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Marco Legal 
 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei nº 8.080 de 1990, dispondo 

sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do SUS. Esta lei define 

que o Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde – Conitec, tem como atribuições a incorporação, exclusão ou alteração de novos 

medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou alteração de protocolo clínico ou de 

diretriz terapêutica.  

As diretrizes clínicas são documentos baseados em evidências científicas, que visam a garantir as 

melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no âmbito do SUS, tais 

como protocolo clínico e diretrizes terapêuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. 

Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saúde, auxílio administrativo aos 

gestores, regulamentação da conduta assistencial perante o Poder Judiciário e explicitação de direitos aos 

usuários do SUS.  

As diretrizes clínicas devem incluir recomendações de condutas, medicamentos ou produtos para 

as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que se tratam, bem como aqueles indicados 

em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas pelo 

medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforçou a análise baseada em evidências 

científicas para a elaboração desses documentos, destacando os critérios de eficácia, segurança, efetividade 

e custo-efetividade para a formulação das recomendações sobre intervenções em saúde.  

O Anexo XVI Portaria de Consolidação GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, instituiu na 

Conitec uma Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT, com as competências de analisar os critérios 

para priorização da atualização de diretrizes clínicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das 

diretrizes metodológicas que norteiam a elaboração de diretrizes clínicas do Ministério da Saúde, 

acompanhar, em conjunto com as áreas competentes do Ministério da Saúde, a elaboração de diretrizes 

clínicas, indicar especialistas para elaboração e revisão de diretrizes clínicas, dentre outras.  

A Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT é composta por representantes de Secretarias do 

Ministério da Saúde interessadas na elaboração de diretrizes clínicas: Secretaria de Atenção Primária à 

Saúde, Secretaria de Atenção Especializada à Saúde, Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente, 

Secretaria de Saúde Indígena e Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (SCTIE).  

Após concluídas as etapas de definição do tema e escopo das diretrizes clínicas, de busca, seleção 

e análise de evidências científicas e consequente definição das recomendações, a aprovação do texto é 

submetida à apreciação do Comitê de PCDT, com posterior disponibilização deste documento para 

contribuição de sociedade, por meio de consulta pública (CP) pelo prazo de 20 dias antes da deliberação 

final e publicação. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de urgência. A consulta pública é uma 

importante etapa de revisão externa das diretrizes clínicas.  

O Comitê de PCDT é o fórum responsável pelas recomendações sobre a constituição ou alteração 

de diretrizes clínicas. É composto por dezessete membros, um representante de cada Secretaria do 

Ministério da Saúde – sendo presidido pelo representante da SCTIE – e um representante de cada uma das 

seguintes instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, Agência Nacional de Saúde 

Suplementar – ANS, Conselho Nacional de Saúde – CNS, Conselho Nacional de Secretários de Saúde – 

CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde – CONASEMS, Conselho Federal de 

Medicina – CFM, Associação Médica Brasileira – AMB, Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde 

– NATS, pertencente à Rede Brasileira de Avaliação de Tecnologias em Saúde - Rebrats e organização da 

sociedade civil, constituída há mais de 2 (dois) anos e atuante na área da respectiva especialidade ou 
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patologia. Cabe à Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE/MS), a gestão e a coordenação das atividades da Conitec.  

Conforme o Decreto n° 7.646/2011, o Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação em Saúde 

deverá submeter as diretrizes clínicas à manifestação do titular da Secretaria responsável pelo programa ou 

ação a ele relacionado antes da sua publicação e disponibilização à sociedade.  
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Apresentação 
 

A proposta de elaboração do Protocolo de Uso do emicizumabe para tratamento de crianças de 0 a 

6 anos com hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea é uma demanda proveniente 

da Portaria SCTIE/MS nº 94 de 26 de dezembro de 2025, que incorporou ao SUS, o emicizumabe para o 

tratamento profilático de pacientes com hemofilia A grave ou com nível de atividade de fator VIII inferior 

a 2%, sem anticorpos inibidores do fator VIII, com até 6 anos de idade no início do tratamento.  

 

Deliberação inicial 
  

Os membros do Comitê de PCDT presentes na 148ª Reunião da Conitec, realizada no dia 6 

de fevereiro de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido à consulta pública com 

recomendação preliminar favorável à publicação deste Protocolo.  
 

Consulta Pública 
 

A Consulta Pública nº 11/2026, do Protocolo de Uso do Emicizumabe para Tratamento de Crianças 

de 0 a 6 anos com Hemofilia A sem Inibidores do Fator VIII da Coagulação Sanguínea, foi realizada entre 

os dias 10/03/2026 a 30/03/2026. Foram recebidas 81 contribuições. Essas contribuições foram 

provenientes de profissional da saúde (18, 22 %), de organização da sociedade civil (8, 10 %), pacientes 

(4, 5 %), interessados no tema (12, 15 %), e de familiar, amigo ou cuidador de paciente (38, 47 %). 

A maioria das contribuições foram de pessoas brancas e do sexo feminino, residentes na região 

sudeste do país e com idade superior aos 25-39 anos. 

Das 81 opiniões fornecidas, 69 (85 %) avaliaram com muito boa a recomendação preliminar da 

Conitec, 10 (12 %) avaliaram como boa, e 2 (3 %) como regular. 

As contribuições foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes 

etapas: a) leitura de todas as contribuições, b) identificação e categorização das ideias centrais, e c) 

discussão acerca das contribuições.  

O Quadro I apresenta um resumo da análise das contribuições recebidas. O conteúdo integral das 

contribuições se encontra disponível na página da Conitec em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/contribuicoes/2026/contribuicao-cp-11-2026. 

 

Quadro I - Contribuições da CP nº 11/2026 e respectivas respostas. 

Contribuição Resposta 

Diagnóstico 

“Sugere-se reforçar no protocolo a importância do 

acesso equitativo aos exames laboratoriais 

necessários, especialmente o teste de Bethesda, 

garantindo que todas as regiões tenham capacidade 

de diagnóstico adequado antes do início do 

tratamento.[...]” 

Agradecemos a contribuição. 

Encontra-se em implantação o programa de 

diagnóstico e acompanhamento laboratorial em 

hemostasia destinado a todos os centros de 

tratamento que ainda não dispõem de acesso ao 

referido método laboratorial. 

Critérios de inclusão 

"O protocolo representa um avanço importante ao 

estruturar o uso do emicizumabe na profilaxia de 

Sugestão não acatada. 
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Contribuição Resposta 

crianças pequenas com hemofilia A grave, 

especialmente considerando os benefícios do 

início precoce do tratamento., No entanto, 

recomenda-se maior clareza quanto à articulação 

deste Protocolo de Uso com as decisões prévias de 

incorporação da tecnologia. Em particular, 

observa-se que a incorporação anterior 

contemplava uma população pediátrica mais ampla 

(até 12 anos), enquanto o presente protocolo 

restringe o uso a crianças até 6 anos, sem explicitar 

como será garantido o acesso para pacientes acima 

dessa faixa etária., Além disso, destaca-se que essa 

redefinição de critérios ocorre por meio de um 

Protocolo de Uso, sem que tenha havido 

atualização do PCDT da hemofilia, que é o 

instrumento normativo mais abrangente para 

definição do cuidado na doença. Essa situação 

pode gerar desalinhamento entre diretrizes clínicas 

e critérios de acesso., Dessa forma, sugere-se que 

o protocolo:, -explicite a manutenção ou não do 

acesso ao emicizumabe para pacientes entre 6 e 12 

anos, , -assegure a continuidade do cuidado para 

pacientes já elegíveis ou em uso da tecnologia, , -

promova maior alinhamento entre as diferentes 

normativas vigentes, garantindo coerência na 

política pública., " 

O presente protocolo não restringe o acesso 

anteriormente estabelecido ao emicizumabe. 

O protocolo de Uso do Emicizumabe para 

tratamento de indivíduos com hemofilia A 

moderada e grave e inibidores do fator VIII da 

coagulação sanguínea vigente destina-se a uma 

população distinta, sem restrição de faixa etária. 

Já a presente proposta amplia o acesso à tecnologia 

para crianças de 0 a 6 anos, 11 meses e 29 dias com 

hemofilia A grave ou com nível de atividade de 

fator VIII inferior a 2%, sem anticorpos inibidores 

do fator VIII. 

Dessa forma, os pacientes já elegíveis ou em uso 

da tecnologia em saúde, cumpridos os critérios de 

inclusão nos Protocolos, permanecem com acesso 

assegurado, conforme as normativas vigentes. 

Ampliação do Escopo Etário (Até 12 anos): Em 

consonância com o Estatuto da Criança e do 

Adolescente (ECA), que define a criança como a 

pessoa de até 12 anos incompletos, e 

fundamentados no Artigo 7º da Lei nº 8.069/1990 

— que preconiza o direito à proteção da vida e à 

saúde mediante políticas públicas dignas —, 

sugerimos a ampliação do uso do emicizumabe 

para pacientes até os 12 anos. (2) Esta extensão não 

apenas cumpre o preceito legal de proteção 

integral, mas representa o próximo estágio na 

evolução do cuidado e na garantia de equidade 

para todas as crianças brasileiras com hemofilia A., 

Temos certeza que com este aprimoramentos 

teremos atendido o Estatuto da Criança e do 

Adolescente, e como forma de avançar 

gradativamente no tratamento sustentável junto ao 

SUS. 

Sugestão não acatada. 

A Portaria SCTIE/MS nº 94/2025 tornou pública a 

decisão de incorporar o emicizumabe para o 

tratamento profilático de pacientes com hemofilia 

A grave ou com nível de atividade de fator VIII 

inferior a 2%, sem anticorpos inibidores do fator 

VIII, com até 6 anos de idade no início do 

tratamento. 

 

Assim, pacientes acima dessa faixa etária não 

foram considerados na decisão de incorporação do 

medicamento. 

“SOLICITAÇÃO: Excluir o compromisso da 

devolução dos frascos como condição para 

inclusão do paciente no Protocolo e excluir a 

devolução como condição sine qua non para 

manutenção do tratamento. 

JUSTIFICATIVA: A exigência de devolução dos 

frascos como condição para inclusão ou 

manutenção no tratamento não encontra respaldo 

técnico e pode gerar impacto negativo no acesso do 

paciente à terapia. essa medida não deve ser tratada 

como critério excludente.“ 

Sugestão não acatada. 

A devolução dos frascos constitui instrumento de 

mensuração da adesão ao tratamento, permitindo 

ao centro de tratamento avaliar estratégias e propor 

ajustes quando necessário, além de favorecer o seu 

descarte adequado. 

O ideal é que seja melhor especificado os itens 

obrigatórios para liberação da medicação, como a 

exigência e validade dos exames de inibidor 

Sugestão não acatada. O Manual de Hemofilia e 

o protocolo de profilaxia primária vigente, 

orientam que é necessário o acompanhamento 

laboratorial. Portanto, mantém-se a orientação de 

quantificação do inibidor, nos termos do Manual 
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Contribuição Resposta 

de Hemofilia, ou seja, a partir do 5º dia de 

exposição. 

Tratamento 

PÁG 10 – ITEM 7.1: AVALIAÇÃO CLÍNICA E 

LABORATORIAL: 

TEXTO PROPOSTO: “Devido às especificidades 

do uso de emicizumabe, a avaliação clínica e 

laboratorial prévia à terapia com este medicamento 

deverá contemplar: 

− Revisão do histórico médico concernente à 

hemofilia e suas complicações; 

− Revisão de qualquer outro histórico médico – 

clínico e laboratorial – relevante; 

− Revisão de qualquer histórico pessoal ou familiar 

que sugira risco aumentado de microangiopatia 

trombótica ou outros eventos tromboembólicos; 

− Título do inibidor (teste de Bethesda modificado) 

– conforme Manual de Hemofilia e Protocolo de 

Uso dos fatores de coagulação para a profilaxia 

primária em caso de hemofilia grave vigentes.” 

