagulagdo independentemente efeito de prote¢do hemostatica continua,
dos fatores VIl ou IX e da presencga de resultando em consideravel eficacia na
inibidores., , A aprovagdo do concizumabe para prevencdo de sangramentos, sem necessidade
pacientes acima de 12 anos com hemofilia B e de pungdo endovenosa. , Negativo: Nenhuma
inibidores se justifica pela elevada necessidade que seja relevante.
médica ndo atendida, pela limitagdo das
terapias disponiveis e pelo potencial de reduzir
sangramentos por meio de profilaxia continua,
conforme observado em paises europeus e em
outros, como o Canada e os Estados Unidos da
América, onde o uso do concizumabe
apresentou grande beneficio para pacientes
com hemofilia B e inibidores. Além disso, sua
administragdo subcutanea por meio de caneta
de aplicagdo, mesmo sendo didria, favorece a
adesdo, a praticidade e uma menor carga
terapéutica. No Brasil, no momento, no
programa de coagulopatias hereditdrias do
Ministério da Saude, ndo ha nenhuma opgdo
terapéutica capaz de suprir a necessidade de
tratamento profilatico eficaz para os pacientes
com hemofilia B com inibidores.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio 2. N3o
O estado deve dar condi¢Bes digna para todos
tema
27/04/2026
teressadeing 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2. Ndo a_Nio 2 _ N3o

tema

27/04/2026

Para facilitar na qualidade de vida desses
pacientes.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
. . Vai ajudar muitas pessoas que ndo tém
convive ou cuida -
3 condigbes de pegar por tratamentos caros.
de alguém com a
condigdo de
saude
27/04/2026
PSSR @56 & 2 - Ndo tenho opinido formada, Boa 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
condigdo de
saude
27/04/2026
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Hidréxidourea , Positivo e facilidades: 2 - Néo a_Nio 2. Nio
tema Para facilitar, os meios dos pacientes e diminuir Grandes melhoras, diminuigdo de internamentos, e
fluxo nos hospitais e da mais qualidade de vida melhorou muito também em custo beneficios, Negativo e
27/04/2026 aos pacientes. dificuldades: Nenhum
Empresa 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néo 42 - As consideragBes a_ N3o
fabricante de A herrllofilia B é:ma cc;ndigbﬁogrénica, grave e completas encontram-se no
. complexa, que demanda abordagem
outra tecnologia terapéutica moderna, individualizada e documento anexc.
27/04/2026 equitativa. Os avangos cientificos das ultimas
décadas ampliaram de forma relevante as
possibilidades de manejo da doenga, com
terapias que podem proporcionar melhor
controle dos sangramentos, maior
conveniéncia posoldgica, reducdo da carga
terapéutica e potencial impacto positivo na
qualidade de vida dos pacientes., Nesse
contexto, somos favordveis a incorporagdo de
novas terapias para hemofilia B com inibidores
no Brasil, por entendermos que essa medida
responde a necessidades assistenciais ainda
existentes, contribui para reduzir disparidades
ainda observadas em relagdo ao tratamento da
hemofilia A e reafirma o compromisso do
sistema de salide com a promogao da
equidade no cuidado as pessoas com hemofilia
B. Além disso, trata-se de uma oportunidade
relevante para alinhar o pais as melhores
praticas internacionais no cuidado a hemofilia
B.,, As consideragdes completas encontram-se
no documento anexo.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Néao a - N3o 52 . N3o

tema

27/04/2026

Pela praticidade ao paciente
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Contribuiu
como:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Melhora  4a _ N30 a

Pessoa que : : e : - ! = 2 - Néo
convive ou cuida Melhora da qualidade de vida, principalmente importante na qualidade de vida e redugdo
, das criangas que vao ser adultos mais importante no numero de internacées e
de a(:l.guwen':jcom S produtivos intercorrencias, Negativo: Nenhum
condigdo de
saude
27/04/2026
Profissional de 2- Eu acho que devg ser incorporada no Sus, 2-Nédo 2- Nao a . N3o 52_ N3o
satude NA PRATICA DAS ANAI:ISES CLINI(;AS, E
EVIDENETE A LIMITACAO DOS METODOS
27/04/2026 TRADICIONAIS DIANTE DA COMPLEXIDADE DA
HEMOFILIA B COM INIBRIDOR. MUITAS VEZES
0S EXAMES NAO CONSEGUEM TRADUZIR COM
PRECISAO O REAL RISCO HEMORRAGICO DO
PACIENTE. A CHEGADA DO CONCIZUMABE
MUDA ESSA LOGICA. AO ATUAR NO TFPI E
FAVORECER A GERAGAO DE TROMBINA, TRAS
NAO APENAS BENEFICIO CLINICO, MAS
TAMBEM MAIOR COERENCIA ENTRE O QUE
VEMOS NO LABORATORIO E O QUE O
PACIENTE VIVE NA PRATICA. PRECISAMOS
AVANCAR, PELA PRECISAO DIAGNOSTICA, PELA
SEGURANCA E PELA EQUIDADE NO
TRATAMENTO.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe, fator de longa 42 - N3o 52_ N3o
satde Pessoas com hemofilia B grave com inibidor duragdo, terapia génica , Positivo: A pessoa
precisam dessa medicagdo para ter uma vida para de sangrar. Pacientes que tinham uma
27/04/2026 igual a das pessoas sem hemofilia., J& vi muitas frequéncia altissima de sangramento articular
criangas com sequelas permanentes em param de ter hemartrose., Negativo: A pessoa
decorréncia dos sangramentos nas articulagdes esquece que tem hemofilia porque fica anos
que muito provavelmente evoluirdo para sem episodios de sangramento, entdo quando
adultos ndo funcionais e precisardo recorrer a ha algum trauma, muitas vezes eles demoram a
previdéncia. identificar que é realmente um sangramento,
mas isso manejamos com educagdo em satde.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 32- Nao 42 - N3o 52._ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

27/04/2026

Acho que toda nova tecnologia que se mostre
segura e eficaz no tratamento do, Paciente
Hemofilico, deveria ter a oportunidade de ser
aprovada e disponibilizada no SUS para a
melhoria da qualidade de vida dos pacientes
hemofilicos e com isso redugdo das infusdes
semanais e as vezes até diarias e redugdo
também das idas ao Hemocentro. Sou made de
trés pacientes hemofilicos e ajudaria bastante
que novas tecnologias fossem disponibilizadas.
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Contribuiu 12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que de.ve ser incorporada.no SUS, 22-Nao 32 - Sim, Qual: Fator V.III recombinante aplico 3 a - Nio 2 - N3o
. . Serd um ganho muito grande para pacientes X na semana no meu filho e 2x na semana no
convive ou cuida . o R L )
, com hemofilia com ou sem inibidor . meu irmdo , Positivo: Modo de vida sem dores
de alguém com a ou hematomas , Negativo: Por ser venosa é um
condicdo de pouco sacrificante para quem toma e o
salde paciente fica muito dependente no caso do
27/04/2026 meu filho e do meu irmdo dependem de mim .
Profissional de a. El.J acho que deve ger ir:corpo’rada no SUS, 2. Nio 2. Nido a - Nio 53 . N3o
satde Acredito que essa medicagdo sera bem
empregada aos pacientes,os quais apresentam
27/04/2026 essa doenga genética rara.
Profissional de 12- Eu.aEho tqlug deve ser.incorporada‘n‘o SU’S, - Nao 35.— Sim, Qual: (?oncentrado de Fator VII 2 _ Apesar dos muitos 2 - N3o
saude A condic¢do clinica fienommad.a.H.emoﬂIla Bé ativado re.combmante que .promov.e. avancos no tratamento das
rara e o desenvolvimento de inibidor hemostasia de forma errética., Positivo: hemofilias, a hemofilia B -
27/04/2026 (anticorpo contra o fator IX) é ainda mais rara, Concentrado de Fator VIl ativado recombinante ., inibidor - ainda
porém é de risco a vida pois os sangramentos mas que tem efeito erratico, ndo previsivel ., representa um grande
apresentados ndo respondem a medicagao Negativo: Concentrado de Fator VIl ativado desafio, seja na prevencio
habitual (concentrado de fator IX) e ainda recombinante que tem efeito errético e dos sangramentos - profilaxia,
podem desenvolver graves fendomenos aplicagdes endovenosas frequentes o que seja no controle dos
alérgicos. , O tratamento de escolha é a inviabiliza a modalidade terapéutica da sangramentos graves, como
prevencdo - profilaxia - que fica muito profilaxia. citado por Giancarlo
dificultada com a presenga de inibidor. Castaman e cols., em
publicagdo de 2025 (anexo).,
A facilidade de aplicagdo - via
subcutanea - também pode
contribuir para melhor
adesdo ao esquema
terapéutico proposto com
menor frequéncia de
sangramentos.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, - Nao 32 - Sim, Qual: Emicizumabe - meu filho faz o a_N3o 2 - N3o

convive ou cuida
de alguém com a

meu filho tem hemofilia A grave e faz o uso do
Emicizumabe e ele tem outra qualidade de
vida. Entdo eu acho que deve ser incorporada

uso ha 3 anos., Positivo: Outra qualidade de
vida, meu filho ndo tem mais dores, roxos e
hermatroses. Depois que ele comegou a fazer o

condicdo de no SUS para que os hemofilicos B tenha uso, ele ndo foi mais internado, ele tem uma
salde também mais quaildade de vida com os qualidade de vida boa, onde ele pode ir para a
27/04/2026 remedios de ponta. escola, participar das atividades como as

