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CROVALIMABE

4 )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

26/01/2026 para o crovalimabe (Piasky®):
Tratamento de pacientes adultos e pediatricos com 13 anos ou mais com hemoglobinuria
paroxistica noturna (HPN) e peso corporal de pelo menos 40 kg.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento da HPN em pacientes adultos e pediatricos maiores de 13 anos e com peso de pelo
menos 40Kkg, virgens de tratamento ou que receberam tratamento prévio com inibidores de C5.

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente, por maioria simples, a ndao
incorporacao do crovalimabe para o tratamento de pessoas com HPN.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é Hemoglobiniiria Paroxistica Noturna (HPN)?

A Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) € uma doenca rara no sangue. A condicao €
causada por um defeito genético adquirido, que afeta parte do sistema de defesa do corpo
(sistema complemento), provocando a auséncia de proteinas protetoras na superficie de
células sanguineas conhecidas como hemacias. Esse processo pode ocasionar a destruicao das
hemacias (hemolise) e a eliminacao em excesso de hemoglobina pela urina (hemoglobinuria),
que da uma coloracao escura ao liquido. A HPN também pode gerar danos aos 6rgaos,

HEMOLISE como rins e pulmdes, e causar eventos de obstrugcao do
?.% fluxo sanguineo a partir da coagulagao do sangue, como
trombose e embolia.

A hemoglobina € uma proteina rica em ferro presente no

hergé;cial hemacia sem rgmhpimento

saudave aproteina & hemacia interior das hemacias e responsavel pelo transporte de
e e e e oxigénio no sangue. A perda crénica dessa proteina pode

aumentar o risco de complicagcdes graves, N . . . . ~
como trombose e danos aos 6rgaos. causar deficiéncia de ferro e anemia. Assim, as manifestacdes
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da doenca incluem cansaco, pele amarelada, dificuldade para engolir, dor abdominal, doenca
renal cronica e disfuncao erétil.

A HPN é classificada em trés formas, sao elas: a forma classica, quando o individuo manifesta
hemolise sem possuir outro disturbio de falha na medula dssea; a HPN associada a outros
disturbios primarios da medula 6ssea, como a anemia aplastica, sindromes mielodisplasicas ou
leucemia mieloide aguda, comumente relacionada a faléncia da medula dssea e a producao
insuficiente de células sanguineas; e a forma subclinica, caracterizada pela auséncia de sinais
clinicos ou laboratoriais de hemolise ou trombose. Entretanto, por ser uma doenca com
caracteristicas complexas e dinamicas, a forma de HPN pode mudar ao longo do tempo.

Estima-se que ocorram 1,3 novos casos para cada um milhao Entre 2008 e 2018
de individuos por ano. A doenca acomete homens e mulheres
aproximadamente na mesma proporcao e pode ser identificada em
qualquer idade, mas a maioria das pessoas com diagnostico possui
entre 40 e 60 anos. No Brasil, um estudo realizado entre 2008 e 2018,
identificou 675 individuos com HPN, dos quais 52,4% eram mulheres.

individuos
com HPN

O estudo também estimou que uma a cada 237 mil pessoas possui ‘ ,

a doenca no pais, sendo a forma classica a mais comum entre os 8
brasileiros. . mutheres
Para o diagndstico de HPN, considera-se a suspeita clinica a partir dos

sintomas e recomenda-se arealizacao do teste direto de antiglobulina ee) O,
(teste de Coombs direto), seguido da citometria de fluxo para avaliar g{{f 1]1]
a reducao do lipidio glicosilfosfatidilinositol (GPI) na superficie das em cada 237 mil
células sanguineas. brigﬁi;oéggr?gvajve

Como os pacientes com HPN sao tratados no SUS?

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna,

publicado em 2019 pelo Ministério da Saude, indica, como unico tratamento curativo, a
realizacao de Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas Alogénico (TCTH-AL). Contudo,
o0 documento também estabelece medidas medicamentosas e nao medicamentosas para
reduzir a destruicao de hemacias, além de prevenir e tratar a formacao de coagulos no sangue
e outras complicag¢des relacionadas a doenga.