 

SOLICITAÇÃO:  Especificar se: 

1. A liberação do produto está condicionada ao 

envio destas avaliações; 

2.  O exame de título inibidor precisa ser atualizado 

ou será considerado o que já está no registro do 

paciente; 

3. O que significa “risco aumentado de 

microangiopatia trombótica”, e como é feito teste 

para avaliar esse risco; 

4. A revisão do histórico médico clinico e laboral 

implica a necessidade de preencher outros 

formulários ou realizar exames adicionais; 

Sugerimos ainda deixar aqui especificada aqui a 

orientação de que, no caso de teste de inibidor 

positivo, deve ser considerado o Protocolo de uso 

de Emicizumabe para pacientes com inibidor. 

Sugestão parcialmente acatada. 

A indicação do tratamento com emicizumabe é de 

responsabilidade do médico assistente, observados 

os critérios do protocolo. As avaliações previstas 

destinam-se à adequada indicação e 

acompanhamento do tratamento, não constituindo 

documentação adicional para dispensação do 

medicamento. A quantificação de inibidor deverá 

seguir as orientações do Manual de Hemofilia e 

dos protocolos vigentes. Na presença de inibidor 

do fator VIII, deverão ser observados os critérios 

do protocolo específico para pacientes com 

inibidores. Não há previsão de formulários ou 

exames adicionais além dos já estabelecidos nas 

normativas vigentes. 

TEXTO PROPOSTO: “O Emicizumabe deverá ser 

administrado no CTH nas semanas 1 e 5 do início 

do tratamento. Nas semanas 2 e 4 de tratamento, o 

emicizumabe poderá ser administrado em alguma 

unidade de saúde, mediante acordo estabelecido 

com o CTH” 

SOLICITAÇÃO DE INCLUSÃO: Na 

impossibilidade deste acordo com uma Unidade de 

Saúde, o CTH definirá, em conjunto com o 

responsável do paciente, se essa administração 

poderá ser feita no domicilio do paciente ou se 

deverá vir ao CTH.“ 

Sugestão não acatada. 

O protocolo estabelece os locais mínimos de apoio 

técnico para administração do medicamento 

durante o período inicial do tratamento, visando a 

garantir o adequado treinamento do paciente ou 

responsável, bem como o acompanhamento pela 

equipe assistencial. A definição de estratégias 

assistenciais específicas para situações 

excepcionais deve permanecer sob 

responsabilidade do centro de tratamento, 

considerando as particularidades locais e a 

organização da rede de atenção, não sendo 

necessária sua regulamentação no protocolo. 

Observação em negrito para verificação de 

validade das doses de fator VIII recombinante 

armazenadas, definindo prazo para substituição 

junto ao centro de atendimento de referência., , 

Ainda, informa que no caso de trauma grave 

haverá uma aplicação de fator VIII, mas sem 

esclarecimento se haverá continuidade ou não com 

mais doses (comuns no tratamento com fator 

VIII)., Por serem poucas doses de fator VIII 

armazenadas, importante esclarecer as mudanças 

Sugestão não acatada. 

A profilaxia com emicizumabe proporciona nível 

hemostático estável, reduzindo a frequência de 

episódios hemorrágicos e, em muitos casos, 

dispensando a utilização adicional de fator VIII. 

Em situações de trauma ou sangramento, a 

necessidade de administração de doses adicionais 

de fator VIII deve ser avaliada individualmente 

pelo centro de tratamento responsável, 



 

9 

                                                   

Contribuição Resposta 

no uso de doses de fator VIII em conjunto com 

Emicizumabe, evitando preocupações. 

considerando a gravidade e a evolução clínica do 

caso. 

Dessa forma, não é possível estabelecer 

previamente um esquema padronizado aplicável a 

todas as situações clínicas. 

Na página 9 no item 7. Tratamento, considerando 

que o emicizumabe não restaura a função do fator 

VIII ativado, solicitamos para trocar “O 

medicamento tem a capacidade de ligar o fator IX 

ativado (IXa) ao fator X, restaurando a função 

deficiente do fator VIII ativado, ...” por “O 

medicamento tem a capacidade de ligar o fator IX 

ativado (IXa) ao fator X, mimetizando a função do 

fator VIII ativado.”, Na página 10 no item 7.1. 

Avaliação clínica e laboratorial prévia à terapia 

com emicizumabe, sugerimos incluir:, - Avaliação 

da condição músculo-esquelética das crianças com 

o HJHS na inclusão e no seguimento. , Na página 

18 no item 8.1.3. Quantificação de inibidor do fator 

VIII, sugerimos incluir maiores detalhes em 

relação à suspeita clínica e confirmação 

laboratorial do diagnóstico de inibidor do 

emicizumabe. , Na página 18 no item 8.1.4. 

Determinação da concentração do emicizumabe no 

plasma, gostaríamos de maior clareza quanto à 

previsão de termos os reagentes para a referida 

determinação. 

Sugestões não acatadas. 

Compete ao centro de tratamento assistente 

realizar a avaliação musculoesquelética dos 

pacientes, conforme sua rotina assistencial. Quanto 

à quantificação de inibidor do fator VIII e à 

determinação da concentração plasmática de 

emicizumabe, as orientações constantes do 

protocolo são suficientes para sua finalidade, 

sendo os aspectos operacionais objeto de 

documentos técnicos específicos e das ações de 

fortalecimento do diagnóstico e acompanhamento 

laboratorial em hemostasia conduzidas pela 

CGSH. 

Em todo o documento: (páginas: 11, 12, 13, 14, 15, 

16, 24, 25, 26 e 28): sugerimos substituição de 

“fator VIII de coagulação recombinante” por 

“fator VIII de coagulação” pelo fato de poder 

ocorrer reação alérgica após o uso do fator VIII de 

coagulação recombinante e a criança passar a 

utilizar fator VIII de coagulação derivado de 

plasma , • Item 7. Tratamento (página 9): 

sugestão de substituir “restaurando a função 

deficiente do fator VIII ativado” por “mimetizando 

a função do fator VIII ativado” 

 

Item 7.9. Medicamentos (página 15): corrigir o 

texto referente às apresentações de emicizumabe: 

solução injetável com 30 mg/mL (frasco-ampola 

de dose única de 30 mg em 1,0 mL) e 150 mg/mL 

(frasco-ampola de dose única de 60 mg em 0,4 mL,  

105 mg em 0,7 mL ou 150 mg em 1,0 mL), solução 

injetável com 60 mg/0,4 mL (frasco-ampola de 

dose única de 60 mg em 0,4 mL), solução injetável 

com 105 mg/0,7 mL (frasco-ampola de dose única 

de 105 mg em 0,7 mL), solução injetável com 150 

mg/1,0 mL (frasco-ampola de dose única de 150 

mg em 1,0 mL). [... ] 

Sugestão parcialmente acatada. Foram incluídas 

todas as apresentações do medicamento 

atualmente disponíveis no SUS. 

ATUALIZAÇÃO DAS NOVAS 

APRESENTAÇÕES DE EMICIZUMABE: 

atualmente, emicizumabe possui duas novas 

apresentações, que já possuem aprovação de 

registro pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa) e encontram-se em processo de 

precificação pela Câmara de Regulação de 

Mercado do Medicamentos (CMED):, ? 

Emicizumabe. Solução injetável de 30 mg/mL. 

Agradecemos a informação. 

 

As novas apresentações de emicizumabe 

aprovadas pela Anvisa estão sendo consideradas 

no âmbito dos processos de aquisição da 

tecnologia, com vistas à um eventual fornecimento 

em futuras contratações. A atualização do 

protocolo poderá ser realizada oportunamente, 

conforme a disponibilidade dessas apresentações 
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Contribuição Resposta 

Caixa com 1 frasco-ampola de dose única de 12 mg 

(0,4 mL). Registro Anvisa nº 1.0100.0667.005-1., 

? Emicizumabe. Solução injetável de 150 mg/mL. 

Caixa com 1 frasco-ampola de dose única de 300 

mg (2 mL). Registro Anvisa nº1.0100.0667.006-1., 

Desta forma, a Roche sempre prezando pela 

transparência e comunicação junto ao Ministério 

da Saúde, gostaria de dar visibilidade às 

aprovações em andamento das novas 

apresentações e, sugere que, em momento cabível, 

este protocolo de uso seja atualizado 

considerando-as, devido aos pontos supracitados. 

no SUS e a necessidade de adequação dos 

documentos normativos vigentes. 

“A liberação de doses domiciliares mais 

espaçadas, como moramos no interior fica 

complicado ir todo mês pegar a dose do remédio, 

pq o Hemoce só libera a dose por mês.” 

 

 

Sugestão acatada. 

O protocolo prevê a possibilidade de dispensação 

de medicamento suficiente para até dois meses de 

tratamento, condicionada à disponibilidade de 

estoque do centro coordenador. Dessa forma, a 

proposta apresentada já oi contemplada no 

documento. 

Logística de Dispensação e Equidade: No âmbito 

do SUS, as disparidades regionais e barreiras 

geográficas configuram obstáculos críticos ao 

acesso. A escassez de centros especializados em 

áreas remotas sobrecarrega as famílias e 

compromete a continuidade terapêutica. Diante 

deste cenário, levando em consideração a fácil 

aplicação do medicamento via subcutanea e a 

facilidade de armazenamento na residencia dos 

pacientes, sugerimos que a dispensação do 

medicamento ocorra de forma bimestral, 

mitigando o impacto dos deslocamentos, 

otimizando a jornada dos pacientes e familiares e 

assegurando a adesão ao tratamento. 

Sugestão acatada. 

O protocolo prevê a possibilidade de dispensação 

de medicamento suficiente para até dois meses de 

tratamento, condicionada à disponibilidade de 

estoque do centro coordenador. Dessa forma, a 

proposta apresentada já oi contemplada no 

documento. 

Substituir “fator VIII de coagulação 

recombinante” por “fator VIII de coagulação” em 

todo o documento, considerando a possível 

necessidade de uso de produto derivado de plasma 

em caso de reação alérgica ao fator VIII de 

coagulação recombinante., , • No item 7.9 (p. 15), 

corrigir as apresentações do emicizumabe 

conforme as formulações e volumes adequados.[... 

] 

Sugestão acatada. 

A experiência com a profilaxia precoce com 

emicizumabe é limitada, conforme relatado em 

ensaios clínicos e dados do mundo real. No 

entanto, a bula do medicamento traz uma 

precaução importante para o uso do medicamento 

na população pediátrica, especialmente crianças 

menores de 1 ano de idade, qual seja: 

"Não há dados em crianças <1 ano de idade. O 

desenvolvimento do sistema hemostático em 

neonatos e lactentes é dinâmico e evolutivo, e as 

concentrações relativas de proteínas pró e 

anticoagulantes nesses pacientes devem ser 

levadas em consideração ao se fazer uma avaliação 

risco-benefício, incluindo risco potencial de 

trombose (por exemplo, trombose relacionada a 

cateter venoso central)." 

Dessa forma, sugere-se mencionar tal advertência 

ou texto similar no protocolo proposto, visando 

Sugestão não acatada. 

 

Conforme dados de estudos publicados, o uso do 

emicizumabe é seguro em crianças menores de 1 

ano. PIPE, Steven W. et al. Emicizumab 

prophylaxis in infants with hemophilia A 

(HAVEN 7): primary analysis of a phase 3b open-

label trial. Blood, v. 143, n. 14, p. 1355-1364, 

2024. 