outras criangas, Diminuiram também as
ausencias no meu trabalho, pois antes levava
meu filho ao Hemorio toda a semana. Hoje ele
toma a medicagdo em casa a cada 15 dias e
temos o acompanhamento que hoje é mais
espagado no Hemorio ., Negativo: nenhum
ponto negativo.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser ir?Forporad.a noSUS, 22-Né&o 32 -.S.im, Qual: Frio precipitado, Fator IX, 42 - N3o a_ Nio
. . As pessoas que tem hemofilia B precisam ter Positivo: O Fator IX representa um avango, mas
convive ou cuida . . L .
de aleug acesso a algum medicamento novo, desde o para os pacientes com inibidor ou alergia ele
2e .guwem oM a inicio da profilaxia no Brasil nunca mais houve ndo é adequado. , Ter uma opgdo de remédio,
condicdo de a inclusdo de nenhum medicamento novo para “Facilidade” de se ter doses domiciliares , ,
saude essas pessoas, ainda tomam o fator plasmatico, Negativo: Ser plasmatico, sempre ha medo de
27/04/2026 e os que tem inibidor ou alergia ao fator ndo se contaminar com alguma doenga, como foi
tem opgdo segura pra profilaxia. Criangas e com a Aids, hepatite, etc..., Ser aplicado na
adolescentes ainda tem sangramentos e veia, Desencadear alergia ,

prejuizos articulares irreversiveis. Familias
desses pacientes ndo tem qualidade de vida,
estdo com uma sobrecarga emocional gigante
de ver seus entes queridos sofrendo. E urgente
ter algo novo pra essas pessoas, assim como
tem para os pacientes com hemofilia A. O que
pedimos é o direito de crescer ou ter uma vida

saudavel.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: JA UTILIZAMOS AQUI NO a_SOU A FAVOR DA a_ MANUAL DE
satide ACREDITO QUE A INCORPORACAO DO CENTRO ONDE EU TRABALHO O INCORPORACAO DO HEMOFILIA DO

CONCIZUMABE PARA O TRATAMENTO DE MARSTACIMABE E FATORES IX DE LONGA CONCIZUMARBE POIS MINISTERIO DA SAUDE
27/04/2026 PESSOAS COM HEMOFILIA E MUITO DURAGAO, Positivo: PERCEBI QUE OS NOVOS  GARANTE MELHOR

IMPORTANTE PARA GARANTIR MELHOR PRODUTOS TEM MAIOR EFICACIA NA TRATAMENTO DAS PESSOAS

QUALIDADE DE VIDA A ESTAS PESSOAS, MAIOR PROFILAXIA DE HEMOFILIA B, Negativo: COM HEMOFILIA B GRAVE

INDEPENDENCIA AO REALIZAR SUA PROPIA NENHUM USO EM MINHA

MEDICACAO E UM AVANCO SIGNIFICATIVO NA CONTRIBUICAO O MANUAL

HISTORIA DA DOENCA NO PAIS DE HEMOFILIA DO

MINISTERIO DA SAUDE
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

27/04/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia é uma coagulopatia hereditaria,
grave e de alto impacto clinico, funcional e
social. O desenvolvimento de inibidores contra
os fatores de coagulagdo é uma das
complicagdes mais desafiadoras da doenga,
pois reduz a eficacia da terapia de reposi¢do
convencional, aumenta a frequéncia de
sangramentos e eleva a morbidade, além de
gerar maior custo ao sistema de satde devido a
necessidade de terapias de bypass, internagdes
e manejo de intercorréncias. O concizumabe
representa uma inovagdo terapéutica relevante
por atuar como uma terapia de rebalango
hemostdtico, oferecendo uma estratégia
particularmente adequada para pacientes com
inibidores. Nos estudos clinicos de fase 3, a
profilaxia com concizumabe demonstrou
reducdo significativa da taxa anualizada de
sangramentos (ABR) quando comparada a
auséncia de profilaxia, além de um niumero
expressivo de pacientes que permaneceram
com zero sangramento durante o
acompanhamento. Houve também melhora
substancial na qualidade de vida, redugdo da
sobrecarga fisica e emocional e maior
previsibilidade no controle da doenga. Na
andlise de seguimento estendido, com corte de
56 semanas, observou-se manutengdo da
eficacia, com mediana de ABR de 0,8 (IQR
0,0-3,2) para sangramentos espontaneos e
traumaticos tratados, além de estabilidade
farmacodinamica e auséncia de novos sinais de
seguranca, confirmando beneficio clinico
sustentado ao longo do tempo. Em relagdo a
seguranga, os dados demonstraram perfil
favoravel, com auséncia de novos eventos
tromboembdlicos apds a implementagdo das
medidas de mitigagdo de risco, além de
resultados positivos observados na experiéncia
internacional. Considero fundamental a
incorporagdo do concizumabe para o
tratamento de pacientes com hemofilia,
especialmente aqueles com hemofilia B com
inibidores, que enfrentam limitacdes
terapéuticas e maior vulnerabilidade clinica.
Esta alternativa, além de otimizar recursos do
sistema de saude, pode transformar o
progndstico e a qualidade de vida.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: medicamento, Positivo e facilidades: A
oportunidade de promover maior equidade no cuidado,
reduzir complicagdes graves, preservar a funcionalidade
dos pacientes e otimizar recursos do sistema de saude.,
Negativo e dificuldades: A limitagdo de acesso para um
determinado grupo especifico , quando ha possibilidade
de maior ampliagdo.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: A 42 - N3o

oportunidade de promover maior equidade no

cuidado, reduzir complicagGes graves,

preservar a funcionalidade dos pacientes e

otimizar recursos do sistema de saude.,

Negativo: A limitagdo de acesso para um

determinado grupo especifico , quando ha

possibilidade de maior ampliagdo.

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Porque dentro da minha pratica clinica, a
hemofilia B com inibidor representa uma
condigdo de elevada complexidade clinica e
importante carga para o paciente e sua familia.
A presenca do inibidor dificulta o controle
hemostatico, aumenta a vulnerabilidade a
sangramentos espontaneos e traumaticos, e
estd associada a maior morbidade. Diretrizes
da WFH destacam que, nesses pacientes, a
profilaxia com agentes bypassing ndo é tdo
eficaz nem tdo conveniente quanto a profilaxia
padrdo em pessoas sem inibidores. Além disso,
em hemofilia B com inibidor, o rFVIla costuma
ser a principal alternativa para manejo de
sangramentos, enquanto aPCC deve ser
evitado em muitos casos pelo contetdo de FIX
e potencial de agravar reagdes
alérgicas/anfildticas. , Nesse contexto, o
concizumabe traz um atributo relevante de
comodidade terapéutica, por ser uma profilaxia
de administragdo subcutdnea didria, com
caneta pré-preenchida, indicada para reduzir
ou prevenir episddios hemorragicos em
pacientes a partir de 12 anos com hemofilia A
ou B com inibidores. , Considerando o nivel
sécio econdmico da grande maioria dos
pacientes , a incorporagdo do SUS se torna
primordial.

32 - Sim, Qual: Emcizumab anticorpo
monoclonal, Positivo: Ampla aceitagdo e
tolerabilidade pelos pacientes., Alcance do
objetivo principal, trazer o potencial de
sangramento zero para mais préximo da vida
do paciente. Melhor aceitagdo e adesdo aos
controles de exames e clinicos dos usuarios ,
Qualidade de vida com uma transformagdo
positiva unanime para pacientes e familiares,
Negativo: A demora na incorporagdo pelo SUS
e ampliagdo para os pacientes com diagnédstico
confirmado indistintamente

42 - 1. Eficdcia Clinica Superior 52 - Ndo
e Sustentada, O concizumabe
demonstrou um controle
hemostatico altamente eficaz
em pacientes com hemofilia A
ou B com inibidores no
estudo explorer7., Controle
de Sangramentos: A mediana
da taxa anualizada de
sangramento (ABR) foi de 0,0
com a profilaxia de
concizumabe, em
comparag¢do com 9,8 no
grupo sem profilaxia.,
Pacientes Livres de
Sangramento: Cerca de 63,6%
dos pacientes apresentaram
zero episddios de
sangramento tratados nas
primeiras 24 semanas e uma
redugdo de 86% na ABR.,
Protegdo Articular: Houve
uma redugdo significativa na
ABR para sangramentos em
articulagdes-alvo (0,1 vs. 1,1)
e sangramentos articulares
em geral (1,4 vs. 9,1)., 2.
Perfil de Seguranca e
Mitigagdo de Riscos, A
seguranga foi avaliada
extensivamente, e o perfil é
considerado favordvel apds a
implementagdo de medidas
de mitiga¢do., Mitigagdo de
Eventos Tromboembolicos
(ETs): Apods a pausa do estudo
devido a 3 eventos
tromboembolicos NAO
FATAIS, o protocolo foi
atualizado com ajuste de dose
guiado por dosagem
plasmética de concizumabe
na 42 semana e diretrizes
claras para o manejo de
sangramentos de escape.,
Auséncia de Novos Eventos:
Desde a implementagdo
destas medidas, nenhum
novo evento tromboembdlico
foi relatado até o corte de 56
semanas., Tolerabilidade: As
reagdes no local da inje¢do
foram os eventos mais
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
comuns, sendo geralmente
leves a moderadas e ndo
levando a interrupgdo do
tratamento., 3. Qualidade de
Vida e Preferéncia do
Paciente, O concizumabe
impacta positivamente o dia a
dia dos pacientes, reduzindo a
carga da doenga., Melhora na
QVRS: Houve uma melhora
clinicamente relevante de -
22,6 pontos na pontuagdo
total de qualidade de vida
(Haem-A-Qol)., Matsushita,
T., Jiménez-Yuste, V., Baudo,
F., et al. (2023). Phase 3 Trial
of Concizumab in Hemophilia
with Inhibitors. The New
England Journal of Medicine,