O tratamento ndo curativo envolve o0 manejo de sintomas e recomenda o uso de eculizumabe,
corticoides, androgénios, imunossupressores (globulina antilinfocitaria e ciclosporina),
anticoagulantes e realizacao de transfusdes sanguineas.

Posteriormente & elaboracdo do PCDT, em 2024, foi incorporado ao Sistema Unico de Saude
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/h/hemoglobinuria-paroxistica-noturna/@@download/file

(SUS) outro medicamento da classe dos inibidores do complemento para o tratamento
da doencga, o ravulizumabe. Ambos os medicamentos dessa classe, o eculizumabe e o
ravulizumabe, sdo administrados diretamente na veia e atuam para inibir a proteina C5 no
sistema complemento, bloqueando o ataque as hemacias.

Medicamento analisado: crovalimabe

A Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. solicitou a Conitec a avaliacao para
incorporacao, ao SUS, do crovalimabe para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos
maiores de 13 anos e com peso de pelo menos 40 kg com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna
(HPN), virgens de tratamento ou que receberam tratamento prévio com inibidores de C5.

O medicamento tem indicacao aprovada na Anvisa para pacientes adultos e pediatricos com
13 anos ou mais com HPN e peso corporal de pelo menos 40 kg. A posologia é feita por doses
de ataque e de manutencdo, cuja administracao pode variar entres infusdes intravenosas
(diretamente na veia), realizadas por profissionais de saude, e injecdes subcutaneas (embaixo
da pele), em que é possivel a autoadministracdo ou administracdo por um cuidador.

O crovalimabe é um anticorpo monoclonal que se liga a proteina C5 e impede que ela ative
uma reacao em cadeia que causa a destruicao das células sanguineas (cadeia do sistema
complemento). Além disso, o medicamento consegue ter um efeito prolongado no organismo,
por captar essas proteinas e elimina-las. Dessa forma, sua administracao pode ser feita em
volumes menores e em intervalos de tempo maiores entre as doses.

Dostrésestudosde evidéncias clinicas analisados, dois avaliaram o crovalimabe em comparacao
ao eculizumabe, e um avaliou o crovalimabe sem comparar com outro medicamento. Em
relacao aos efeitos desejaveis, a avaliacdo indicou que o medicamento foi capaz de controlar
a destruicao das células sanguineas (hemolise) de evitar transfusdes do sangue e de promover
ganhos relacionados a qualidade de vida. No caso de efeitos indesejaveis, o crovalimabe
apresentou mais eventos adversos, incluindo reacdes relacionadas a infusao, infeccdes e
alteracdes nos exames de sangue. Ainda assim, esses eventos ndo levaram a descontinuidade
do tratamento.

Aavaliacdo econdmica comparou os custos do crovalimabe com os inibidores de C5 disponiveis
no SUS, o eculizumabe e o ravulizumabe, e considerou os custos de disponibilizacdao do
medicamento por toda a vida dos usuarios. Na analise econdmica enviada pelo demandante, o
crovalimabe apresentou custos anuais menores que o eculizumabe e ravulizumabe. Contudo,
devido as incertezas no modelo e a possivel reducao no preco no eculizumabe biossimilar,
a ser disponibilizado no Brasil, o crovalimabe perdeu a vantagem de oferecer um tratamento
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mais barato quando comparado as projecdes de preco de um eculizumabe produzido
nacionalmente. No calculo de dois cenarios possiveis, o crovalimabe passaria a custar de RS
288.775,22 a RS 662.460,31 a mais no primeiro ano e de RS 87.356,89 a RS 438.530,83 a mais
a partir do segundo ano de tratamento.

Com relacdao ao impacto orcamentario da incorporacao do medicamento no SUS para
a populacao elegivel, foram estimados, ao longo de cinco anos, os custos de aquisicao e
administracao do crovalimabe, também em comparacao ao eculizumabe e ao ravulizumabe. O
modelo considera, também, a migracao de pacientes entre tratamentos no cenario proposto.
Assim, o impacto indicaria uma economia de aproximadamente RS 72,2 milhdes ao final dos
cinco anos. Considerando o cenario de aquisicao de um eculizumabe biossimilar, que custaria
menos, o impacto orcamentario teria uma economia de RS 115.942.154,39 no mesmo periodo,
influenciado pela redistribuicao do uso dos medicamentos ao longo dos cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 61/2025 esteve aberta durante o periodo de 11/07/2025 a 21/07/2025
e recebeu 4 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagcao enviada
posteriormente para todos 0s inscritos.