BOLOU, Konstantina et al. Outcomes of 

Emicizumab Treatment for Haemophilia A 

Paediatric Patients: A Systematic Review With 

Meta‐Analysis. Haemophilia, v. 32, n. 2, p. 371-

380, 2026. 

BARG, Assaf A. et al. Emicizumab treatment and 

monitoring in a paediatric cohort: real‐world data. 

British journal of haematology, v. 191, n. 2, p. 282-

290, 2020. 
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garantir a segurança terapêutica desse grupo de 

pacientes 

 item 7.6 da proposta assume:, “Nos CTH em que 

não há farmacêutico, o medicamento poderá ser 

dispensado por profissional de enfermagem, desde 

que adequadamente treinado por farmacêutico do 

Centro Coordenador, que deverá se responsabilizar 

pelos treinamento e monitoramento da 

dispensação.”(grifo nosso), Na forma em que se 

apresenta, o texto assume que o profissional da 

enfermagem poderá desempenhar atividade que é 

privativa do farmacêutico, sem amparo legal, e 

para a qual não está habilitado. Não obstante, 

considera que o farmacêutico poderia delegar ato 

privativo de sua profissão ao profissional de 

enfermagem. Portanto, além de desconsiderar o 

que estabelece o Decreto Federal 85.878/1981, o 

documento propõe ao farmacêutico uma atividade 

que implicaria infração ao Art. 17, inciso VIII, do 

Código de Ética Farmacêutica (Resolução CFF n° 

724/2022), o qual estabelece 

(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-

724-de-29-de-abril-de-2022-402116878): , “Art. 

17 - É proibido ao farmacêutico:, [...], VIII - 

delegar ou permitir que outros profissionais 

pratiquem atos ou atribuições privativas da 

profissão farmacêutica, ”, É importante destacar 

ainda que o emicizumabe é um medicamento 

biológico, de alto custo e que oferece risco 

considerável de danos ao usuár+M73ado, para 

estabelecer que a dispensação do emicizumabe, 

assim como a de qualquer outro medicamento, 

deve ser feita exclusivamente por farmacêutico, 

profissional legalmente habilitado e responsável 

pelas atividades de assistência farmacêutica, 

adequando-se à legislação brasileira e às normas 

sanitárias vigentes. Isso permite assegurar a 

adequada estruturação dos serviços responsáveis 

pela dispensação de medicamentos no âmbito do 

Sistema Único de Saúde., Caso não haja 

farmacêutico no CTH para executar a dispensação 

do medicamento, o paciente ou seu representante 

deverá se dirigir a outra farmácia que disponha 

desse profissional. , " 

Sugestão acatada. 

 

O protocolo preconiza que a dispensação do 

medicamento seja realizada preferencialmente por 

farmacêutico. 

Critérios de interrupção do tratamento 

PÁG 16 – ITEM 7.11: CRITÉRIOS DE 

INTERRUPÇÃO DO TRATAMENTO 

SUGESTÃO DE INCLUSÃO: 

1.Detecção de ADA: 

•Realizar ensaio validado em pacientes com perda 

de eficácia ou reações 

adversas inesperadas. 

•Correlacionar resultados com sinais clínicos de 

sangramento e resposta 

terapêutica antes de decidir a interrupção do 

tratamento. 

2.Ocorrência de trombose: 

•Encaminhar o paciente a equipe especializada em 

trombose/hemostasia. 

Sugestão não acatada. 

 

Os critérios para interrupção da profilaxia com 

emicizumabe já estão descritos no protocolo e são 

considerados suficientes para orientar a condução 

clínica. A investigação de eventos adversos, perda 

de eficácia, ocorrência de trombose e demais 

situações clínicas deve ser realizada pela equipe 

assistencial responsável, conforme avaliação 

individualizada de cada caso e de acordo com as 

boas práticas assistenciais vigentes. 
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•Investigar causas do evento, considerando fatores 

de risco individuais e uso concomitante de 

medicamentos. 

•Decisão sobre continuidade do emicizumabe deve 

ser baseada em avaliação individual de risco-

benefício, seguindo protocolos clínicos de manejo 

de trombose. 

 

JUSTIFICATIVA: A inclusão dessas 

especificações garante segurança, padronização do 

manejo e respaldo técnico para decisões de 

interrupção do tratamento. 

TEXTO PROPOSTO: “Em caso de abandono ao 

tratamento por parte do paciente, o CTH deve 

enviar a CGSH do Ministério da Saúde um 

relatório contendo uma justificativa detalhada dos 

motivos do abandono, assim como a ciência do 

paciente ou responsável em relação às implicações 

da mesma para seu tratamento.” 

 

SOLICITAÇÃO DE INCLUSÃO: informar se, no 

caso de abandono de tratamento, o paciente 

poderá, em outro momento retornar ao 

Emicizumabe. 

 

JUSTIFICATIVA:  A redação atual não esclarece 

se o paciente poderá retomar o uso do 

emicizumabe posteriormente. É fundamental 

incluir essa possibilidade, uma vez que o abandono 

nem sempre reflete decisão definitiva do paciente, 

podendo estar relacionado a fatores externos, como 

dificuldades logísticas ou conduta do cuidador. 

Em situações futuras, quando essas condições 

mudarem, o retorno ao tratamento deve ser viável, 

garantindo que o paciente não seja penalizado por 

fatores que podem ser superados e preservando o 

acesso contínuo à terapia necessária. A causa do 

abandono pode não estar relacionada ao desejo do 

paciente, mas à conduta do cuidador e este pode, 

eventualmente, mudar. 

Sugestão não acatada. 

 

A possibilidade de retorno ao tratamento após 

interrupção ou abandono deverá ser avaliada 

individualmente pelo centro de tratamento e pela 

equipe multiprofissional responsável pelo 

acompanhamento do paciente, considerando as 

circunstâncias que motivaram a interrupção e a 

situação clínica apresentada no momento da 

reavaliação. 

Gostaríamos de pontuar a necessidade de maior 

objetividade quanto aos critérios de 

descontinuidade do tratamento por questões de 

adesão: O texto atual estabelece a interrupção do 

tratamento em casos de 'dificuldades de adesão', 

mesmo após medidas de educação e para melhora 

de adesão, termo que carece de métricas objetivas. 

Dado que o Emicizumabe permite esquemas 

posológicos de intervalos estendidos (quinzenais 

ou mensais), a ausência de uma definição clara 

sobre o que constitui 'falha sistemática de adesão' 

pode gerar interpretações heterogêneas entre os 

centros e insegurança na condução clínica. 

Sugerimos a inclusão de parâmetros quantitativos 

ou critérios específicos que caracterizem a perda 

do benefício terapêutico por má adesão, 

assegurando que a decisão de descontinuidade seja 

pautada em evidências de risco clínico e não em 

critérios subjetivos, protegendo tanto a autonomia 

médica quanto o direito do paciente ao tratamento. 

Sugestão não acatada. 

 

A possibilidade de retorno ao tratamento após 

interrupção ou abandono deverá ser avaliada 

individualmente pelo centro de tratamento e pela 

equipe multiprofissional responsável pelo 

acompanhamento do paciente, considerando as 

circunstâncias que motivaram a interrupção e a 

situação clínica apresentada no momento da 

reavaliação. 
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RECOMENDAÇÃO SOBRE O PERÍODO DE 

WASHOUT (INTERVALO DE 

INTERRUPÇÃO): conforme a bula aprovada no 

Brasil, não há necessidade clínica para a realização 

de washout de FVIII para emicizumabe, sendo que, 

se necessário, a profilaxia com o FVIII pode ser 

continuada durante os primeiros sete dias de 

tratamento com o emicizumabe. 

Sugestão não acatada. 

 

O período de transição previsto no protocolo tem 

como objetivo possibilitar a adequada adaptação 

do paciente e de seus responsáveis ao novo 

esquema terapêutico, bem como promover a 

educação em saúde necessária para o uso seguro do 

emicizumabe. Dessa forma, mantém-se a 

recomendação estabelecida no protocolo, cabendo 

ao médico assistente avaliar individualmente a 

necessidade de uso concomitante do fator VIII 

durante esse período. 

Acompanhamento 

“[...] recomenda-se maior detalhamento sobre o 

acompanhamento clínico contínuo dos pacientes 

em uso de emicizumabe, incluindo orientações 

claras para manejo de eventos adversos e 

padronização do seguimento pelos Centros de 

Tratamento de Hemofilia., , Também seria 

relevante explicitar estratégias para capacitação de 

familiares e cuidadores quanto à administração 

domiciliar do medicamento, visando segurança e 

adesão ao tratamento.” 

Sugestão não acatada. 

 

O acompanhamento clínico contínuo dos pacientes 

com Hemofilia A está previsto no Manual de 

Hemofilia e no protocolo de profilaxia primária. 

Compete ao centro de tratamento estabelecer a 

modalidade de acompanhamento, bem como 

promover a orientação e capacitação dos pacientes, 

familiares e cuidadores, desde que observados os 

requisitos definidos nas normativas vigentes. 

Sugerimos que se estabeleça um controle da 

eficácia do programa com monitoramento clínico 

sistemático e padronizado ao longo do tempo. 

Recomendamos o registro anual dos episódios 

hemorrágicos (número e topografia), associado à 

avaliação das condições músculo-esqueléticas no 

início do tratamento e durante o seguimento. Para 

tal, sugerimos a adoção do Health Joint 

Hemophilia Score (HJHS), conforme preconizado 

pela Federação Mundial de Hemofilia, a fim de 

permitir a mensuração objetiva da evolução clínica 

e dos resultados terapêuticos no contexto do 

protocolo. 

Sugestão não acatada. 

 

Compete ao centro de tratamento assistente 

realizar o registro dos episódios hemorrágicos no 

sistema e a avaliação musculoesquelética dos 

pacientes, conforme as recomendações e 

protocolos vigentes. Dessa forma, a condução do 

acompanhamento clínico é de responsabilidade da 

equipe assistencial. 

A Taxa Anual de Sangramento e avaliação anual 

de saúde articular devem ser  obrigatórias no 

segmento do paciente. 

Sugestão acatada. 

TEXTO PROPOSTO: “Se houver certeza de que 

se trata de um sangramento, devem-se iniciar 

medidas locais como gelo e compressão. Caso 

essas medidas não resolvam o sangramento, deve-

se utilizar o FVIII” 

 

SOLICITAÇÃO DE INCLUSÃO: Descrever uma 

estimativa de tempo que o paciente deve esperar 

para considerar que as medidas locais não 

funcionaram.  (1 hora; 24horas; 48horas.) 

Sugestão não acatada. 

 

Não é possível estabelecer um intervalo de tempo 

padronizado para todas as situações de 

sangramento. A necessidade de utilização do fator 

VIII deve ser avaliada de forma individualizada, 

considerando a localização, a gravidade, a 

evolução do quadro clínico e a resposta às medidas 

locais adotadas. 

Monitoramento Laboratorial e Viabilidade 

Logística: Embora o protocolo identifique 

corretamente a interferência do Emicizumabe nos 

testes de coagulação convencionais e a 

necessidade de ensaios cromogênicos específicos 

(com reagentes de origem bovina) para a dosagem 

de inibidores, além da eventual chance de 

formação de anticorpos contra a medicação, 

manifestamos preocupação quanto à equidade no 

acesso. Sugerimos que o texto contemple diretrizes 

Sugestão parcialmente acatada. 