389(9)

Interessado no 12 -‘I‘Eu acho que deve sgr incs)rporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52_ N3o

Facilita o tratamento, diminui o sangramento
tema )

com seguranca e dar oportunidade de
27/04/2026 profilaxia aos pacientes com Hemofilia B com

inibidor.
Erofissienallde 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ Nio
saude Melhoria do tratamento, profilaxia

adequada,qualidade de vida
27/04/2026

a. i a_ N3 a_N3 - ~

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Nao 42 - N3o 52_ N3o

Acredito na importancia de um medicamento
como este, que pode mudar o conforto e a vida
27/04/2026 da saude de uma pessoa, ser incorporado a um
sistema de saude publica! Além disso, é um
tratamento que nao possui acesso pelo SUS, o
que é uma oportunidade para acolher os
portadores desta condi¢do

tema
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe - hemofilia A, 42 - N3o a_ Nio
satde A chegada e a incorporagdo de uma nova Positivo: Maior autonomia da pessoa portadora
tecnologia ao tratamento do paciente portador da condigcdo, Menos custos referentes a satide
27/04/2026 de Hemofilia B serd um marco e um avango publica com materiais para infusdes , Menor
histérico tanto como na ciéncia quanto na vida quantidade de infusGes , Redugdo significativa
destes portadores. O controle da hemofilia B da taxa anual de sangramentos garantindo uma
especialmente em casos de dificil controle e sobrevida maior e mais segura e
com presenga de inibidores apresenta grandes consequentemente menos sequelas
lacunas terapéuticas que impactam permanentes , , Negativo: Nenhum
severamente a mor imortalidade dos
pacientes. Com a aprovagdo poderemos
enxergar menores nimeros de internamentos,
menores intervengdes hospitalares reduzindo
os gastos. Diminui o impacto previdenciario e
social da doenga. Maior autonomia do
paciente, menos niumero de infusdes e
aumento da seguranga do paciente.
Tratamento mais eficaz com a terapia continua
especialmente com pacientes com inibidores,
aumentando a sobrevida sem grandes sequelas.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Muitos 42 - N3o 52 N3o
convive ou cuida Seria interessante para melhoria de satide dos pacientes melhoraram os eventos, Negativo:
de aleué nossos pacientes e uma condi¢do de vida Nenhum
e adguNen:jcom @ melhor aos mesmosq
condigdo de
saude
27/04/2026
Pisffcctenal ae ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_ Nio 2 _ Nio
el E essencial ser incorporado ao SUS, pois assim
mais pessoas podem ter acesso de forma
27/04/2026 gratuita aos medicamentos, produtos ou
procedimentos.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Acho um tema extremamente importante de
se falar e para a populagdo ter acesso
27/04/2026
nteressadeing 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio a_N3o
tema Tratamento eficaz na qualidade de vida.
27/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nédo 2.-Nao 42 - N3o 52._ N3o

tema

27/04/2026

Acredito fielmente que muitas pessoas ao
redor do pais, que sofrem com essa condigdo,
possam ser ajudada e terem acesso a um
tratamento digno, eficiente e totalmente
gratuito através do SUS
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
ik Vai ser uma nova opgdo para os pacientes

hemofilicos e uma melhor adesdo ao
27/04/2026 tratamento para os nossos pacientes que estao

esperangosos com esse Novo

medicamento.Sabos o qual é dificil para o

paciente,na sua forma de administragao,

adesdo, armazenamento, espago na geladeira

as vezes fica inviavel. Sem contar que muitas

das vezes os pacientes moram muito distante

do Hemocentro e isso acaba interrompendo o

tratamento,por ndo ter condigdes financeiras

para se deslocar para consulta,ir ao dentista,

nutrigdo, fisioterapia, psicologia e isso acaba

interrompendo o tratamento dos pacientes.

Com essa nova medicagdo os pacientes terdo

uma melhor adesdo ao tratamento, serd um

medicamento que sera subcutaneo,e isso vai

amenizar mais as infusdo.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o
tema Importante para pessoas que convivem com a

doenga. Pode melhorar a qualidade de vida.
27/04/2026
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Fator de coagulagdo , Positivo:  4a _ N30 a_Nio
satde Trabalho diretamente com pacientes que Ja foi um grande avango as terapias antes

necessitam de fatores de coagulagdo utilizadas, Negativo: A necessidade de
27/04/2026 mensalmente para tratamento de sua condigdo transporte e armazenagem de grandes volumes

de saude e esse medicamento facilitaria a além da aplicagdo ser complicada

qualidade de vida e ndo ter necessidade de

transportar e armazenar um grande volume de

medicamento todo mes, alem da facilidade na

aplicacdo de ue por vezes é necessario

preparar 4/5 frascos de medicamento por dose
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Resposta em anexo, Positivo: 2 _ Resposta em anexo 2 _N3o
satde Resposta em anexo Resposta em anexo, Negativo: Resposta em

anexo

27/04/2026
Praeffecienel dz 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao a - N3o a_Nio
satde A medicagdo vem a ser uma 6tima

oportunidade para melhorar a qualidade de
27/04/2026 vida dos pacientes
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nédo a_Nio 2 _N3o

tema

27/04/2026

Os pacientes necessitam de uma tecnologia
apropriada para sua condigdo.
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como:

nido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Na pratica clinica, é evidente o impacto dos
sangramentos recorrentes na funcionalidade
desses pacientes, com desenvolvimento de dor
cronica, limitagdo de mobilidade, fraqueza
muscular e progressdo para artropatias
hemofilicas. Essas complicagdes comprometem
significativamente a independéncia e a
qualidade de vida, além de gerarem alta
demanda por reabilitagdo e, muitas vezes,
intervengGes mais complexas. A incorporagdo
dessa tecnologia no SUS pode reduzir
internagGes, procedimentos ortopédicos e a
sobrecarga dos servigos de reabilitacdo, além
de promover maior autonomia e qualidade de
vida aos pacientes.

32 - Sim, Qual: Tenho experiéncia com
concentrados de fator IX, Positivo: Do ponto de
vista funcional, quando ha boa resposta ao
tratamento, é possivel observar melhora na
dor, maior participacdo em atividades didrias e
melhor resposta as intervengdes
fisioterapéuticas. , Negativo: No entanto, esses
beneficios podem ser limitados em pacientes
com inibidores, nos quais ainda hd ocorréncia
de sangramentos recorrentes e progressao de
danos articulares, evidenciando a necessidade
de novas opgdes terapéuticas mais eficazes
para esse grupo.

42 - N3o

Organizagdo da
Sociedade Civil

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Concordamos que o Concizumabe seja
aprovado pela Conitec para as pessoas com
Hemofilia B e inibidor ao fator IX. Justificativas
estdo em anexo que demonstram a
necessidade urgente ao tratamento citado

Nao

32 - Sim, Qual: Conhecemos o tratamento com
fator VIl para as pessoas com Hemofilia B e
inibidor, Positivo: Que o fator VIl consegue em
muitos momentos contribuir para estancar as
hemorragias das pessoas com hemofilia B e
inibidor , Negativo: O fator VIl em muitos casos
ndo consegue ter o resultado desejado sendo
que ndo existe outro tratamento que possa dar
resultado adequado. no mesmo paciente
existem situagdes de resultado com o
tratamento existente (fator VIl) e em outros
momentos ndo supre a necessidade

- Ndo

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Deve ser incorporada para melhorar a
qualidade de vida das pessoas

Nao

32 - Nao

- Ndo

Profissional de
saude

27/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O tratamento para hemofilia esta cada dia mais
ampliando no pais com a incorporagdo de
novas tecnologias. Estas vem ampliando a
qualidade de vida dos paciente de forma que
eles convivam bem com a doenga e sem
intercorréncia. Neste sentido, os medicamento
de alta duragdo no sangue caminham nesse
sentindo, fazendo que o paciente tome a
medicagdo com menos frequéncia, em uma via
de facil aplicagdo. Isso impacta na autonomia
desses sujeitos para condugdo de suas vidas,
interferindo minimamente em sua rotina.

Ndo

2 - Sim, Qual: No acompanhamento a paciente  4a

que utilizam o emicizumabe., Positivo: Os
pacientes que utilizam este medicamento
referem os ganhos em sua qualidade de vida
pela alta duragdo da agdo da medicagdo e pela
via facilitada de aplicagdo, favorecendo que os
prépios pais sejam os aplicadores. Ademais,
nota-se que eles tem liberdade para realizar as
atividades do dia a dia como qualquer outro
sujeito, independente de ter a hemofilia.,
Negativo: Ndo notei nenhum ponto negativo, a
ndo ser a restricdo de acesso a apenas quem
tem inibidor ou tenha hemofilia e até 6 anos.

