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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacoes sobre recomendagoes de incorporagao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

ECULIZUMABE

Para Tratamento da
Sindrome Hemolitica Urémica Atipica

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é a sindrome hemolitica

urémica atipica (SHUa)?

ASHUaeumadoencagraveemuitoraraquedesregula
parte do sistema de defesa do organismo (sistema com-
plemento) e provoca lesoes na parede interna dos vasos

sanguineos.

OOr atacar e G

oactéerias, viru

SISTEMA COMPLEMENTO
- 0 sistema responsavel

estrulr
s ou céelulas

corporals alteradas e
remover restos celulares.

Essa desregulacao causa danos em diversos Or-
930S, sendo mais evidenciada nos rins e nas celulas do

sangue.
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RELATORIO PARA ~ ECULIZUMABE PARA TRATAMENTO DA
SOCIEDADE SINDROME HEMOLITICA UREMICA ATIPICA

Outras manifestagoes mais comuns sao: desarranjos
no sistema nervoso central, como AVC, afetando 8% dos
adultos e 16% das criangas; gastrointestinais, especial-
mente diarreia em até 28% dos pacientes. 0 envolvimento
cardiovascular ocorre em cerca de 3 a 10% dos pacientes.

desarranjos No sistema MANIFESTACOES
nervoso central EXTRA-RENAIS

envolvimento

cardiovascular ocorre
é em cercade 3a10%

dos pacientes

MAIS COMUNS
8% dos adultos

16% das criancas

sistema cardiovascular

desarranjos
gastrointestinais
especialmente
diarreia podromica

ate 28%
dos pacientes

Mas porque atipica? Essa é a forma mais rara da
Sindrome Hemolitica Urémica, representa apenas 10%
dos casos. Na forma mais comum, a doenca, é causada
por bactérias produtoras de uma toxina especifica, a Shi-
ga-toxina. Em cerca de 10% dos casos de SHU, a causa
nao esta associada com essa infec¢ao e, entao, a doenca
passa a ser classificada como Sindrome Hemolitica Uré-
mica atipica (SHUa).
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SOCIEDADE SINDROME HEMOLITICA UREMICA ATIPICA

Nao ha um teste laboratorial especifico para confirma-
¢cao da SHUa, sendo o diagnostico baseado nos sintomas
do paciente e no resultado de diversos exames.

A cada 100 casos, 60 sao diagnosticados na infancia
e 0 restante na idade adulta. Na infancia, a doenca afe-
ta Igualmente meninos e meninas, entretanto, quando se
apresenta entre os adultos, o acometimento € mais fre-
quente nas mulheres

pidifi TR

restante na idade adulta,
acometendo mais as mulheres.

phdiie RPN

Afeta igualmente O acometimento € mails
mMeninos e meninas. frequente nas mulheres
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Como os pacientes com
SHUa sao tratados no SUS?

Atualmente, nao ha Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) do Ministério da Saide para o tratamento
da SHUa. As opcoes terapeuticas disponiveis buscam au-
mentar a qualidade de vida do paciente, diminuindo sinto-
mas e consequencias da doenca, e incluem:

e transplantes renal e/ou hepatico
e terapia plasmatica

O plasma sanguineo é a
parte liquida do sangue e
corresponde a 55% do
volume total Nele
proteinas, sals minerais, gas
carbonico e outras
substancias estao dissolvidas
em agua. A Terapia
Plasmatica tem por
objetivo eliminar as
proteinas reguladoras
anormais, os anticorpos
que causam a doenga <, 20
mesmo tempo, fazer a
suplementacao com
proteinas reguladoras
normais.

CONITEC



RELATORIO PARA ~ ECULIZUMABE PARA TRATAMENTO DA
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Medicamento analisado:
eculizumabe

0 eculizumabe atua blogueando a resposta inflama-
toria e impedindo que o proprio organismo destrua suas
celulas. A Conitec analisou as evidéncias cientificas sobre
eficacia, efetividade, seguranca, custo-efetividade e im-
pacto orgamentario.

eficacia

efetividade
seguranca
custo-efetividade
impacto orcamentario

)
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SOCIEDADE SINDROME HEMOLITICA UREMICA ATIPICA

Infeccao
Generalizada
principal reacao
adversa

Apesar das evidencias serem incertas, algumas apre-
sentaram reducao dos sinais e sintomas e melhora da
qualidade de vida. A reagao adversa mais grave foi a In-
feccao generalizada. Por isso, ha a indicagao de que todos
0S pacientes devam ser vacinados (vacina meningococica)
antes de receber este medicamento.

i

todos os pacientes

devem ser vacinados
(meningocoécica)
antes de receber S
este medicamento /

Nao foi possivel concluir sobre a eficacia e seguranca,
sendo necessaria a realizacao de mais estudos.

% 4
A i
seguranc¢a eficacia

qecessérios
maiores estudos
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Impacto Orcamentario

100%
30 a 50%
50 a 70%

utilizaram
O eculizumabe

tres
cenarios

-stimativa -stimativa
adultos pediatrica
entre entre
RS 3,185 RS 2,49
trilhoes bilhoes
(599 pacientes) (899 pacientes)
- s
RS 728,4 RS 569,9
bilhoes milhoes
(364 pacientes) (546 pacientes)

Na analise de impacto orcamentario, foram considerados
trés cenarios, um no qual todos os pacientes com SHUa utiliza-
ram 0 eculizumabe e os outros com quota de mercado varian-
do de 30 a 50% e 50 a 70%. Estimou-se que 0 Impacto orca-
mentario pode variar de R$ 3.185.292.280 56 (599 pacientes)
a R$ 728.402.942.29 (364 pacientes) na populacao adulta e
de R$ 2.490.978.820,07 (899 pacientes) a R$ 569.939.901 84
(546 pacientes) na populagao peditrica.

A avaliacao desse medicamento para incorporacao no SUS
como 0pcao terapéutica para SHUa e uma demanda do proprio
Ministério da Salde, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecno-
logia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salide (SCTIE).

CONITEC
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Recomendacao inicial
da Conitec

0 plenario da Conitec, na 792 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 3 e 4 de julho de 2019, recomendou Inicialmente a
nao incorporacao no SUS de eculizumabe para o tratamen-
to de pacientes com SHUa. Considerou-se que existem in-
certezas sobre a eficacia do eculizumabe, a0 mesmo tem-
DO em que o Seu uso foi associado a uma alta frequéncia
de reacoes adversas graves. Alem disso, o diagnostico &
de dificil conclusao, e a incorporacao deste medicamento
apresenta um elevado impacto orcamentario, que nao se
justifica frente a essas Incertezas.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 1280 contribuigoes, sendo 280 téc-
nico-cientificas e 1000 de experiencia ou opiniao, du-
rante a consulta publica, entre os dias 24/07/2019 e
12/08/2019. Apos analisar as contribuigoes, o plenario
da Conitec entendeu que nao foram apresentados novos
dados que pudessem alterar a recomendacao Inicial de
nao INcorporacao.

Recomendacao final da Conitec

0 plenario da Conitec, durante a 812 reuniao ordinaria,
nos dias 04 e 05 de setembro de 2019, recomendou a nao

CONITEC
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incorporacao, ao SUS, do eculizumabe para tratamento da
sindrome hemolitico urémica atipica.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Minis-
tério da Salide, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu
pela nao incorporacao do eculizumabe para tratamento da
sindrome hemolitica urémica atipica, no ambito do Siste-

ma Unico de Satide — SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http:/conitec.gov.br/images/Re-
latorios/2019/Relatorio Eculizumabe  SHUa.pdf.
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