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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

EMICIZUMABE [HEMCIBRA®)
PARA TRATAMENTO DE INDIVIDUOS COM

HEMOFILIA A COM INIBIDORES DO FATOR VIIl

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

PARA TRATAMENTO DE INDIVIDUOS COM
HEMOFILIA A COM INIBIDORES DO FATOR VIII

0 que & hemofilia A?

Um distarbio no processo de coagulacao do sangue,
pela deficiencia do fator VI, ligado ao cromossomo x. A
hemofilia A é transmitida dos pais para os filhos no mo-
mento em que a crianca é gerada, porém 30% dos casos
ocorrem por novas mutacoes sem historia na familia. Os
principais sintomas sao sangramentos intensos levando a
hemorragias dentro ou fora do corpo, algumas vezes de-
sencadeados por cirurgias ou procedimentos dentarios. 0
diagnostico é feito por exames laboratoriais completos e
historico de sangramentos faceis. A incidencia da doenca
& maior em pessoas do sexo masculino. Nao ha cura para
a hemofilia A.
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Como os pacientes com hemofilia
A sao tratados no SUS?

Para o tratamento de hemofilia A, o SUS disponibiliza o
Manual de Hemofilia A e B, priorizando a reposicao do fator
de coagulacao deficiente. Tambem é baseado no Protocolo
de Uso de Profilaxia Primaria para Hemofilia Grave e Pro-
tocolo de Uso de Inducao de Imunotolerancia para Pacien-
tes com Hemofilia A e Inibidor. Os concentrados de fator
VIl de origem plasmatica e recombinante sao fornecidas
pelo SUS. O objetivo do tratamento é tratar e prevenir he-
morraglas.

Para os pacientes que apresentam inibidores é oferta-
do a inducdo de imunotolerancia (ITl), uma infusao diaria
ou em dias alternados do concentrado do fator deficiente.

Pacientes que apresentam
inibidores: sdo anticorpos que se
ligom ao Fator VIII na terapia
de reposicao, bloqueando sua
eficacia e impossibilitando um
nivel suficiente de fator VIII para
controlar o sangramento
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Medicamento:
emicizumabe

A empresa Produtos Roche Quimicos e farmaceuticos
S.A. solicitou a Conitec a incorporagao do medicamento
emicizumabe para o tratamento de individuos com hemo-
filia A com inibidores de Fator VII. O emicizumabe € usado
para a prevenir ou reduzir os episodios de sangramento
em adultos e criancas com ou sem Inibidores do fator VII.

Foram analisados 0s estudos apresentados pelo de-
mandante que avaliaram as evidencias cientificas sobre
eficacia (beneficios clinicos), seguranca, custo-efetividade
e impacto orcamentario do emicizumabe para prevenir ou
reduzir a frequéncia de episodios de sangramento, para to-
dos os pacientes com hemofilia A com inibidores de Fator
VIII. O emicizumabe reduziu de forma muito significativa o
numero e as taxas de sangramentos anualizadas, eviden-
ciando beneficios na qualidade de vida dos pacientes.

A analise de impacto orcamentario demonstrou que a
possivel incorporacao custaria aproximadamente R$ 222
milhdes no ano da incorporagao e R$ 1,3 bilhdo em cinco
anos. Sua Incorporacao geraria uma economia de gastos
em salide de aproximadamente R$ 208 milhdes em cinco
anos.
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Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS do emicizumabe para o tratamento de pacientes com
hemofilia A e inibidores refratarios ao tratamento de indu-
¢ao de imunotolerancia. Esse tema foi discutido durante a
812 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos dias 04

e 05 de setembro de 2019.

Na ocasiao, o Plenario considerou que o tratamento com
esse medicamento sera melhor direcionado aos pacientes
que nao obtiveram sucesso no tratamento de [Tl pois nao
possuem alternativa eficaz para profilaxia e prevencao de
sangramento.

0 assunto esta agora em consulta publica para receber
contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario ele-
tronico disponivel em: http://conitec.gov.br/index.php/con-
sultas-publicas.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
18/09/2019 a 07/10/2019. Foram recebidas 5.855 contri-
buicoes, sendo 408 tecnico-cientificas e 5447 contribui-
cOes sobre experiencia ou opiniao. As maioria das contri-
buigoes concorda com a recomendagao inicial da Conitec.
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0 tema mais citado fol sobre a necessidade de ampliagao
da recomendacao da Conitec (pacientes com hemofilia A
e Inibidores que nao atingiram sucesso ao tratamento de
indugao de imunotolerancia) para todos pacientes com
hemofilia A e inibidores, ou pelo menos, que seja tambem
ofertado para 0s pacientes com acesso venoso prejudica-
do (maioria criangas). Outros temas envolveram as expec-
tativas de melhora na qualidade de vida, comodidade com
reducao do numero de injecoes, maior adesao, maior €fi-
cacia e seguranca comparado aos agentes bypass e eco-
nomia de recursos publicos.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 832 reuniao ordinaria, realizada
nos dias o e / de novembro 2019, recomendou a incorpo-
racao do emicizumabe para tratamento de individuos com
hemofilia A e inibidores do fator VIII refratarios ao trata-
mento de inducao de imunotolerancia, no SUS, conforme
protocolo a ser elaborado pelo Ministério da Salde.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude, no uso de suas atribuigoes legais, decidiu pela
incorporacao do emicizumabe para tratamento de indivi-
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duos com hemofilia A e inibidores ao fator VI refratarios

a0 tratamento de imunotolerancia, no ambito do Sistema
Unico de Salde — SUS.

O relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Re-
latorios/2019/Relatorio  Emicizumabe  HemofiliaA
Inibidores.pdf.
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