- Ndo
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como:

Profissional de
saude

27/04/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Somos favoraveis a incorporagdo do
concizumabe para tratamento profildtico de
longa duragdo contra sangramentos em
pacientes com hemofilia B moderada a grave
com inibidores com idade a partir de 12 anos,
que se justifica tecnicamente pela existéncia de
necessidade ndo atendida, pela robustez das
evidéncias de eficacia na redugdo de
sangramentos, pelo perfil de seguranca
aceitavel sob monitoramento, pela melhora
potencial na qualidade de vida e pela
viabilidade operacional no contexto do SUS.
Trata-se de uma tecnologia inovadora que
pode modificar significativamente o curso
clinico de uma populagdo altamente vulneravel
e com opgdes terapéuticas limitadas. Em anexo
seguem todas as justificativas detalhadas com
citagdo técnica baseada em publicagdes
cientificas recentes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Atualmente temos os agentes
bypassing que sdo utilizados para a profilaxia
de pacientes com hemofilia B com inibidor,
como o Concentrado de Fator VII., Positivo: Do
ponto de vista positivo, os agentes bypassing
possuem eficacia comprovada no tratamento
de episédios hemorragicos agudos, sendo
capazes de promover hemostasia mesmo na
presenca de inibidores contra o fator IX. O
rFVlla apresenta inicio de agdo rapido e perfil
de seguranga amplamente conhecido, com
baixo risco de eventos tromboembdlicos
quando utilizado conforme recomendado.
Além disso, trata-se de uma tecnologia ja
incorporada e estruturada no SUS, com
protocolos clinicos estabelecidos e experiéncia
consolidada pelos centros de tratamento de
hemofilia. Outro ponto favoravel é sua
flexibilidade de uso em diferentes contextos
clinicos, incluindo sangramentos espontaneos,
traumaticos e procedimentos cirurgicos.,
Negativo: As limitagdes dessa tecnologia sdo
significativas. A principal desvantagem é o fato
de ser uma estratégia predominantemente “sob
demanda”, ndo atuando na prevengdo de
sangramentos. Isso resulta em maior
frequéncia de eventos hemorragicos ao longo
do tempo, com consequente progressdo de
artropatia hemofilica e piora da qualidade de
vida. Além disso, o rFVIla possui meia-vida
curta, o que exige administragGes intravenosas
frequentes — muitas vezes em intervalos de 2
a 3 horas em episddios agudos — aumentando
a complexidade do tratamento, a necessidade
de acesso venoso e a sobrecarga para pacientes
e cuidadores., Outro aspecto negativo
relevante é o alto custo associado ao uso
repetido em episddios hemorrégicos,
especialmente em pacientes com
sangramentos recorrentes ou de dificil
controle, o que pode gerar impacto econémico
expressivo ao sistema de saude sem
necessariamente reduzir a carga global da
doenca. A variabilidade de resposta clinica
entre pacientes também é uma limitagdo
conhecida, podendo demandar ajustes
frequentes de dose ou associagdo com outros

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - As evidéncias clinicas 2-Nao
demonstram eficacia
consistente na redugdo de
sangramentos e perfil de
seguranga considerado
manejavel, com base em
ensaios clinicos e estudos
observacionais., O principal
estudo de fase 3, o ensaio
explorer7, demonstrou que o
uso profildtico de
concizumabe foi superior a
auséncia de profilaxia, com
redugdo significativa da taxa
anualizada de sangramentos
em pacientes com hemofilia A
ou B com inibidores,
evidenciando beneficio clinico
relevante nesse grupo
(Matsushita et al., 2023).,
Dados de estudos de fase 2 e
extensdes de longo prazo
indicam manutencgédo da
eficacia ao longo do tempo,
com reducdo sustentada de
eventos hemorragicos e perfil
de seguranca aceitdvel, sem
novos sinais relevantes além
dos ja conhecidos e
manejaveis com
monitoramento adequado
(Shapiro et al., 2022).,
Evidéncias complementares
provenientes de estudos
observacionais de vida real
reforcam esses achados. Um
estudo nacional francés
recente demonstrou reducdo
expressiva de sangramentos,
incluindo casos com auséncia
completa de eventos
hemorragicos, além de
melhora clinica de
articulagdes-alvo e auséncia
de eventos trombdticos
durante o seguimento
(Galeotti et al., 2026).,
Adicionalmente, revisGes
clinicas recentes destacam o
concizumabe como uma
terapia eficaz de reequilibrio
hemostdtico (“rebalancing
therapy”), com mecanismo
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12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como:

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

econémicos:
independente dos fatores VI
e IX, sendo particularmente
relevante para pacientes com
inibidores, devido a limitagdo
de alternativas profilaticas
disponiveis (Castaman et al.,
2025)., Matsushita T, et al.
Phase 3 Trial of Concizumab
in Hemophilia with Inhibitors.
N EnglJ Med. 2023,
389:783-794., Shapiro AD, et
al. Long-term efficacy and
safety of subcutaneous
concizumab prophylaxis.
Blood Advances. 2022.,
Galeotti C, et al. Real-World
Effectiveness and Safety of
Concizumab Prophylaxis.
Haemophilia. 2026.,
Castaman G, et al.
Concizumab, a Non-
Replacement Therapy for
Persons with Hemophilia with
Inhibitors. J Clin Med. 2025.

Praeffecienel dz 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.- Nao 42 - N3o a_ Nio
satde Melhoria no tratamento profildtico do
paciente com hemofilia B.
27/04/2026
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Com pacientes que se a_Nio 2 _ N3o

Sociedade Civil

27/04/2026

Porque a pessoa com Hemofilia B também tem
que ter acesso a novas tecnologias.

beneficiam com tecnologias semelhantes para
Hemofilia A., Positivo: Melhoria na qualidade
de vida., Alternativa de tratamento sem
depender de acesso venoso., Resultados
positivos., Negativo: Ainda, nenhuma queixa
registrada.
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como:

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

22 - Sim, Qual: No Brasil, atualmente ndo temos acesso ao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Acompanho, a partir dos

Pessoa que L ~ : i . . L ) : o 42 - Nao 2-Néo
convive ou cuida Eu sou favordvel a incorporagdo do Concizumabe no Sistema Unico de Saude, o que limita a atendimentos realizados na associagdo junto
, Concizumabe no SUS, pois entendo que essa experiéncia direta com a tecnologia no contexto nacional., aos pacientes, a experiéncia com outras

de alguém com a tecnologia representa uma resposta concretaa No entanto, eu tenho experiéncia indireta por meio da tecnologias utilizadas no manejo da hemofilia B

condicdo de uma lacuna assistencial existente no cuidado participagdo em eventos cientificos internacionais, com inibidores, especialmente o tratamento

salde de pacientes com hemofilia B com inibidores. congressos e espacos de troca com especialistas, onde sob demanda com agentes de bypass, como o

27/04/2026 Atualmente, essa populagdo ndo possui acesso acompanho a apresentagdo de dados clinicos, evidéncias  CCPa e o rFVlla., Na pratica, observo que essas
a profilaxia de rotina no sistema publico, o que recentes e relatos de uso do medicamento em pacientes  tecnologias sdo fundamentais para o controle
faz com que o cuidado seja baseado em de outros paises, acompanho continuamente a literatura  de sangramentos agudos, contribuindo para a
estratégias reativas, apos a ocorréncia de cientifica e a experiéncia internacional, o que me permite estabilizagdo clinica em situagdes imediatas. No
sangramentos, com impacto significativo na ter uma compreensdo qualificada sobre os potenciais entanto, ndo configuram uma estratégia
qualidade de vida, na autonomia e na evolugdo beneficios e desafios dessa tecnologia., Positivo e profildtica continua, o que limita o controle da
clinica dos pacientes., , A partir da andlise das  facilidades: A partir da minha experiéncia indiretacoma  doenga no longo prazo e mantém os pacientes
evidéncias cientificas e da experiéncia tecnologia, especialmente por meio da analise de expostos a episddios recorrentes de
internacional, observo que o Concizumabe evidéncias cientificas e da experiéncia internacional, sangramento e suas complicagdes., Positivo:
apresenta redugdo expressiva de percebo como principais aspectos positivos a redugdo Permitem o controle de sangramentos agudos
sangramentos, além de impacto positivo em significativa da taxa de sangramentos, incluindo e ja fazem parte da prética do SUS., Negativo:
aspectos fisicos, emocionais e sociais. A sangramentos espontaneos e articulares. Também Apesar de sua importancia no manejo de
possibilidade de administragdo subcutanea considero muito relevante a possibilidade de profilaxia episodios agudos, as tecnologias atualmente
também representa um avango importante, continua em uma populagdo que atualmente ndo dispde  disponiveis apresentam limitagdes relevantes, o
por facilitar a adesdo ao tratamento e reduzir dessa alternativa no SUS., Outro ponto importante é avia principal ponto é que se tratam de estratégias
barreiras relacionadas ao acesso venoso., , de administracdo subcutanea, que reduz a dependéncia reativas, utilizadas apds a ocorréncia do
Reconhego que existem incertezas na de acesso venoso e pode facilitar a adesdo ao tratamento, sangramento, ndo oferecendo profilaxia
qualidade da evidéncia, especialmente por se promovendo maior autonomia para pacientes e continua e, portanto, ndo prevenindo o dano
tratar de uma condigdo ultra rara, porém familiares, observo evidéncias de melhora na qualidade articular progressivo e outras complicagdes da
entendo que essas limitagdes devem ser de vida, incluindo aspectos fisicos, emocionais e sociais.,  doenga.,, O tratamento pode exigir multiplas
analisadas com proporcionalidade, Negativo e dificuldades: A partir da minha analise das administragdes, frequentemente por via
considerando a gravidade da doenga e a evidéncias disponiveis, percebo como principais desafios  intravenosa, o que impacta a adesdo, a
auséncia de alternativas profildticas no SUS., as incertezas relacionadas a qualidade da evidéncia qualidade de vida e a rotina de pacientes e
Além disso, ha indicagdo de potencial clinica, que é considerada baixa devido a limitagdes familiares, especialmente em criangas., Mesmo
economia de recursos para o sistema de saude, metodoldgicas comuns em estudos com doengas raras, com o uso adequado, muitos pacientes
o que reforga a viabilidade da incorporagdo.,,  considero importante o monitoramento de seguranga, continuam apresentando sangramentos
Dessa forma, considero que a incorporagdo do  especialmente em relagdo a possiveis eventos recorrentes, dor cronica e limitagdes
concizumabe esta alinhada aos principios de tromboembdlicos e reagdes de hipersensibilidade, o uso  funcionais, o que evidencia que essas
equidade e integralidade do SUS, ao garantir continuo da tecnologia pode representar desafios tecnologias ndo sdo suficientes para garantir
acesso a uma opgdo terapéutica adequada operacionais, ainda assim, entendo que esses pontos controle adequado da doenga em longo prazo.
para uma populagdo vulnerdvel e atualmente devem ser analisados considerando a auséncia de
desassistida. alternativas profilaticas no SUS para essa populagdo.

Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nio a_N3o 52 - Nio

saude

27/04/2026

Acredito que o uso da medicagdo Concizumabe
seja de grande interesse para a Hemofilia B, no
momento contamos apenas com um produto
para o tratamento dessa doenca e ainda se o
paciente desenvolver inibidor no decorrer dos
anos ndo temos como trata-lo no momento, o
Concizumabe além de ser mais uma opgao sera
tratamento para a hemofilia B com inibidor
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 12 —,Eu a.cho qug deve ser ir?corporada.no SUS, 22-Nao 32 - Nao a - N3o a_ Nio
. . Serd mais acessivel aos paciente de baixa
convive ou cuida renda
de alguém com a ’
condigdo de
saude
27/04/2026
- 2 - Eu acho que deve ser incorporada no , 2-Nio a - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo: Melhoria 4a _ 3 a_ N5
Profissional de 2-E h d i d SuS 2-N3a 2 - Sim, Qual: Emici be, Positi Melhori 42 - N3o 52 N3o
satde Essas novas tecnologias dos medicamentos, na qualidade de vida, menos processos
facilita adesdo ao tratamento, melhorando a indolores na aplicagdo com doses mais
27/04/2026 qualidade de vida dos pacientes com espasantes, na redugdo de insumos para
administragdo subcutanea. transporte e armazenamento em seus

domicilios, Negativo: Nenhuma
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Contribuiu nido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Néao a
A hemofilia B moderada a grave com inibidores

representa um importante desafio no Sistema

Unico de Satde (SUS), devido ao alto risco de

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condicdo de sangramentos recorrentes e complicagdes
saude como artropatia crénica, dor persistente,
27/04/2026 limitagdo funcional e impacto significativo na

qualidade de vida. Em adolescentes, essas
condigdes comprometem o desenvolvimento
fisico, social e psicoldgico, afetando autonomia,
escolarizagdo e integragdo social., , Nesse
contexto, o concizumabe surge como uma
alternativa inovadora para profilaxia de longa
duragdo. Trata-se de um anticorpo monoclonal
que atua de forma independente do fator IX,
sendo especialmente indicado para pacientes
com inibidores. Sua administragdo subcutanea
representa um avango em relagdo as terapias
intravenosas, favorecendo maior adesdo ao
tratamento, sobretudo entre adolescentes, ao
reduzir dificuldades relacionadas ao acesso
venoso e a dependéncia de servigos de saude.,
, A melhora da adesdo esta diretamente
associada a redu¢do de sangramentos,
prevenindo eventos graves futuros, como
hemorragias potencialmente fatais e danos
articulares irreversiveis. Dessa forma, o uso
precoce contribui para a preservagdo da fungao
fisica e para o pleno desenvolvimento dos
pacientes., , Sob a ética do SUS, destaca-se o
principio da equidade, que orienta a oferta de
cuidado diferenciado conforme as
necessidades. Pacientes com hemofilia B com
inibidores constituem um grupo vulneravel que
demanda terapias mais eficazes. A
incorporagdo do concizumabe garante maior
justica no acesso ao tratamento, reduzindo
desigualdades., , Além disso, a profilaxia pode
gerar impacto positivo na sustentabilidade do
sistema ao reduzir internagdes, complicagdes e
custos indiretos. Assim, a liberagdo do
concizumabe no SUS para pacientes a partir de
12 anos se alinha aos principios de equidade,
integralidade e universalidade, promovendo
melhor qualidade de vida e cuidado mais
eficiente.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
Sugiro a incorporagdo da tecnologia pelos
seguintes fatores:, ? Urgéncia clinica: pacientes
27/04/2026 com hemofilia B e inibidor possuem poucas

alternativas, seguras devido ao risco de

anafilaxia com o FIX, falha e limita¢Ges ao uso

de, agentes de by pass., ? Superioridade: o

concizumabe reduz sangramentos em 86% e

oferece adesdo, superior (95%) pela via

subcuténea., ? Economia: a terapia reduz

gastos com internagdes e complicagdes

cronicas,, apresentando melhor custo-beneficio

para o SUS que os agentes de bypass., ?

Qualidade de vida: garante autonomia ao

paciente, interrompe a progressdo de, danos

articulares permanentes e promove inser¢do

em ambientes sociais e de, trabalho a uma

populagdo de pacientes que, hoje, ainda ndo

possuem um, tratamento eficaz.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a - N3o 2 - N3o
Contribuo com a seguinte analise sobre o
concizumabe para tratamento profildtico de
27/04/2026 longa duragdo contra sangramentos em
pacientes com hemofilia B moderada a grave
com inibidores, a partir de 12 anos., O
concizumabe representa uma inovagdo
relevante por oferecer uma alternativa
subcutanea, pratica e direcionada a uma
populagdo com necessidade terapéutica
importante e poucas opgdes profildticas. Seu
uso pode trazer beneficio clinico ao reduzir a
frequéncia de sangramentos e,
consequentemente, contribuir para melhor
preservagdo articular e qualidade de vida dos

Interessado no
tema

pacientes.
Profissional de 12-Eu aczht.) que deve ser incorporéda no SUS, 22-Nao 32- Sin‘n‘, Qual: O fator IX, unica tgrgpia para  42-N3o a_Nio
saude Como médico que acompanha pacientes com hemofilicos B no momento., Positivo: O fator é

hemofilia, considero relevante a avaliagdo de eficaz contra sangramentos e profilaxia para
27/04/2026 novas abordagens terapéuticas, especialmente pacientes com hemofilia B., Negativo: A infusdo

no contexto da hemofilia B sem inibidores, endovenosa e de meia vida curta prejudica os

onde ainda existem desafios relacionados a pacientes em suas rotinas de vida, trabalho,

adesdo e ao manejo da profilaxia com fator., As familiares e de lazer.

terapias de rebalango trazem uma proposta
inovadora e com evidencia de redugdo dos
sangramentos., Vejo todos os dias as
dificuldades dos pacientes em aplicagGes
endovenosas repetidas devido a meia vida
curta do Fator IX., Ter um medicamento com
os resultados do Concizumabe e a facilidade de
aplicagdo, muda a histéria da hemofilia.,
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12- El.J acho que deve .ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
Acredito que deve ser incorporada no SUS.
tema
27/04/2026
Pessoa que 12 - Eu acho qu‘e deve serjncor.po'rada no S.US, 22 - Nao 32-Néao a_N3o 2 _ N3o
. . Com certeza a incorporagdo vai ajudar muitos
convive ou cuida R . ) . )
) bebés e criangas a ter mais qualidade de vida.
de alguém com a
condigdo de
saude
28/04/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 32 - Ndo a - N3o a_N3o

Nada a acrescentar
tema

27/04/2026
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como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a
condigdo de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Tenho 50 anos e convivo com a hemofilia
desde jovem. Ao longo de décadas, aprendi a
lidar com uma condigdo que, além de
debilitante, exige um tratamento complexo e
constante. A profilaxia com fator IX ndo é
simples. Fazer infusdes intravenosas sem apoio
nem sempre é facil, e isso se torna ainda mais
desafiador quando preciso viajar a trabalho
com frequéncia. Cada deslocamento exige
levar multiplas caixas de medicagdo, garantir
refrigeragdo continua e enfrentar dificuldades
logisticas, especialmente em viagens aéreas,
onde ja fui diversas vezes parado em controles
de seguranga por transportar frascos, seringas
e equipamentos. Manter a medicagdo em
temperatura adequada durante toda a jornada
é uma preocupagdo constante. Preciso recorrer
a gelo, bolsas térmicas e adaptacGes
improvisadas, o que torna algo que ja é parte
da rotina ainda mais desgastante. Se a viagem
é longa, ainda corro o risco de ficar sem a
medicagdo e ter que recorrer a centros fora do
pais, pois € invidvel carregar todo esse volume
de medicagdo., , O que mais chama a atengdo é
que, apds mais de 30 anos em tratamento, a
realidade pratica do paciente pouco mudou.
Por isso, a possibilidade de acesso a novas
terapias representa muito mais do que
inovagdo. Representa simplificagdo do
tratamento, maior autonomia e melhora real
na qualidade de vida. Hoje estou vivo por causa
do SUS, o acesso a esse tipo de medicamento
seria impossivel sem esse sistema. Pego entdo
que essa avaliagdo considere ndo apenas os
dados técnicos, mas a experiéncia concreta de
quem vive essa rotina diariamente. Para nds,
pacientes, essa decisdo tem impacto direto na
forma como vivemos.