 

Encontra-se em implantação o programa de 

diagnóstico e acompanhamento laboratorial em 

hemostasia destinado a todos os centros de 

tratamento que ainda não dispõem de acesso aos 

métodos laboratoriais necessários para o 

acompanhamento dos pacientes em uso de 

emicizumabe. 
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sobre a descentralização desses testes ou o suporte 

técnico aos Hemocentros da rede pública que ainda 

não possuem infraestrutura para tais metodologias, 

garantindo que a barreira logística não 

comprometa o monitoramento de pacientes em 

diferentes regiões do país., , Padronização e 

Indicação de Exames: Recomendamos a inclusão 

de uma seção que define de maneira mais 

detalhada a indicação e eventual periodicidade 

mínima obrigatória para a reavaliação laboratorial 

e clínica de rotina (sugerindo, por exemplo, um 

intervalo semestral). A definição de um 

cronograma claro de acompanhamento no sistema 

HWC é fundamental para a padronização da 

assistência, a qualidade dos dados epidemiológicos 

coletados e a segurança do paciente a longo prazo. 

Quanto à definição de periodicidade mínima 

obrigatória para reavaliação clínica e laboratorial, 

o acompanhamento dos pacientes já está previsto 

nos protocolos e manuais vigentes. O registro das 

informações no HemoVida Web Coagulopatias 

depende da alimentação regular dos dados pelos 

centros de tratamento responsáveis pela assistência 

ao paciente, não sendo necessária a inclusão de 

cronograma adicional no presente protocolo. 

Embora o protocolo de uso proposto discorra sobre 

o monitoramento laboratorial e as interferências do 

emicizumabe nos testes, recomenda-se que este 

tópico tenha maior destaque e clareza visual. É 

fundamental que o médico compreenda a extensão 

dessas interferências e as alternativas 

metodológicas disponíveis para evitar 

interpretações equivocadas que possam gerar 

riscos de sangramento aos pacientes. Para uma 

apresentação mais didática, sugere-se utilizar 

como referência a bula do medicamento e o 'Guia 

para profissionais da saúde' elaborado pelo 

fabricante […]. 

Sugestão não acatada. 

 

A descrição detalhada das interferências 

laboratoriais do emicizumabe nos testes de 

coagulação não constitui objeto deste Protocolo. O 

tema será abordado no Manual de Exames 

Laboratoriais de Hemostasia, atualmente em 

processo de atualização. 

Item 8.1. Monitoramento laboratorial (página 18):  

detalhar a frequência de quantificação de inibidor 

contra o FVIII e como proceder no caso de 

indisponibilidade de teste cromogênico. Da mesma 

maneira, detalhar como proceder para confirmação 

laboratorial do diagnóstico de ADA, uma vez que 

os reagentes ainda não estão disponíveis no Brasil. 

Sugestão parcialmente acatada. 

 

Encontra-se em implantação o programa de 

diagnóstico e acompanhamento laboratorial em 

hemostasia destinado a todos os centros de 

tratamento que ainda não dispõem de acesso aos 

métodos laboratoriais necessários para o 

acompanhamento dos pacientes em uso de 

emicizumabe. Casos de suspeita de ADA estão 

contemplados no Protocolo. 

Outras considerações 

 Regulação/controle/avaliação pelo gestor 

Texto original no 3º parágrafo: 

O emicizumabe deverá ser dispensado por 

farmacêutico, no âmbito do CTH, ou enfermeiro 

quando o CTH não tem farmacêutico disponível. 

Peço análise e alteração deste parágrafo para: O 

emicizumabe deverá ser dispensado após análise 

farmacêutica da prescrição realizada pelo 

profissional farmacêutico, no âmbito do CTH. 

Sugestão acatada. O protocolo estabelece que a 

dispensação do medicamento seja realizada 

preferencialmente por farmacêutico. 

Na página 20 no item 9. 

Regulação/controle/avaliação pelo gestor, no 

segundo parágrafo, sugerimos maior detalhamento 

sobre como realizar a avaliação periódica do 

tratamento em relação à eficácia e 

desenvolvimento de toxicidade aguda ou crônica. 

Como sugestões, poderíamos fazer esse controle 

com registro de sangramentos e gravidade e/ou 

escore de saúde músculo esquelética (HJHS) e/ou 

avaliação de inibidor do emicizumabe e/ou 

questionário de qualidade de vida. 

Sugestão não acatada. 

 

A avaliação da eficácia e da segurança do 

tratamento deve ser realizada de forma 

individualizada pelo centro de tratamento 

responsável pelo acompanhamento do paciente, 

observando os protocolos e normativas vigentes. A 

definição dos instrumentos e parâmetros utilizados 

para esse acompanhamento, incluindo registro de 

episódios hemorrágicos, avaliação 

musculoesquelética, qualidade de vida e exames 
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laboratoriais, compete à equipe assistencial, não 

sendo necessária a padronização de métodos 

específicos no presente protocolo. 

Apêndice A: sugerimos revisão de todo o texto 

considerando que quem vai assinar será o 

responsável pelo paciente (excluir a opção 

“paciente” e fazer as devidas adaptações, tais 

como: “fui informado sobre a indicação de utilizar 

o medicamento emicizumabe porque tenho 

hemofilia A...” - substituir por “fui informado 

sobre a indicação de meu filho utilizar o 

medicamento emicizumabe porque ele tem 

hemofilia A... ), Página 24 – item “Como o 

emicizumabe deve ser utilizado?” – sugerimos 

inserir exatamente o mesmo texto que consta no 

protocolo -> substituir “para pegar novas doses do 

medicamento, isto é, no máximo a cada 3 meses”  

por “ a cada 2 meses nos primeiros seis meses do 

uso do emicizumabe,  a cada 3 meses, entre 6 

meses a 12 meses de uso. Após os 12 meses, as 

consultas médicas devem ocorrer conforme 

preconizado pelo Manual de Hemofilia”. , Página 

24 – item “Quais são as desvantagens e efeitos 

colaterais do uso do emicizumabe?” – sugerimos 

ou excluir o primeiro parágrafo (uma vez que este 

protocolo se refere aos pacientes SEM inibidor e 

essa informação não se aplica a esta população) ou 

ACRESCENTAR  que o CCPA NÃO é utilizado 

no tratamento do paciente (“no caso de seu filho”), 

Apêndice C (página 28)- item “Observações 

importantes”: sugerimos excluir o primeiro item 

(“O concentrado de complexo protrombínico 

parcialmente ativado (CPPa) não deve ser usado 

enquanto estiver em uso de emicizumabe...” pois 

não se aplica à população do protocolo – pacientes 

sem inibidor). 

Sugestão acatada. 

 

Foram realizados os ajustes propostos nos 

Apêndices, incluindo a adequação da linguagem ao 

responsável legal da criança, o alinhamento das 

orientações sobre periodicidade de consultas e 

dispensação com o texto do protocolo, bem como 

a exclusão ou adequação das referências ao 

complexo protrombínico parcialmente ativado 

(CPPa), de forma a refletir adequadamente a 

população contemplada por este protocolo. 

No Apêndice A, revisar o texto para que o 

responsável legal seja o declarante, com as devidas 

adaptações de linguagem. Ajustar também:, – 

Posologia/seguimento conforme descrito no 

protocolo., – Item sobre efeitos adversos: excluir 

ou adaptar a menção ao CCPA, pois não se aplica 

à população do protocolo (pacientes sem 

inibidor)., , • No Apêndice C (p. 28), excluir a 

orientação sobre não uso de CPPa, por não ser 

aplicável à população sem inibidor. 

Sugestão acatada. 

 

Foram realizados os ajustes propostos nos 

Apêndices, incluindo a adequação da linguagem ao 

responsável legal da criança, o alinhamento das 

orientações sobre periodicidade de consultas e 

dispensação com o texto do protocolo, bem como 

a exclusão ou adequação das referências ao 

complexo protrombínico parcialmente ativado 

(CPPa), de forma a refletir adequadamente a 

população contemplada por este protocolo. 

"Prezados senhores,, Inicialmente, parabenizamos 

a equipe técnica da CONITEC por mais este 

relevante produto disponibilizado à sociedade 

brasileira e pela transparência adotada no processo 

de consulta pública.[…]. 

Agradecemos o elogio. Sem respostas adicionais. 

Trata-se de um protocolo assistencial bem 

elaborado, com informações claras e organizadas, 

que contribuirá para orientar o manejo dos 

pacientes com hemofilia A nos diferentes centros 

de tratamento do país e que representa um avanço 

no tratamento deste grupo de pacientes. 

Agradecemos o elogio. Sem respostas adicionais. 
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Deliberação Final  

  

Os membros do Comitê de PCDT, presentes à 152ª Reunião da Conitec, realizada no dia 12 de 

junho de 2026, deliberaram, por unanimidade, recomendar o Protocolo de Uso do emicizumabe para 

tratamento de crianças de 0 a 6 anos com hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea. 

Foi assinado o Registro de Deliberação nº 1.110/2026. O tema será encaminhado para a decisão da 

Secretária da SCTIE/MS nos termos do Decreto nº 7.646/2011.  
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Decisão 

                

MINISTÉRIO DA SAÚDE     

SECRETARIA DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE 

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO EM SAÚDE     

 
PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE Nº 80, DE 15 DE SETEMBRO DE 2026 

 

Aprova o Protocolo de Uso de Emicizumabe para o 

tratamento de crianças de 0 a 6 anos com hemofilia A sem 

inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea.  

 

O SECRETÁRIO DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE E A SECRETÁRIA DE 

CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO EM SAÚDE, no uso das atribuições que lhes conferem o 

Decreto nº 11.798, de 28 de novembro de 2023, resolvem:  

Art. 1º Fica aprovado o Protocolo de Uso - de Emicizumabe para o tratamento de crianças de 0 a 6 

anos com hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea. Parágrafo único. O Protocolo 

objeto deste artigo, que contém o conceito de uso de Emicizumabe para o tratamento de crianças de 0 a 6 

anos com hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea, critérios de diagnóstico, 

critérios de inclusão e de exclusão, tratamento e mecanismos de regulação, controle e avaliação, disponível 

no sítio https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt, é de 

caráter nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saúde dos Estados, do Distrito Federal e dos 

Municípios na regulação do acesso assistencial, autorização, registro e ressarcimento dos procedimentos 

correspondentes.  

Art. 2º É obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu responsável legal, dos potenciais riscos 

e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de Emicizumabe para o tratamento de 

crianças de 0 a 6 anos com hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea.  

Art. 3º Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas competências e 

pactuações, deverão estruturar a rede assistencial, definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos 

para o atendimento dos indivíduos com essa doença em todas as etapas descritas no Anexo a esta Portaria, 

disponível no sítio citado no parágrafo único do art. 1º.  

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.  

 

MOZART JULIO TABOSA SALES 

Secretário de Atenção Especializada à Saúde 

 

FERNANDA DE NEGRI 

Secretária de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde 
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ANEXO 

PROTOCOLO DE USO  

EMICIZUMABE PARA TRATAMENTO DE CRIANÇAS DE 0 A 6 

ANOS COM HEMOFILIA A SEM INIBIDORES DO FATOR VIII DA 

COAGULAÇÃO SANGUÍNEA 
 

1. INTRODUÇÃO 
 

As hemofilias são doenças hemorrágicas hereditárias, ligadas ao cromossomo X e transmitidas 

quase que exclusivamente a indivíduos do sexo masculino por mães portadoras da mutação (cerca de 70% 

dos casos). As hemofilias são classificadas em tipo A e B, conforme a deficiência do fator da coagulação, 

VIII e IX, respectivamente. Do ponto de vista clínico, as hemofilias A e B são semelhantes, sendo a 

hemofilia A, 5 vezes mais prevalente que a hemofilia B. A hemofilia é classificada, de acordo com o nível 

plasmático de atividade coagulante do fator deficiente, em leve, moderada e grave. A hemofilia é leve 

quando o nível de fator é de 5% a 40% (ou maior que 0,05 a 0,40 UI/mL), moderada de 1% a 5% (ou de 

0,01 a 0,05 UI/mL) e grave quando o nível de fator é inferior a 1% (ou menor que 0,01 UI/mL). O tratamento 

das hemofilias consiste principalmente na reposição do fator deficiente, por meio dos concentrados de fator 

de origem plasmática ou recombinante1. 