O representante relatou ter iniciado tratamento para HPN com o eculizumabe, em 2021,
obtido por meio de judicializacao. No entanto, houve falha terapéutica e precisava realizar
varias transfusdes, além de ser internado em diferentes momentos. Segundo seu relato,
como acessava o medicamento por meio de judicializacdo, havia atrasos recorrentes, o que
prejudicava o seu tratamento. Posteriormente, por meio de participacao em pesquisa clinica
em um Centro de Referéncia para tratamento de HPN, passou a ter acesso ao crovalimabe.
Segundo seu relato, desde o inicio do uso do medicamento ndao necessitou mais de novas
transfusdes sanguineas. Em relacdo a administracao, informou que a sua filha aplica na regidao
abdominal, no intervado de 28 dias, com retirada do medicamento na clinica a cada trés meses.
Destacou ainda que, atualmente, consegue praticar atividade fisica e ndo precisa mais faltar
no trabalho para realizar o tratamento, diferentemente do periodo em que realizava infusdes
frequentes.

O video da 282 Reuniao Extraordinaria pode ser acessado aqui.

£¥ Conitec


https://youtu.be/4ksTTNO-VTk?t=8242

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por maioria simples, a nao incorporacao, ao SUS, do
crovalimabe para o tratamento de pessoas com hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN).
Esse tema foi discutido durante a 282 Reuniao Extraordinaria da Comissao, realizada no dia 11
de maio de 2026. Na ocasido, o Comité de Medicamentos avaliou conjuntamente tecnologias
indicadas para o tratamento da HPN. A analise integrada foi realizada apos solicitacao
do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, que demandou
avaliacao conjunta das tecnologias ravulizumabe, crovalimabe, pegcetacoplana e iptacopana,
considerando tratar-se de alternativas terapéuticas para a mesma condicao clinica no ambito
do SUS. Essa avaliacdo conjunta visa harmonizar a analise, a fim de aprimorar a tomada de
decisao no contexto dessa condicao.

Os membros do Comité discutiram principalmente sobre questdes relacionadas ao impacto
orcamentario, considerando a futura disponibilidade de biossimilares (ou seja, versdes
altamente semelhantes a um medicamento bioldgico de referéncia que ja teve sua patente
expirada) do eculizumabe a partir de 2027. Na avaliacao conjunta das tecnologias - que inclui
o crovalimabe -, foram questionadas as premissas adotadas na avaliagdo econémica € na
analise de impacto orcamentario, bem como incertezas relacionadas aos precos futuros e a
implementacao de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) para o eculizumabe.
Alem disso, destacou-se como aspecto central do debate a comodidade posoldgica e os
potenciais ganhos em qualidade de vida proporcionados pelo crovalimabe, conforme relatos
dos pacientes.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Vocé ja utilizou outro medicamento inibidor do complemento (eculizumabe ou
ravulizumabe)? Se sim, qual foi o medicamento e o motivo da sua interrupcao?

Em comparacao aos inibidorees, percebeu maiores beneficios clinicos ou dificuldades no
tratamento com o crovalimabe?

Ao longo do tratamento com o crovalimabe, como foi realizada a administracao do

medicamento?

Apos o inicio do uso do crovalimabe, houve mudanca na frequéncia de transfusdes de
sangue que Vvocé recebe?

O uso do corvalimabe alterou os seus niveis de hemoglobina?

Ocorreu melhora na fadiga apos a experiéncia com corvalimabe?

Houve melhora no quadro de anemia com a corvalimabe?
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O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 47, durante 20 dias, no periodo de 16/6/2026
a 6/7/2026, para receber contribuicOes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Cligue aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendagao da Conitec esta disponivel agui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/4733/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-crovalimabe-hemoglobinuria-paroxistica-noturna-cp-47