22 - Nao

32 - Sim, Qual: A tecnica atual, Infusdo de fator  4a _ N30
IX humano intravenoso., Positivo: Resolve o

problema de hemorragia apesar da dificuldade

de manipulagdo., Negativo: A dificuldade de

manipulagdo e aplicagdo do medicamento, a

dificuldade de transporte e armazenamento

devido a volume e refrigeragdo constante.

Organizagao da
Sociedade Civil

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Um, Importante avango para o tratamento de
pessoas com a doenga

Profissional de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Pacientes com Hemofilia B com inibidor ndo
tem opgdo terapéutica

32 - Sim, Qual: Fator IX plasmatico , Positivo: 42 - N3o
Controle de sangramento , Negativo: Reagdo
anafilatica frequentes
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a - N3o a_ Nio
tema Eu concordo em incluir o medicamento no SUS

pois ele é fundamental para salvar vidas.
27/04/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Uso de agentes de bypass na 42 - N3o 2 _ N3o
saude Os hemofilicos B com inibidor estdo totalmente hemofilia B com inibidor, que ndo sdo

desassistidos pois ndo existe medicamento eficientes para tratar ou prevenir sangramentos
27/04/2026 eficaz para o seu tratamento. Como , Positivo: Nenhum aspecto positivo, ndo

consequéncia, desenvolvem artropatias graves, conseguem prevenir sangramento, Negativo:

hematomas musculares e pseudo tumores que Falta de resposta nos sangramentos, piora da

comprometem a mobilidade, a qualidade de qualidade de vida

vida e a propria vida, ja que os sangramentos

graves podem evoluir para dbito. Portanto a

incorporagdo do concisumabe € a Unica

maneira de tratamento a esses pacientes, que

ndo podem permanecer negligenciados pelo

SUS
Praffccitenal a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. N3o 2 - Sim, Qual: Emicizumabe para Hemofilia A, 42 _ N30 52 _ N3o
satde A unica forma de tratamento atualmente Positivo: Otima taxa de resposta, Uso

oferecida pelo SUS para Hemofilia B, com ou subcutaneo, Negativo: Nenhuma
27/04/2026 sem inibidor, é o fator IX de coagulagdo por via

endovenosa, O concizumabe tem o diferencial

de poucas infusdes e a vantagem de ser

subcutaneo, tendo resposta eficiente e

trazendo melhor qualidade de vida para o

paciente
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

27/04/2026

Essa medicagdo deve ser oferecida pelo SUS
para todos terem acesso

Pagina 279 de 290



Contribuiu
como:

Profissional de
saude

27/04/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A hemofilia B € uma condigdo extremamente
rara e quando o individuo desenvolve inibidor
contra o fator IX , tem-se um cendrio bem
desfavordvel para tratamento de episddios
hemorragicos agudos que pode acomete-lo,
uma vez que o tratamento disponivel hoje
pode apresentar resultados ndo previsiveis . Se
observarmos o cenario deste paciente quando
tem indicagdo de profilaxia temos mais um
resultado desfavordvel ,uma vez que o
tratamento disponivel para profilaxia ndo
protege totalmente as articulagdes, musculos
ou ate mesmo areas nobres como o Sistema
nervoso Central . Assim existe um quadro de
comprometimento da saude articular , de
limitacdo de atividades fisicas ou mesmo
sociais e consequentemente
comprometimento da saude fisica e mental
deste individuo, impactando de maneira
negativa na qualidade de vida. Assim sabemos
que existe uma necessidade ndo atendida para
esta populagdo de pessoas portadoras de
hemofilia B com inibidor onde o medicamento
denominado Concizumabe pode atuar de
maneira importante . Sabemos que este
medicamento é um anticorpo monoclonal
humanizado dirigido contra o TFPI, cuja
inibicdo resulta em aumento da geragdo de
trombina por amplificagdo da via do fator
tecidual. Trata-se de uma terapia
independente dos fatores VIl e IX, ndo sendo
impactada pela presencga de inibidores . Sua
administracdo subcutanea diaria, por meio de
dispositivo de aplicagdo simplificada,
representa avango relevante em termos de
adesdo terapéutica, ao eliminar a necessidade
de acesso venoso de forma repetida.Quanto a
eficacia e seguranga temos que em estudos
clinicos de fase 3 -Explorer7 , a evidencia de
redugdo de 86% na taxa anualizada de
sangramentos sustentando seu beneficio
clinico robusto na prevengdo de eventos
hemorragicos. Além disso se pacientes tem anti
IX ndo podem usar CCPA devido alto grau de
associagdo com fenémenos alérgicos graves,
tendo apenas fator VII como tratamento para
sangramentos.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

32 - Sim, Qual: Uso de fator VIl e Complexo 42 - N3o
Protrombinico Parcialmente Ativado (CCPA)
para tratar os sangramento agudos que os
pacientes hemofilicos apresentam assim como
tratamento profilatico , Positivo: Quanto a
questdo da profilaxia temos que uso de Fator
VIl promove menor volume de infusdo para
controle de sangramento e assim maior rapidez
no tratamento ., Negativo: Aumento da carga
do tratamento para estes pacientes de forma a
controlar o sangramento ,sendo necessario
uso de infusdes frequentes no mesmo dia
como 8/8 ou 12/12h ou ate 3/3h . Se o objetivo
for usar de forma profilatica ai temos que usar
em dias alternados ou 3x por semanas, Com
carga terapéutica imensa ,pois precisa de
acesso venoso adequado. e idas ao servigo de
referencia a hemofilia muito mais frequentes,.

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O medicamento é importante no SUS porque
atendera pacientes Hemofilia B com inibidor,
visto que ainda ndo temos um medicamento
especifico para casos assim dentro da rede. Por
atuar em um mecanismo diferente, ele
consegue reduzir sangramentos mesmo nesses
casos mais complexos, além de ser aplicado
por via subcutanea, o que facilita o uso e
melhora a adesdo ao tratamento, visto que as
terapéuticas disponiveis sdo endovenosas. Isso
se traduz em menos dor, menos limitagdes
fisicas e uma vida mais préxima do normal para
os pacientes., Apesar de ser um medicamento
de alto custo, sua disponibilidade no SUS pode
reduzir gastos indiretos com internagdes,
cirurgias e complicagBes cronicas, além de
diminuir a judicializagdo para acesso ao
tratamento.

32-Sim, Qual: Trabalho em um ambulatério de  4a

hematologia que faz o acompanhamento de
pessoas com hemofilia., Positivo: Acredito que

a terapia subcutanea aumentara a qualidade de

vida, além do medicamento ser mais efetivo
contra os sangramentos para esses pacientes. ,
Negativo: A via ser administragdo endovenosa
utilizada atualmente o que dificulta a adesdo
do paciente ao tratamento.

- Ndo 2-Ndo

Profissional de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O concizumabe permite tratamento eficaz de
prevencgdo de lesdes musculoesqueléticas nas
coagulopatias (além de outros sangramentos),
permite a pratica de esporte, a qualidade de
vida, atividades laborais sem limitagdes ou
intercorréncias.

- Ndo

32 - Sim, Qual: Emicizumabe, Positivo:
Sangramento zero, auséncia de intercorréncias
de saude., Negativo: Nenhum

2 - Melhor qualidade de vida 52 - Ndo
mensurada pelo SF-36 e
Hemo-QOL (Angchaisuksiri,
2025)
https://doi.org/10.1016/j.rpth
.2025.102705

Profissional de
saude

27/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A populagdo de Hemofilicos B com inibidor
atualmente é a populagdo mais desassistida
.Sao paciente graves que ndo dispde de uma
profilaxia adequada o que leva a varios
sangramentos articulares e até graves com
femorragiss em sistema nervoso central
evoluindo com alteragdes articulares e
sequelas que impactam na piora da qualidade
de vida ..Essas sequelas além do impacto
humano ainda gera no futuro aumento do
numero de cirurgias que levam s um grande
consumo de agentes de by pass impactando
economicamente em varios aspectos ..Temos
pacientes com reac¢do anafilatica so fato IX que
impossibilita o uso de uma dou agentes dr
bypass .Tivemos caso grave inclusive com
reagdo anafilatica grave .0 concizumabe iria
possibilitar uma profilaxia de sangramento
espontaneo muito mais eficaz melhorando com
certeza a qualidade de vida desse pacientes

- Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que o > 3 2 - Nao a-Ndo
. . Contribuird com a qualidade de vida dos
convive ou cuida ) .
, pacientes que dependem do medicamento
de alguém com a
condigdo de
saude
27/04/2026
a. i a_ N3 a_ N3 ~ ~
Interessado no Eu acho q~ueldeve. ser incorporada no SUS, Nao N&o a . N3o 52_ N3o
tema Essa medicagdo é muito importante e
necessaria para os pacientes com hemofilia B
27/04/2026 grave. Daria muita qualidade de vida a eles!
Pessoa que 1?—’.— Eu acho tiue deve sc.sr incorporada nolSUS, 22 - Nao 32 - Ndo a_ Com o novo a_N3o
de alguém com a ! bl 6timo,porque evitara novas
3= de vida melhor e mais segura aos sequelas,ja que o mesmo é
condicdo de pacientes,tenho um filho de 08 anos, portador mais forte,o paciente ficard
salde d.e HerT}ofiIia B gra.ve com inibidor,([) mesmo ja protegido por mais tempo.
28/04/2026 ficou varias vezes.mternado,teveAvarlas
hemartroses nos joelhos espontanea ou com
quedas ou batidas,eles tem diferenga um do
outro,fora a dificuldade de mobilidade quando
ocorre as intervengdes,dor e varios dias de
tratamento, ja ocorreu tratamento com doses
de duas em duas horas,e aos poucos
espagando,os hemofilicos terdo uma vida mais
tranquila e cheia de qualidade.
Pessoa que %ﬂ - Ey ac.ho que deve ser incorpqrada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - N3o 52_ N3o
. . E muito importante para mrlhoria no
convive ou cuida . )
de aleug tratamento e melhor qualidade de vida para
ea guNem coma quem convive com a doencga
condigdo de
salde
28/04/2026
. a. i a_Nj3 a_gj . itivo: ivo: = =
Profissionallde 1 . Eu acho tjue deve se.r incorporada no'SUS, Ndo 32 - Sim, Qual:, Positivo: , Negativo: 42 - N3o 52._ N3o
. A incorporag¢do do Concizumabe no SUS é
saude o .
fundamental para garantir maior eficécia,
28/04/2026 seguranga, comodidade e dignidade aos
pacientes com hemofilia B com inibidores,
promovendo melhor controle da doenga e
proporcionando uma vida mais préoxima da
normalidade.
~ a. i a_ N3 a_Nj - ~
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