A prevenção das hemartroses e de outros episódios hemorrágicos observados em indivíduos com 

hemofilia é realizada por meio da profilaxia, que consiste na reposição contínua e regular do fator de 

coagulação. Essa intervenção deve ser iniciada na ausência de doença articular documentada, antes do 

sangramento articular e antes dos 3 anos de idade.  

A implementação da profilaxia na população pediátrica representa um desafio relevante, 

especialmente devido à dificuldade de acesso venoso, que constitui um importante obstáculo para o início 

precoce do tratamento, além de impactar negativamente a adesão. A baixa adesão terapêutica pode resultar 

em episódios hemorrágicos graves, com repercussões sobre o desenvolvimento neuropsicomotor da criança 

e prejuízo significativo à qualidade de vida do paciente e de sua família. 

A principal complicação do tratamento da hemofilia A é o desenvolvimento de inibidores, que são 

aloanticorpos direcionados contra o fator VIII infundido durante o tratamento de reposição. A incidência 

cumulativa de inibidor é de 20% a 35%, sendo mais incidente em pacientes com a forma grave da doença. 

Uma vez presentes, os inibidores interferem na resposta aos sangramentos, levando à ineficiência dos 

concentrados de fator VIII 2,3. 

Em vários países, o uso do medicamento emicizumabe é aprovado para profilaxia de hemorragias 

em pacientes com hemofilia A congênita com e sem inibidor4,5,6. No Brasil, o medicamento é aprovado pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária para profilaxia em adultos e crianças com hemofilia A com ou 

sem inibidores do fator de coagulação VIII. A profilaxia com emicizumabe possibilita o início precoce do 

cuidado profilático, com melhor adesão ao tratamento, favorecendo o crescimento e desenvolvimento 

adequados, além de proporcionar melhora da qualidade de vida das crianças com hemofilia. 

Este Protocolo visa a estabelecer os critérios e procedimentos de uso do emicizumabe para o 

tratamento profilático de crianças com hemofilia A grave ou com nível de atividade de fator VIII inferior a 

2%, sem inibidores do fator de coagulação VIII e até 6 anos de idade no início do tratamento. O público-

alvo deste Protocolo são profissionais da saúde envolvidos no cuidado integral desses indivíduos, no âmbito 
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da atenção primária e da atenção especializada à saúde, bem como, gestores da saúde, com vistas a subsidiar 

as decisões clínicas e otimizar a qualidade do cuidado ofertado a esses pacientes.  

 

2. METODOLOGIA 
 

A elaboração deste Protocolo foi realizada a partir de consenso de especialistas, que apesar de não 

seguir um processo de revisão formal das evidências disponíveis, se baseia no conhecimento coletivo de 

profissionais com ampla experiência clínica e científica. Além disso, todas as discussões e recomendações 

realizadas foram embasadas por evidências científicas. 

Para tal, a Coordenação Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Departamento de Atenção 

Especializada e Temática (DAET) da Secretaria de Atenção Especializada à Saúde (SAES) do Ministério 

da Saúde solicitou a participação de profissionais hematologistas e hematopediatras com experiência no 

tratamento da Hemofilia A, incluindo representantes do Ministério da Saúde e de hemocentros no Brasil e 

considerou o Relatório de Recomendação nº 1062/2025, referente à incorporação do emicizumabe para o 

tratamento profilático de pacientes com hemofilia A grave ou com nível de atividade de fator VIII inferior 

a 2%, sem inibidores do fator VIII, com até 6 anos de idade no início do tratamento no Sistema Único de 

Saúde (SUS). Entre os meses de fevereiro e setembro de 2025, a CGSH/DAET organizou encontros virtuais 

por videoconferência com especialistas para revisão do protocolo. Os especialistas discutiram as 

orientações, até a obtenção de um consenso. Detalhes adicionais são apresentados no Apêndice 1. O 

histórico de alterações encontra-se descrito no Apêndice 2. 

 

3. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE 

DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE (CID-10) 
 

– D66 Deficiência hereditária do fator VIII 

 

 

4. DIAGNÓSTICO 
 

 

O diagnóstico da hemofilia A sem inibidor é feito pela combinação de história clínica de 

sangramentos pessoal ou familiar, exames laboratoriais de coagulação (tempo de tromboplastina parcial 

ativada – TTPa) e pela dosagem do fator VIII, confirmando níveis reduzidos, grave e moderado com 

fenótipo grave (até 2,0%) e sem evidência de anticorpos neutralizantes. 

 

 

4.1 Diagnóstico clínico 

 

História clínica e familiar – O processo começa pela investigação dos episódios hemorrágicos, 

como sangramentos espontâneos ou após traumas mínimos, além da análise de antecedentes familiares de 

hemofilia ou de sangramentos recorrentes. 
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4.2 Diagnóstico laboratorial  

 

Exames iniciais de coagulação incluem o tempo de protrombina (TP) que costuma estar normal, 

enquanto o tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) aparece prolongado, sugerindo alteração na via 

intrínseca da coagulação. 

A dosagem específica do fator VIII deve ser realizada. Valores reduzidos confirmam o diagnóstico 

de hemofilia A e permitem classificar a gravidade da doença, conforme o percentual de atividade 

encontrada. A hemofilia é leve quando o nível de fator é de 5% a 40% (ou maior que 0,05 a 0,40 UI/mL), 

moderada de 1% a 5% (ou de 0,01 a 0,05 UI/mL) e grave quando o nível de fator é inferior a 1% (ou menor 

que 0,01 UI/mL). 

O teste laboratorial capaz de identificar a presença de inibidores é conhecido como “Teste de 

Bethesda modificado” ou “quantificação de inibidores”, que determina os títulos de anticorpos inibitórios 

no plasma do paciente. O resultado é liberado em Unidades Bethesda (UB/mL). Valores até 0,6 UB/mL 

são considerados negativos e exclui a presença de inibidor. Detalhes adicionais sobre a realização e 

interpretação deste ensaio podem ser encontrados no Manual de Diagnóstico Laboratorial das 

Coagulopatias Hereditárias e Plaquetopatias. 

Em alguns casos, pode-se recorrer à análise genética para identificar mutações no gene F8, 

especialmente em famílias com histórico da doença ou para aconselhamento genético. Exames de imagem 

também podem ser solicitados para avaliar complicações hemorrágicas, como hemartroses ou hematomas 

profundos. 

 

5 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 
 

Devem ser incluídos nesse Protocolo todos os pacientes de 0 a 6 anos completos (6 anos, 11 meses 

e 29 dias) ao início do tratamento, com diagnóstico confirmado de hemofilia A congênita, sem anticorpos 

inibidores do fator VIII e com nível de atividade de fator VIII inferior a 2%.  

 

Devem ser observados os seguintes critérios adicionais para todos os pacientes: 

 O paciente deve ser cadastrado no Sistema Hemovida Web Coagulopatias (HWC) 

de registro de pacientes com doenças hemorrágicas hereditárias do Ministério da 

Saúde; 

 Assinatura de termo de esclarecimento e responsabilidade pelo responsável legal 

do paciente (Apêndice A). 

 Compromisso do paciente, pais ou responsáveis legais a registrar todas as infusões 

em planilha específica ou similar/diário de infusão (Apêndice B) e as 

intercorrências hemorrágicas apresentá-la ao Centro de Tratamento de Hemofilia 

(CTH), assim como a devolução dos frascos do medicamento para garantia do 

descarte adequado. 

 

Nota: A Nota Técnica nº 94/2025-CGSH/DAET/SAES/MS traz orientações adicionais acerca da 

disponibilização do emicizumabe para essa população. 
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6 CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO  
 

Pacientes que apresentem intolerância, hipersensibilidade ou contraindicação ao emicizumabe 

deverão ser excluídos ao uso do medicamento. 

 

7 TRATAMENTO 
 

O emicizumabe é um anticorpo tipo imunoglobulina (Ig) G4 monoclonal humanizado com estrutura 

de dupla especificidade (anticorpo biespecífico). É produzido por tecnologia de ácido nucleico 

recombinante, em células de ovário de hamster chinês (do inglês, chinese hamster ovary cells, células 

CHO). O medicamento tem a capacidade de ligar o fator IX ativado (IXa) ao fator X, restaurando a função 

deficiente do fator VIII ativado, necessária para a hemostasia5. O modo de ação e regulação do emicizumabe 

é muito diferente do fator de coagulação VIII. Além de ser capaz de se ligar aos fatores de coagulação IXa 

e X, o emicizumabe é capaz de se ligar ao zimogênio do fator IX e ao fator X ativado. Além disso, como 

anticorpo biespecífico, o emicizumabe não é regulado pelos mecanismos de ativação e inativação que 

regulam a atividade do fator de coagulação VIII6,7,8. 

A eficácia do emicizumabe para profilaxia de rotina em pacientes com hemofilia A, com ou sem 

inibidores, foi avaliada em vários estudos clínicos (três estudos que incluíram adultos e adolescentes - 

HAVEN 1, HAVEN 3 e HAVEN 4 e dois estudos pediátricos - HAVEN 2 e 7)9,10,11,12. Os resultados desses 

estudos indicaram que o uso do emicizumabe reduziu a quase zero os sangramentos nos participantes. Além 

disso, a via de administração subcutânea a cada 1 semana, 2 semanas ou 4 semanas, facilita o uso domiciliar 

do medicamento e elimina as potenciais complicações da administração por via intravenosa. Os esquemas 

de tratamento recomendados resultam em níveis estáveis e prolongados do medicamento, com uma meia-

vida descrita de, aproximadamente, 30 dias. Assim, o emicizumabe persiste na circulação muitos meses 

após a última dose. 

Apesar dos resultados revelados pelos estudos pivotais, hemorragias podem ocorrer durante o uso 

profilático do emicizumabe e em cirurgias de grande porte, requerendo o uso de tratamento hemostático 

adicional com concentrado de fator VIII de coagulação 9,10,11,12. 

A farmacovigilância para se avaliar potenciais complicações do emicizumabe, incluindo a 

ocorrência de anticorpos antimedicamentos, em diferentes populações e ao longo do tempo, é fundamental. 

 

7.1 Avaliação clínica e laboratorial prévia à terapia com emicizumabe 

 

Devido às especificidades do uso de emicizumabe, a avaliação clínica e laboratorial prévia à terapia 

com este medicamento deverá contemplar: 

 Revisão do histórico médico concernente à hemofilia e suas complicações; 

 Revisão de qualquer outro histórico médico – clínico e laboratorial – relevante; 

 Revisão de qualquer histórico pessoal ou familiar que sugira risco aumentado de 

microangiopatia trombótica ou outros eventos tromboembólicos; 

 Título do inibidor (teste de Bethesda modificado) – conforme Manual de 

Hemofilia, Protocolo de Uso dos fatores de coagulação para a profilaxia primária 

em caso de hemofilia grave, vigentes. 
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7.2 Recomendações para antes do início do uso do emicizumabe 

 

Os pacientes que estejam no programa de profilaxia ou sob demanda com fator VIII de coagulação 

deverão utilizar o medicamento dispensado e concluir o tratamento vigente. A profilaxia deve ser 

interrompida, pelo menos, 24 horas antes de iniciar o tratamento com emicizumabe. O paciente pode 

permanecer com quantitativo referente a 2 doses do fator VIII de coagulação, em seu domicílio, para uso 

emergencial, em casos de hemorragias.  

Antes do início do tratamento com emicizumabe, cada paciente deve receber um plano de 

tratamento individualizado para possíveis episódios hemorrágicos (Apêndice C), incluindo os contatos do 

CTH ou do serviço de emergência para casos de urgência durante o uso do medicamento. O setor de 

farmácia do CTH poderá dispensar, juntamente com o emicizumabe, uma (1) a duas (2) doses de fator VIII 

de coagulação (20 UI/kg a 50 UI/kg), que deverá ser utilizado por infusão intravenosa, caso o paciente 

apresente hemorragia persistente.  

A equipe do CTH deve avaliar se todas as orientações necessárias para o início do tratamento com 

emicizumabe, foram fornecidas aos pacientes (Apêndice D). 

 

7.3 Orientações para inclusão do paciente no sistema informatizado 

 

O Sistema HWC foi parametrizado para organizar a inclusão, exclusão, acompanhamento dos 

pacientes e a prescrição do emicizumabe. O médico deverá solicitar a inclusão do paciente para uso do 

emicizumabe, por meio do preenchimento do formulário específico disponível no Sistema. A solicitação 

deverá incluir o upload do laudo laboratorial, do nível de atividade do fator VIII, da quantificação de 

inibidor, conforme orienta o Manual de Hemofilia e Protocolo de Uso dos fatores de coagulação para a 

profilaxia primária em caso de hemofilia grave, vigentes. 

Em seguida, o CTH deverá incluir o termo de esclarecimento e responsabilidade quanto ao uso de 

emicizumabe (Apêndice A) no sistema HWC. Este documento deverá ser completamente preenchido, 

assinado e armazenado no CTH. Somente após esse processo, o paciente estará apto a receber o 

medicamento.  

Salienta-se que o sistema HWC permitirá a inclusão de um único arquivo. Logo, o solicitante 

deverá reunir os documentos necessários em um único arquivo: termo de esclarecimento e responsabilidade 

(Apêndice A), laudo do exame de dosagem de atividade do fator VIII e quantificação do inibidor, de acordo 

com os parâmetros estabelecidos no sistema HWC. 

 

7.4 Início do tratamento com emicizumabe 

 

Durante as primeiras quatro (4) semanas de tratamento com emicizumabe, recomenda-se vigilância 

quanto à ocorrência de sangramentos, considerando que o início da ação do medicamento leva alguns dias. 

Caso ocorra episódio hemorrágico nesse período ou durante o uso contínuo do emicizumabe, deve-se iniciar 

a conduta prevista para o tratamento de episódios hemorrágicos durante o uso do emicizumabe (Apêndice 

C). 

O emicizumabe é administrado por via subcutânea. Recomenda-se que sua aplicação ocorra nos 

seguintes locais: parte inferior do abdômen, faces anteriores das coxas e parte posterior externa dos braços. 
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Deve- se alternar o local da aplicação para evitar ou reduzir as reações locais. A aplicação subcutânea não 

deve ser realizada em áreas nas quais a pele esteja eritematosa, com hematoma, sensível ou endurecida, ou 

em áreas nas quais existam manchas ou cicatrizes. Durante o tratamento com emicizumabe, outros 

medicamentos de administração subcutânea devem, preferivelmente, ser injetados em regiões anatômicas 

diferentes das utilizadas para a aplicação do emicizumabe. 

O emicizumabe é indicado somente para a profilaxia de sangramentos e não para tratamento das 

hemorragias após estas terem ocorrido. 

 

7.5 Recomendações de uso 

 

Antes da primeira administração do emicizumabe, o médico e o profissional de enfermagem devem 

confirmar com o paciente ou seu responsável legal a data da última infusão de fator VIII de coagulação, e 

realizar o controle da do quantitativo de doses em seu domicílio. A devolução dos frascos em posse do 

paciente deve ser registrada pela equipe multidisciplinar. 

O emicizumabe deverá ser administrado no CTH nas semanas 1 e 5 do início do tratamento. Nas 

semanas 2 a 4 de tratamento, o emicizumabe poderá ser administrado em alguma unidade de saúde, 

mediante acordo estabelecido com o CTH.  

Ressalta-se que, nas primeiras 4 semanas, o paciente deve utilizar a dose de ataque, que consiste 

em 3 mg/kg a cada semana. Os pacientes serão observados por pelo menos 30 minutos após a primeira 

infusão. 

Nas semanas 2, 3 e 4 de tratamento, os pacientes ou seus responsáveis deverão aprender como 

administrar o medicamento. Quando estas aplicações ocorrerem em outra unidade de saúde, cabe ao CTH 

garantir que o medicamento e o treinamento sejam feitos em conformidade com os padrões do CTH.  

Na semana 5, o paciente ou seu responsável legal deverá realizar a aplicação sob a supervisão de 

um profissional de enfermagem, no CTH. Nessa ocasião, deverão receber orientações quanto ao volume da 

dose de manutenção e à periodicidade das aplicações. Caso a equipe multidisciplinar considere necessário, 

poderão ser programadas novas aplicações no CTH antes da liberação para o tratamento domiciliar.  

 

7.6 Dispensação do emicizumabe 

 

O emicizumabe deverá ser dispensado preferencialmente por farmacêutico na farmácia no CTH. 

Esta medida visa a garantir a segurança e o uso racional do medicamento, além de possibilitar as orientações 

de uso ao paciente. 

 

 

7.7 Tratamento de episódios hemorrágicos durante o uso do 

emicizumabe 

 

A ocorrência de episódios hemorrágicos durante a profilaxia com emicizumabe pode ser decorrente 

das seguintes situações: (i) uso inadequado do medicamento, por dose incorreta ou falha de administração 
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(falta de adesão ao tratamento); (ii) grande necessidade de hemostasia, como na ocorrência de trauma ou 

atividade que necessite de níveis hemostáticos maiores; ou (iii) desenvolvimento de anticorpo 

antimedicamento (ADA), ou seja, aparecimento de um anticorpo capaz de inibir a função do emicizumabe, 

complicação aparentemente rara. Nesta última situação, é recomendável o monitoramento da ação 

hemostática do emicizumabe ou a dosagem do medicamento (vide tópico de critérios de interrupção) 15,16
.  

Embora os episódios hemorrágicos sejam drasticamente reduzidos nos pacientes em uso do 

emicizumabe, estes ainda podem ocorrer. Por isso, em pacientes em uso de emicizumabe, recomenda-se 

não iniciar o tratamento da suposta hemorragia (em especial das hemartroses e hematomas musculares não 

volumosos) imediatamente após a suspeita de sangramento, mas tratá-las apenas se os sintomas 

progredirem. 

No caso de sangramentos leves (sangramento discreto de pele e mucosas, após pequenos traumas 

e cortes, ou sangramento dentário) e moderados (hematoma muscular ou hematrose), que progrediram ou 

não com medidas locais, os responsáveis devem ser instruídos a administrar uma dose de 20 UI/kg a 40 

UI/kg de fator VIII de coagulação e contatar imediatamente o CTH. Esta mesma dose poderá ser repetida 

dentro de 12 horas a 24 horas, se o sangramento não tiver cessado. As infusões e os detalhes do sangramento 

deverão ser registrados na planilha de administração dos medicamentos (Apêndice B ou planilha de registro 

similar). Para sangramentos mucosos menos graves, apenas o ácido tranexâmico pode ser suficiente.  

No caso de sangramentos graves (hemartrose volumosa, hematoma muscular em ílio-psoas ou com 

risco de síndrome de compartimento, hemorragia intracraniana, hemorragia grave após trauma, em pescoço 

ou garganta, e hemorragia gastrointestinal), os responsáveis devem administrar uma dose de 40 UI/kg a 50 

UI/kg de fator VIII de coagulação e entrar em contato imediato com o CTH ou o hospital de referência para 

admissão clínica imediata. No caso de sangramentos graves, é crítico saber o título de inibidor do fator de 

coagulação VIII, para a decisão terapêutica hemostática adjuvante, ou seja, se será administrado 

concentrado de fator VIII de coagulação ou agentes de bypassing (rFVIIa)17. 

Recomenda-se que todas as decisões de tratamento referentes ao sangramento em pacientes em uso 

de emicizumabe sejam tomadas em conjunto com o médico do CTH responsável e treinado para o 

atendimento aos pacientes, e documentadas nas anotações médicas do paciente. Ressalta-se que os 

pacientes em uso de emicizumabe deverão receber um plano de tratamento individual com orientação sobre 

como proceder na eventualidade de um sangramento agudo (Apêndice C). Além disso, como já destacado, 

os pacientes poderão ter disponíveis doses de fator VIII de coagulação para o tratamento emergencial de 

sangramentos em seu domicílio, dependendo da avaliação do médico responsável.  

Nota 1: Os casos de suspeita de ADA serão discutidos com a equipe da CGSH do Ministério da 

Saúde, tanto para diagnóstico quanto para continuidade de tratamento. 

Nota 2: Situações excepcionais que possam exigir mudança nas recomendações deste Protocolo 

serão discutidas pela equipe da CGSH do Ministério da Saúde. 

 

7.8 Cirurgia em pacientes em uso de emicizumabe 

7.8.1 Planejamento cirúrgico 

 

Todos os procedimentos cirúrgicos, por menores que sejam, devem ser discutidos previamente com 

médicos experientes na prestação de assistência à saúde de pacientes com hemofilia, e devem ser realizados 

em um hospital com suporte da equipe de especialistas do CTH. Os casos devem ser avaliados 

individualmente quanto ao risco hemorrágico, porte da cirurgia e fatores locais e sistêmicos associados, 
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além da resposta aos tratamentos hemostáticos adjuvantes. Um plano de tratamento escrito e 

individualizado deve ser discutido com o paciente e a família, e disponibilizado a todos os médicos, 

incluindo a equipe do laboratório e os demais envolvidos na cirurgia. 

 

7.8.2 Terapia de reposição em procedimentos cirúrgicos 

 

Em cirurgias de pequeno porte (incluindo retirada de cateter venoso central) e procedimentos 

odontológicos não complicados:  

 O uso concomitante de antifibrinolítico (ácido tranexâmico) sistêmico ou local 

pode ser o suficiente. A dose do ácido tranexâmico deverá ser de 10 mg/kg/dose, 

por via oral a cada 8 horas. No caso de uso intravenoso do ácido tranexâmico, 

deve-se administrar 10 mg/kg/dose, 2 a 3 vezes ao dia. No entanto, para 

procedimentos com maior risco hemorrágico ou sangramento periprocedimento, 

deve-se considerar o uso associado de fator VIII de coagulação, na dose de 20 

UI/kg a 40 UI/kg, sendo que uma única dose pode ser suficiente. Pacientes com 

baixos títulos de inibidor podem utilizar fator VIII de coagulação. No entanto, 

neste caso, recomenda-se o monitoramento laboratorial, conforme detalhado para 

cirurgias de médio e grande porte. 