Sociedade Civil

28/04/2026

E de suma importancia q a medicagdo entre no
rol do Sistema Unico de Saude

Pagina 282 de 290



Contribuiu

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Emicizumabe,, tenho 15 a - N3o a_ Nio
satde Trato ha 15 anos pacientes hemofilicos pacientes em uso, todos com resolugao de

pediatricos de 0 a 18 anos e vejo as sangramentos e restabelecimento completo
28/04/2026 dificuldades deles, com sangramentos, acesso social e de saude. Nenhum sangrou no periodo

venoso, acesso a medicagao além dos prejuizos de uso. Nenhum efeito colateral, Positivo:

a qualidade de vida e aspectos sociais. Essas Todas as criangas tiveram melhora em 100% da

q p [

medicagoes novas trazem alivio de sintomas, qualidade de vida, nenhum sangramento,

menos sofrimentos e mais liberdade individual. Negativo: nenhum
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 32- Nao 42 - N3o 52_ N3o

tema

28/04/2026

O medicamento deveria ser incorporado para
ampliar as opgdes de tratamento destes
pacientes. Ao pesquisar sobre o tema, fica clara
a disparidade de opgdes para outros tipos de
hemofilia quando comparado a essa. Paciente
com hemofilia b merecem uma opgdo de
profilaxia eficaz e que ndo traga outros riscos.
Ao ver as opgOes disponiveis, fica claro que ndao
sdo suficientes. O produto oferecido pelo
laboratdrio tem potencial de ser transformador
na vida destes pacientes, trazendo menos
sangramentos, mais autonomia, menos dor e
maior qualidade de vida.

Profissional de
saude

28/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Essas terapia pode levar a Redugdo
importante da taxa anual de sangramentos
nesses pacientes, com a menor ocorréncia de
hemartroses e sangramentos espontaneos,
influenciando diretamente a prevengdo de
dano articular e sequelas a longo prazo., A
aplicagdo subcutanea ajuda na qualidade de
vida, com redugdo da necessidade de acessos
venosos que muitas vezes sdo dificeis e
conseguir e reduz a necessidade de acessos
venosos centrais, 0s quais sdo associados
outras complicagdes como infecgdes. , Melhor
a adesdo ao tratamento. , Permite cuidado
mais individualizado.

2 - Sim, Qual:, Fator IX recombinante,
utilizado via endovenosa, e que ndo é suficiente
para pacientes com inibidores, além de ser
potencialmente alergeno nesses pacientes.,
Fator VII, dificuldade devido o tempo curto de
meia vida e necessidade de aplicagGes
constantes , Positivo: Resolugdo de
sangramentos. , Negativo: Dificuldade de
acesso venoso., Custo e duragdo do tratamento
maos prologado. , Meia vida curta das
medicag¢Bes padrdo usadas atualmente

42 - Concizumab demonstrou 52 - Ndo
eficdcia superior a auséncia
de profilaxia na redugdo de
episddios hemorragicos em
pacientes com hemofilia B
com inibidores, com uma taxa
anualizada de sangramento
(ABR) mediana de 0.
Demostra também uma boa
seguranga para uso nesses
pacientes., , Concizumab in
Hemophilia With Inhibitors:
Longer-Term Efficacy and
Safety Results From the Phase
3 Explorer7 Study., Blood
Advances. 2026, Real-World
Effectiveness and Safety of
Concizumab Prophylaxis in
Hemophilia: Results From a
National French Cohort.,
Haemophilia : The Official
Journal of the World
Federation of Hemophilia.
2026.C
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

22 - Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32-Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa que R . 2- Ndo 2-Nao
. . Se hoje existem tecnologias que podem salvar
convive ou cuida .7, . L
de aleug vidas é preciso que sejam incorporadas de
ea {guwem OMa 1 odo a beneficiar a populagdo,
condigdo de
saude
28/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Nao a - N3o 52 _ N3o
. . A pessoa que convive com esta doenga
convive ou cuida . .
de aleud necessita do uso da medicagdo para ter uma
2e guNem coma - melhor qualidade de vida.
condicdo de
saude
28/04/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Néao 42 - N3o 52 _ N3o
. . Muito importante para os hemofilicos. Eles
convive ou cuida
, sofrem bastante.
de alguém com a
condigdo de
saude
28/04/2026
a. i a_ N3 a_gj . i = =
Pessoa que 12-Eu acho que dev.e ser incorporada no SUS, Nao 3 $|m,~QuaI. At'ualmente, meu filho recebe a a_ N3o a_Nio
convive ou cuida Sendo pai de uma crianga de 5 meses, com medicagdo através de um CATETER de longa
de aleud hemofilia tipo B GRAVE, acredito que esta permanéncia., Positivo: "Meu filho ndo precisa
2e 'guNem Gelm & medicagdo dara uma melhor qualidade de vida ser ""furado"" vdrias vezes na semana.",
condicdo de para a crianca e para os pais. E diminuird muito Negativo: O risco de infecgdo é muito alto,
salde o risco de infecgdo na aplicagdo. dificuldade de conseguir o material para trocar
28/04/2026 o curaFlvo, a prépria aplicagdo de remédio é
complicado.
a. i a_ N3 a_N3 - ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo 32- Nao 42 - N3o 52_ N3o

tema

28/04/2026

O SUS tem o principio de equidade onde todos
devem ter acesso as tecnologias e medicagdes
que possam levar a melhora da doenca
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

28/04/2026

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Tenho um filho com hemofilia A, digo que a um
més nossa vida mudou. Sei das dificuldades
encontradas no tratamento da hemofilia ainda
mais a B que é mais rara que A. Desejo que
quem convive com hemofilia possa ter
qualidade de vida, menos dores,
sangramentos, infusdo que muitas das vezes
ddo errado, remédio descartado porque o
tempo para conseguir acessar a veia foi muito
longo, hospital, posto de saude, profissionais
de saude que ndo estdo preparados e muitas
das vezes negam a aplicagdo, sdo tantas
dificuldades que ndo caberia aqui. Porém
desejo que todos possam ter acesso ao
medicamento menos invasivo, como disse meu
filho comegou tratamento a um més com a
nossa medicagdo e nossa vida muito muito em
apenas um més.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Ndo a

52 Estudos
economicos:

Interessado no
tema

28/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao
Novas tecnologias proporcionam melhor

tratamento ao paciente com hemofilia bem,

Como maior qualidade de vida. Em relagdo a

hemofilia B com inibidor, essa tecnologia

permitira tratamento profilatico de

sangramentos e grande impacto na vida de

pessoas com essa doenga.

Profissional de
saude

28/04/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
N3o tenho experieéncia com a medicagao.
Porém é uma medicagdo que pode ser usado
em ambas as hemofilias com e sem inibidor.,
Ao ser usado por via Subcutanea, ajudard a
adesdo., Sem impacto ou minimo impacto em
relagdo a trombose.

2 - Sim, Qual: Embora ndo seja a mesmauma  4a
medicagdo : Emicizumabe. Medicagdo via
subcutanea, com muita adesdo e sem
sangramento e sem trobose nos meus
pacientes., Positivo: Foram citadas acima,

Negativo: Alustes necessarios para
procedimentos cirdrgicos e tratamento de
sangramentos ativos.

- Nao

Pagina 285 de 290



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 12-Eu a.cll'm que de.zvg §er incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a . N3o a_ Nio
, A hemofilia B com inibidor representa uma
saude o - .
condi¢do de elevada complexidade clinica e
28/04/2026 importante carga para o paciente e sua familia.
A presenca do inibidor dificulta o controle
hemostatico, aumenta a vulnerabilidade a
sangramentos espontaneos e traumaticos, e
estd associada a maior morbidade. Diretrizes
da WFH destacam que, nesses pacientes, a
profilaxia com agentes bypassing ndo é tdo
eficaz nem tdo conveniente quanto a profilaxia
padrdo em pessoas sem inibidores. Além disso,
em hemofilia B com inibidor, o rFVIla costuma
ser a principal alternativa para manejo de
sangramentos, enquanto aPCC deve ser
evitado em muitos casos pelo conteudo de FIX
e potencial de agravar reacGes
alérgicas/anfilaticas.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nao 42 - N3o 52 _ N3o
O SUS E UNIVERSAL PORTANTO A

INCORPORACAO DAS TECNOLOGIAS EM

28/04/2026 AVALIAGAO DEVE SER INCORPORADA NO SUS.