Em cirurgias de médio e grande porte (incluindo grandes cirurgias ortopédicas), recomenda-se 
18,19,20,21: 

 Administrar o fator VIII de coagulação, na dose de 40UI/kg a 50 UI/kg na indução 

anestésica, seguida de 40 UI/kg a 50 UI/kg 1x ao dia nos primeiros 3 dias e, 

posteriormente, 20 UI/kg/dia a 40 UI/kg/dia até 14º dia. O tempo de reposição deve 

ser decidido com base na natureza do procedimento. Nesse caso, é imprescindível 

o monitoramento do sangramento e de fenômenos tromboembólicos, incluindo a 

microangiopatia trombótica. Para isso, é fundamental que, o paciente seja 

reavaliado periodicamente para o ajuste da dose. 

 

No caso de cirurgias de médio e grande porte, é de fundamental importância saber o título de 

inibidor do fator VIII para a decisão sobre a terapêutica hemostática adjuvante mais adequada (concentrado 

de fator VIII ou rFVIIa), conforme orienta o Manual de e Protocolo de Uso dos fatores de coagulação para 

a profilaxia primária em caso de hemofilia grave, vigentes. 

 

7.9 Medicamentos 

 

 Emicizumabe: solução injetável com 30 mg/mL (frasco-ampola de dose única de 

30 mg em 1,0 mL) e 150 mg/mL (frasco-ampola de dose única de 60 mg em 0,4 

mL; 105 mg em 0,7 mL ou 150 mg em 1,0 mL). 
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7.10 Esquema de administração 

 

A dose recomendada de emicizumabe é administrada como aplicação subcutânea de 3 mg/kg, uma 

vez por semana, durante as primeiras 4 semanas (dose de ataque), seguido da dose de manutenção que 

poderá ser distribuída como 1,5 mg/kg, uma vez por semana, 3,0 mg/kg a cada duas semanas, ou ainda 6 

mg/kg a cada 4 semanas.  

A escolha do esquema de doses deve considerar o peso do paciente e a economicidade de uso. Para 

volumes subcutâneos maiores (acima de 2 mL), pode ser necessário dividir a dose do medicamento em duas 

(2) injeções subcutâneas.  

 

7.11 Critérios de interrupção do tratamento 

 

O tratamento com emicizumabe deverá ser interrompido nas seguintes situações: 

 Quando a avaliação médica concluir que o risco tromboembólico do uso de 

emicizumabe supera os benefícios. Esta avaliação deve ser considerada nos casos 

em que pacientes apresentarem eventos tromboembólicos durante o uso de 

emicizumabe, e considerar outros fatores de risco associados. 

 Demonstração da ocorrência de ADA associados à perda de eficácia do tratamento.  

 Ocorrência de outros eventos adversos graves que permitam a conclusão que os 

riscos superam os benefícios.  

  

Em todos estes casos, é recomendada a interação com a equipe da CGSH do Ministério da Saúde, 

que poderá acionar o Comitê Técnico de Assessoramento (CTA) para suporte à decisão dos CTH.  

Quando indicada, a interrupção do tratamento deverá ser comunicada a CGSH do Ministério da 

Saúde para avaliação do caso e exclusão no sistema HWC. Diante da interrupção do tratamento, o paciente 

deverá voltar a usar o fator VIII de coagulação. 

Em caso de abandono ao tratamento por parte do paciente, o CTH deve enviar a CGSH do 

Ministério da Saúde um relatório contendo uma justificativa detalhada dos motivos do abandono, assim 

como a ciência do paciente ou responsável legal em relação às implicações da mesma para seu tratamento. 

 

8 MONITORAMENTO  
 

O monitoramento da resposta ao emicizumabe é essencialmente clínico e, na maior parte dos casos, 

não há necessidade de acompanhamento laboratorial. 

Recomenda-se que as consultas médicas ocorram a cada 2 meses nos primeiros seis meses do uso 

do emicizumabe; a cada 3 meses, entre 6 meses a 12 meses de uso. Após os 12 meses, as consultas médicas 

devem ocorrer conforme preconizado pelo Manual de Hemofilia. 

Cabe ainda ao CTH o monitoramento da adesão ao tratamento, e a tomada de medidas com o 

objetivo de garantir que o tratamento seja realizado em conformidade com este Protocolo de Uso. A 

constatação sistematizada de dificuldades de adesão por parte de pacientes deverá ser tratada 
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individualmente pelas equipes multiprofissionais de cada CTH, às quais caberão a implementação das 

medidas que promovam o tratamento adequado, em conformidade com este protocolo. 

O monitoramento é necessário nas seguintes situações clínicas22: (i) diante da ocorrência de 

episódios hemorrágicos recorrentes durante a profilaxia com emicizumabe, uma vez excluído o uso 

inadequado do medicamento, ou seja, dose incorreta ou baixa adesão ao tratamento; ou (ii) vigência de 

grande desafio hemostático, ou seja, trauma, cirurgia de grande porte ou sangramentos graves, uma vez que 

os pacientes podem desenvolver inibidor em situações de uso do Fator VIII, conforme recomenda o Manual 

de Hemofilia e Protocolo de Uso dos fatores de coagulação para a profilaxia primária em caso de hemofilia 

grave, vigentes. 

 

8.1 Monitoramento laboratorial 

 

Devem ser observadas as especificidades técnicas quanto aos procedimentos laboratoriais 22, 23, 24, 

24, 25. Essas avaliações devem seguir os princípios gerais descritos a seguir. 

 

8.1.1 Tipo de amostra e testes de triagem da coagulação  

 

A coleta, o processamento e o armazenamento das amostras de sangue de pacientes em terapia com 

emicizumabe devem seguir os mesmos procedimentos aplicados às determinações de TTPa. Entretanto, o 

emicizumabe interfere nos resultados do TTPa e do teste de fator VIII:C de um estágio (método 

coagulométrico) e de demais testes baseados no TTPa. O emicizumabe encurta o TTPa e, por isso, o 

resultado pode ser normal ou abaixo do limite inferior do normal, mesmo após uma única dose. Isso ocorre 

com todos os métodos usados para determinação de TTPa até agora estudados, incluindo aqueles realizados 

com diferentes ativadores e fosfolipídios. O emicizumabe não tem nenhum efeito clinicamente relevante 

no TP ou nos testes de fator com base no TP, independentemente do método usado. Também não afeta o 

tempo de trombina nem as determinações de fibrinogênio. 

 

8.1.2 Determinação do nível plasmático do fator VIII 

 

A dosagem coagulométrica da atividade de fator VIII é feita por um método que se baseia no TTPa, 

e que, portanto, não pode ser usada para medir o fator VIII em pacientes em uso de emicizumabe, mesmo 

após uma única dose. No entanto, o emicizumabe não afeta a determinação de fator VIII se esta for feita 

usando a metodologia cromogênica com reagente de origem bovina. É importante ressaltar que os testes 

cromogênicos para determinação de fator VIII que usam reagentes de origem humana não são específicos 

para a avaliação da atividade do fator VIII se o emicizumabe estiver presente. Qualquer atividade detectada 

em tais testes será afetada pelo mínimo de emicizumabe presente. 

 

8.1.3 Quantificação de inibidor do fator VIII 

 

O método recomendado para a determinação de inibidor do fator VIII é o teste de Bethesda 

Modificado, que se baseia em dosagens seriadas da atividade do fator VIII. Assim, este teste só pode ser 
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usado em pacientes em uso de emicizumabe se for usada a metodologia cromogênico, com reagentes de 

origem bovina na sua composição22,24.  

 

8.1.4   Determinação da concentração de emicizumabe no plasma 

 

A concentração de emicizumabe no plasma pode ser determinada usando um teste coagulométrico 

modificado para atividade de fator VIII, associados a calibradores específicos de emicizumabe, cujos 

reagentes ainda não estão disponíveis no Brasil. Caso seja necessária a determinação da concentração do 

emicizumabe no plasma, o centro de tratamento deverá enviar relatório à CGSH. 

 

8.2 Eventos adversos e manutenção de registros da terapêutica  

8.2.1   Eventos adversos 

 

Os eventos adversos notificados com mais frequência e observados em mais de 10% dos pacientes 

tratados com, pelo menos, uma dose de emicizumabe foram: reações no local de aplicação, cefaleia e 

artralgia. Os sintomas comumente descritos no local de aplicação foram eritema, dor e prurido. No total, 

quatro pacientes (1%) que participavam de estudos clínicos fase III de profilaxia com emicizumabe foram 

retirados do tratamento devido ao surgimento de eventos adversos, tais como microangiopatia trombótica, 

necrose cutânea e tromboflebite superficial, cefaleia e reação no local da aplicação. Um paciente foi retirado 

do estudo depois de desenvolver ADA associado à perda de eficácia. 

Os CTH deverão ter fluxo implantado e definido sobre notificação de eventos adversos ao 

emicizumabe para garantir a segurança no uso do medicamento. Quaisquer eventos adversos relacionados 

ao uso de emicizumabe deverão ser notificados no sistema VigiMed e no sistema de informação vigente do 

Programa do Ministério da Saúde (no presente, HEMOVIDAWeb Coagulopatias) no campo próprio para 

registro de reações a medicamentos (acesso via “dados complementares” no perfil de assistência 3, para 

inclusão das informações de reação a medicamentos pro-coagulantes). Uma cópia da notificação deverá ser 

enviada a CGSH do Ministério da Saúde (sangue@saude.gov.br). Concomitantemente, deve-se relatar 

qualquer evento adverso à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

 

8.2.2    Manutenção de registros  

 

A prescrição do emicizumabe deverá ser feita e assinada pelo médico assistente. A dispensação 

deve ocorrer na farmácia do CTH, ao paciente ou seu responsável legal, em doses suficientes para uso por 

1 mês a 2 meses, no máximo, conforme a disponibilidade e seguindo o fluxo local. O médico se 

responsabiliza pela prescrição a cada 1 mês ou 2 meses, de acordo com as condições de cada paciente. Ao 

receber o medicamento na farmácia do CTH, o responsável legal pelo paciente deverá assinar documento 

que registre as quantidades dispensadas. Além disso, deve se responsabilizar pela guarda adequada e uso 

racional do medicamento, tal como orientado pela equipe multiprofissional. Antes de cada dispensação do 

emicizumabe, o peso do paciente deve ser conferido e anotado, e a dose recalculada, quando aplicável. 

Todas as doses de emicizumabe, assim como o uso de qualquer outro medicamento procoagulante, 

devem ser cuidadosamente registradas durante o tratamento, tanto hospitalar quanto domiciliar. Os 
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responsáveis legais pelo paciente deverão registrar todas as infusões de emicizumabe, bem como o uso de 

quaisquer outros procoagulantes, utilizando o Apêndice B ou planilha similar, que deve retornar ao CTH 

antes da próxima dispensação do medicamento. As dispensações do emicizumabe somente poderão ser 

feitas mediante a apresentação do Apêndice B ou planilha similar preenchida e conferida pelo CTH, assim 

como a devolução dos materiais perfurocortantes e frascos de emicizumabe.  

 

8.3 Orientações sobre armazenamento do emicizumabe 

 

O emicizumabe deve ser armazenado sob refrigeração (temperatura entre 2ºC a 8°C) e não pode 

ser congelado, devendo ser mantido dentro do cartucho para protegê-lo da luz. Não se deve agitar o frasco. 

Após retirados da refrigeração, os frascos que não forem abertos podem ser mantidos em temperatura 

ambiente (abaixo de 30°C) por até sete dias. Depois de armazenados em temperatura ambiente, os frascos 

não abertos podem voltar à refrigeração. O tempo de armazenamento cumulativo em temperatura ambiente 

não deve exceder sete dias. 