Interessado no
tema
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Como representantes da comunidade de
pessoas com hemofilia B, manifestamos nosso
apoio total a incorporagdo do concizumabe no
SUS. Atualmente, pacientes com hemofilia B
que desenvolvem inibidores enfrentam um
vazio assistencial critico, pois o sistema publico
ndo oferece opgdes de profilaxia de rotina para
essa populagdo. Essa caréncia resulta em
sangramentos frequentes, danos articulares
irreversiveis e alto risco de mortalidade. O
concizumabe é uma inovagdo necessaria.
Estudos demonstram uma redugdo de 86% na
taxa anualizada de sangramentos (ABR), com a
média de episodios caindo de 11,8 para apenas
1,7 por ano. Seu mecanismo de agdo é
revoluciondrio, pois auxilia a coagulagdo de
forma independente do Fator IX,
permanecendo eficaz mesmo na presenca de
inibidores, que sdo o maior desafio clinico
enfrentado por nossos pacientes. Além da
eficacia, destacamos o ganho em autonomia e
qualidade de vida. Sendo o primeiro agente
para essa condigdo administrado por via
subcutanea didria, ele substitui as dolorosas e
complexas infusdes na veia por dispositivos
tipo caneta, facilitando a adesdo e reduzindo a
carga do tratamento. Pacientes tratados
relatam melhorias reais em vitalidade, satde
mental e expressivo alivio da dor. Do ponto de
vista econdmico, a incorporagdo é uma decisdo
responsavel. O medicamento é considerado
uma tecnologia ""dominante"", pois apresenta
melhores resultados clinicos com menor custo
para o Estado em comparagdo ao tratamento
sob demanda atual. Estima-se que sua adogdo
geraria uma economia de cerca de RS 183
milhGes em cinco anos para o SUS. A raridade
da doenga justifica as limitagdes amostrais dos
estudos e ndo deve impedir o acesso a uma
terapia que previne sequelas graves e reduz
custos hospitalares. Pedimos que o direito a
salde e a dignidade desses brasileiros seja
priorizado com a aprovagdo desta tecnologia."

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Pessoa com a
condigdo de
saude

28/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
N3o sé pra hemofilicos grave comtemple os
moderados e leves também.
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Profissional de
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28/04/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
", O Concizumabe e todas novas terapias
subcutaneas representam um avanco
significativo no tratamento da hemofilia,
diferente dos tratamentos convencionais que
repdem o Fator VIl ou IX, o Concizumabe é um
anticorpo monoclonal humanizado.,
Mecanismo de Agdo: Ele atua bloqueando o
Inibidor do Caminho do Fator Tecidual (TFPI).
permitindo que o corpo produza trombina
(essencial para a coagulagdo) de forma
alternativa, ""pulando"" as etapas que
exigiriam os fatores de coagulagdo que o
paciente ndo possui. Pode ser usado tanto em
hemofilia A e B com ou sem inibidor, via
subcutanea Atualmente pacientes com
Hemofilia A e inibidor, ja usam com bons
resultados medicagdo subcutdnea como
profilaxia, Levando em consideragdo que a
Hemofilia A e B com inibidor representam uma
complicacdo severa da doenga, os pacientes
com hemofilia B e inibidor devem receber
medicagdo igual, pois ndo possuem profilaxia
eficaz e cada vez mais desenvolvem dano
articular, tem hemorragias e internagdes
repetidas, o que ndo ocorre mais com os
pacientes com Hemofilia A e inibidor , "

22 - Sim, Qual: Emicizumabe usado para hemofilia A com
inibidor e criangas de 0 a6 anos, Positivo e facilidades:
Pontos positivos sdo : Prevengdo de sangramentos: Reduz
drasticamente a taxa de episddios anuais de hemorragias ,
melhora condigdo articular do paciente, diminui o numero
de internagdes drasticamente , Na Qualidade de vida: A
aplicagdo subcutanea oferece mais independéncia ao
paciente , além de diminuir a carga de aplicagdo de
medicagdo EV ., Eficdcia com pacientes com inibidor :
Oferece profilaxia adequada aos pacientes com inibidor,
sendo necessario que os hemofilicos B também como os
hemofilicos A com inibidor tenham profilaxia correta ,
pois ndo é correto tratamento desigual na pior
complicacdo da doenga que é o desenvolvimento de
inibidor , , Negativo e dificuldades: Apenas no controle
laboratorial , nem todos hemocentros tem laboratério
equipado pra exames de coagulagdo

32 - Sim, Qual: Estudo clinico realizado na a
UNICAMP para terapia genica, 4 pacientes
com Hemofilia A do meu hemocentro
participam até hoje desse estudo , estdo muito
bem sem hemorragias e sem necessidade de
profilaxia. Atualmente fazem
acompanhamento , Positivo: O paciente
praticamente ndo tem hemorragias , ndo
necessita de profilaxia , tem qualidade de vida
pois a Hemofilia praticamente pode ser curada
, Negativo: CUSTO e a ndo sabemos o que pode
acontecer a longo prazo com o paciente alguns
podem ndo produzir mais FVIII, em geral apds
7 anos mas é um tratamento promissor
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12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como hematologista com atuagdo em doengas
hemorragicas hereditdrias hd mais de 10 anos,
considero que a incorporagao do concizumabe
no Sistema Unico de Satde (SUS) para
profilaxia de pacientes com hemofilia B com
inibidor representa uma evolugdo necessaria,
baseada em evidéncias cientificas robustas e
alinhada aos principios de equidade e
integralidade do cuidado., , A hemofilia B com
inibidor constitui um dos cenarios mais
desafiadores da minha pratica clinica. A
presenga de anticorpos neutralizantes contra o
fator IX inviabiliza a reposi¢do convencional,
obrigando o uso de agentes bypassing, como o
rFVIla ou complexo protrombinico ativado, que
apresentam eficdcia varidvel, custo elevado e
ndo oferecem controle ideal de sangramentos
recorrentes. Essa limitacdo se traduz em maior
taxa de sangramentos, progressdo de
artropatia hemofilica e impacto significativo na
qualidade de vida., , O concizumabe surge
como uma estratégia inovadora ao atuar de
forma independente do fator IX, de aplicagdo
subcutanea, com redugdo importante das taxas
de sangramento em pessoas com hemofilia B
com inibidor, além de perfil aceitavel de
seguranga. Sob a perspectiva do SUS, a
incorporagdo do concizumabe pode
representar ganho em custo-efetividade a
médio e longo prazo. A redugdo expressiva de
sangramentos implica menor consumo de
agentes de bypass, necessidade de
hospitalizagdes, procedimentos ortopédicos e
reabilitagdo. Além disso, melhora a capacidade
funcional e a produtividade dos pacientes, com
impacto socioeconémico positivo., , Por fim, ha
um argumento ético e de equidade
incontorndvel. Pacientes com hemofilia B com
inibidor representam uma populagdo pequena,
porém altamente vulneravel, com
necessidades terapéuticas ndo plenamente
atendidas pelas opgdes atuais. A
disponibilizagdo de uma terapia eficaz, segura e
inovadora no SUS é coerente com o principio
constitucional de acesso universal a satide e
com a politica nacional de atengdo as doengas
raras.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - Os dados mais 2-Nao
consistentes vém do estudo
pivotal de fase 3 explorer7,
publicado no New England
Journal of Medicine. Nesse
ensaio, a profilaxia com
concizumabe reduziu
drasticamente a taxa
anualizada de sangramentos
(ABR), de 11,8 episddios no
grupo sem profilaxia para 1,7
episddios no grupo tratado,
correspondendo a uma
redugdo de aproximadamente
86%. Além disso, a mediana
global de ABR foi zero entre
pacientes em uso da
medicagdo, evidenciando
controle quase completo dos
eventos hemorragicos.
Resultados de seguimento
mais prolongado confirmam a
sustentabilidade desses
beneficios. Dados recentes do
acompanhamento ?1 ano do
explorer7 demonstraram
manutencgdo de baixas taxas
de sangramento, sem
surgimento de novos sinais de
alerta para seguranga,
refor¢cando a consisténcia do
efeito terapéutico. Esses
achados sdo particularmente
relevantes em uma doenga
cronica, na qual a eficacia
sustentada é essencial para
prevenir dano articular
irreversivel., , Do ponto de
vista de seguranga, embora
eventos tromboembdlicos
tenham sido observados em
fases iniciais do
desenvolvimento, as a¢des de
mitigacdo de risco ja
adotadas - ajustes no regime
terapéutico, ajuste na dose de
agentes hemostaticos
concomitantes - resultaram
em auséncia de novos
eventos apds a reintrodugdo
do tratamento nos estudos de
fase 3. Esse dado, aliado ao
monitoramento continuo,
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sugere um perfil de risco
manejavel em contexto de
acompanhamento
especializado., , Matsushita T,
Shapiro A, Abraham A,
Angchaisuksiri P, Castaman G,
Cepo K, d'Oiron R, Frei-Jones
M, Goh AS, Haaning J, Hald
Jacobsen S, Mahlangu J,
Mathias M, Nogami K,
Skovgaard Rasmussen J,
Stasyshyn O, Tran H,
Vilchevska K, Villarreal
Martinez L, Windyga J, You
CW, Zozulya N, Zulfikar B,
Jiménez-Yuste V, explorer7
Investigators. Phase 3 Trial of
Concizumab in Hemophilia
with Inhibitors. N Engl J Med.
2023 Aug 31, 389(9):783-794.
doi:
10.1056/NEJM0a2216455.
PMID: 37646676.
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