 

8.4 Interações medicamentosas 

 

Existem poucos estudos sobre interação medicamentosa com o emicizumabe. A experiência clínica 

sugere a existência de interação medicamentosa entre emicizumabe e CCPa. Existe uma possibilidade de 

hipercoagulabilidade com o uso concomitante de rFVIIa ou fator VIII com o emicizumabe com base em 

experimentos pré-clínicos, embora a relevância clínica desses dados não seja conhecida. 

 

9 REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GESTOR  
 

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão dos pacientes neste Protocolo, a duração 

e a monitorização do tratamento, bem como para a verificação periódica das doses de medicamento(s) 

prescritas e dispensadas e da adequação de uso e do acompanhamento pós tratamento. Pacientes com 

hemofilia A devem ser atendidos em serviços especializados em hemofilia, os CTH, para seu adequado 

diagnóstico, inclusão no protocolo de tratamento e acompanhamento.  

Pacientes com hemofilia A devem ser avaliados periodicamente em relação à eficácia do tratamento 

e desenvolvimento de toxicidade aguda ou crônica. A existência de centro de referência facilita o tratamento 

em si, bem como o ajuste de doses conforme necessário e o controle de eventos adversos. A verificação da 

taxa anual de sangramento e avaliação anual de saúde articular devem ser realizadas pelo CTH. 

O emicizumabe deverá ser dispensado preferencialmente por farmacêutico, no âmbito do CTH. A 

fim de melhorar a rastreabilidade de medicamentos biológicos, a marca e o número do lote do produto 

administrado devem ser registrados (ou declarados) em arquivo associado ao paciente.  

Verificar na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual 

componente da Assistência Farmacêutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo. 
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APÊNDICE A - Termo de Esclarecimento e 

Responsabilidade quanto ao Uso de Emicizumabe  

 
Termo de Esclarecimento e Responsabilidade quanto ao Uso de Emicizumabe para o 

tratamento de pacientes com Hemofilia A sem inibidor e com atividade de Fator VIII 

inferior a 2% 

 

 

Eu, responsável legal pelo paciente, _____________________________________________________, 

fui informado sobre a indicação de utilizar o medicamento emicizumabe porque o paciente tem hemofilia 

A grave ou com atividade de Fator VIII inferior a 2%. Para começar a receber o medicamento, preciso 

ler, compreender e assinar este termo, estando ciente de que não se trata de um projeto de pesquisa. 

 

 

IDENTIFICAÇÃO 

Centro de Hemofilia:        

Nome completo do paciente:       

Data de nascimento: _______________________ 

Número do registro no Hemovidaweb Coagulopatias: _________________ 

 

O que é o emicizumabe? 

O emicizumabe é um medicamento que se liga ao fator IX e ao fator X da coagulação, exercendo 

a mesma função que o fator VIII, que nas pessoas com hemofilia é produzido em quantidades 

insuficientes para a coagulação. Ele é produzido em laboratório, usando tecnologia genética, e não é 

um fator da coagulação. É um produto para o tratamento da hemofilia com ou sem inibidores, que é 

injetado sob a pele (por via subcutânea). 

O emicizumabe age na prevenção dos sangramentos e não é indicado para tratamento de 

sangramento agudo. 

O emicizumabe é comprado pelo Ministério da Saúde e enviado aos centros de tratamento de 

hemofilia, para o tratamento de pacientes com hemofilia A grave ou com atividade de Fator VIII 

inferior a 2%. 

 

Por que eu preciso usar o emicizumabe? 

O emicizumabe está sendo oferecido a você porque você tem hemofilia A com atividade de fator 

VIII inferior a 2%. O uso regular de emicizumabe tem como objetivo prevenir sangramentos, ou seja, 

atuar sob a forma de profilaxia.  

 

Quando se usa o emicizumabe? 

O emicizumabe é um medicamento que é utilizado para evitar o sangramento e não para tratar o 

sangramento. É muito importante que você entenda isso! Assim, você deverá receber o emicizumabe a 

cada 1, 2 ou 4 semanas (de acordo com a avaliação do seu médico) para prevenir os sangramentos. 

Caso você tenha um sangramento durante o uso do emicizumabe (o que é bastante incomum), você 

não poderá usar o emicizumabe para tratar o sangramento, mas, sim, usar o concentrado de fator VIII 

ou o concentrado de fator VII ativado. Por isso, o paciente poderá ter, a critério do seu médico, doses 

do fator VIII em sua casa para uso no caso de um sangramento. O paciente ou seu responsável legal 

deverá conferir constantemente a data de validade do fator VIII para evitar que o medicamento tenha 

o seu prazo vencido. Assim, três meses antes do vencimento, o paciente deve retornar o medicamento 
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ao Centro de tratamento de Hemofilia. O Fator VIII só deve ser usado em caso de um sangramento. 

 

Como o emicizumabe deve ser utilizado? 

O emicizumabe é utilizado por aplicação subcutânea, isto é, debaixo da pele. Assim, seu uso não 

requer punção da veia. Entretanto, o paciente (a partir dos sete anos) ou seu responsável legal deverão 

aprender a técnica correta para a aplicação subcutânea do emicizumabe durante treinamento que será 

agendado para você no Centro de tratamento de Hemofilia.  

A dose de emicizumabe é calculada com base em seu peso, de modo que você deverá ser pesado 

sempre que retornar ao centro para pegar novas doses do medicamento, isto é, no máximo a cada 3 

meses. Para evitar desperdícios, a equipe do Centro de Tratamento de Hemofilia irá calcular a melhor 

dose para você, e também o intervalo de dose que é mais econômico, sem riscos para sua eficácia. 

O paciente deverá ser avaliado periodicamente pela equipe do centro para verificar se o 

tratamento está adequado. A cada visita médica, o paciente ou seu responsável legal deverá trazer a 

ficha de uso do medicamento devidamente preenchida com todas as informações solicitadas, constando 

data das aplicações, ocorrência e local do sangramento e tratamento realizado. Caso o tratamento seja 

realizado na casa do paciente, ele deverá retornar ao Centro os frascos vazios do medicamento usado, 

assim como os equipo, agulhas e seringas usados, para descarte como lixo hospitalar. 

 

Quais são as vantagens do uso do emicizumabe? 

O emicizumabe é um medicamento eficaz em evitar os sangramentos nos pacientes com 

hemofilia A. Assim, espera-se uma significativa redução do número de sangramentos, e uma melhora 

na sua qualidade de vida, podendo exercer melhor as suas atividades diárias de trabalho e de estudo, 

entre outras. Além disso, por sua meia-vida mais longa (isto é, a duração do medicamento no 

organismo), a frequência de infusões é bem menor.  

 

Quais são as desvantagens e eventos adversos do uso do emicizumabe? 

Alguns pacientes que usaram emicizumabe nos estudos clínicos realizados desenvolveram 

trombose e microangiopatia trombótica. Isso ocorreu quando os pacientes usaram o emicizumabe 

juntamente com o concentrado de complexo protrombínico parcialmente ativado (CPPa). Por esse 

motivo, o CPPa e o emicizumabe não devem ser usados conjuntamente. Também já foi descrito a 

ocorrência de anticorpo anti-emicizumabe, que, apesar de raros, tornam o medicamento menos 

eficiente. Nesse caso, os sangramentos podem reiniciar ou aumentar. O emicizumabe é um 

medicamento novo e, como todo medicamento novo, você deve estar atento a qualquer sinal ou sintoma 

que ocorra durante o seu uso e informar ao seu médico do Centro de Tratamento de Hemofilia. 

 

O que acontece se o paciente ou seu responsável legal recusar o uso do emicizumabe? 

O paciente continuará a ser atendido normalmente no Centro de tratamento de Hemofilia, 

independentemente da concordância ou não de usar o emicizumabe. Entretanto, o paciente ou seu 

responsável legal deverá estar ciente de que está recusando um medicamento eficiente para o 

tratamento da hemofilia A com ou sem inibidores do Fator VIII. Neste caso, os pacientes poderão 

realizar o tratamento profilático com Fator VIII. O paciente ou seu responsável legal deverá assinar 

que a ele foi dada a oportunidade de uso do emicizumabe, que foi por ele recusada, não cabendo ao 

Ministério da Saúde nem ao Centro de tratamento de Hemofilia serem responsabilizados por esta recusa 

no futuro. A qualquer momento, caso o paciente ou seu responsável legal mude de ideia, o uso de 

emicizumabe pode ser solicitado. 

 

O tratamento com emicizumabe não faz parte de um projeto de pesquisa.  

Ao assinar este documento, o paciente ou seu responsável legal declara que: 

● Foi devidamente orientado e compreendeu o que é o emicizumabe e qual é a sua indicação; 

● Está ciente dos benefícios, das potenciais complicações do tratamento e de suas 
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responsabilidades quanto ao uso e retorno de informações e, três meses antes do vencimento, de 

medicamentos não utilizados; e 

● Se compromete a cumprir todas as regras do tratamento, incluindo comparecer às consultas 

agendadas, coletar sangue para exames, devolver ao centro todo material das infusões 

domiciliares (frascos, seringas e agulhas) e não suspender o tratamento sem recomendação 

médica. 

 

Declaro que entendi as informações dadas e informo que: 

( ) Sim, aceito o tratamento com o emicizumabe     

( ) Não, não aceito o tratamento com o emicizumabe  

 

( ) Sou o responsável legal pelo paciente 

 

Nome legível: ___________________________________________   

Data:      / /     

Assinatura: ___________________________________ 
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APÊNDICE B - Registro das infusões e hemorragias 

 
CONTROLE DA APLICAÇÃO DOMICILIAR DO EMICIZUMABE E FVIII (se necessário) 

 

Nome completo do paciente: _____________________________________ 

Centro de Tratamento: __________________________________Data nascimento: __________________ 

 

Dados gerais Emicizumabe Hemorragia* Assinatura 

Data Hora Peso Dose em mg 
Quantidade em 

mL 
Lote Local # Lado & 

Produto utilizado 
§ 

Dose ¤  

           

           

           

           

           

           

           

*Hemorragia: art=articular; musc=muscular; out=outros. 

# Local: articular: joelho=J; cotovelo=C; tornozelo=T; ombro=O; punho=P; quadril=Q; outros. Muscular: panturrilha=pant.; antebraço=anteb.; coxa; 

perna;glúteo; mão; pé; outros. Outros: sistema nervoso central=SNC; cavidade oral=CO; outros. 

& Lado: direito=D; esquerdo=E; não sabe ou não se aplica=NA 

§Se concentrado de fator VIII, 
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APÊNDICE C - Plano de tratamento individualizado para 

possíveis episódios hemorrágicos  

 
Orientações para pacientes em uso de emicizumabe quanto ao tratamento de 

sangramentos agudos 

 

O que fazer se houver suspeita de sangramento durante o uso de emicizumabe? 

 

1. Se não houver certeza de que se trata de um sangramento, você deverá aguardar e observar 

a evolução do quadro clínico nas próximas horas. Se for observada piora, deve-se iniciar o 

tratamento com concentrado de fator VIII, como descrito no item 2.  

 

2. Se houver certeza de que se trata de um sangramento e este não parece ser grave, deve-se 

iniciar o uso de medidas locais (compressão, aplicação de gelo) para controle do sangramento. 

Caso estas medidas não resolvam o sangramento, deve-se utilizar o Concentrado de Fator VIII 

conforme a prescrição de seu médico.  

3. Se você suspeitar de um sangramento grave, você deve infundir imediatamente uma dose 

de Fator VIII 40 UI/kg a 50 UI/kg e logo após entrar em contato com o Centro de tratamento de 

Hemofilia ou o hospital, para orientações adicionais.  

 

Quando considerar um sangramento como grave?  

Sangramentos musculares; sangramentos fora das articulações (pescoço, garganta, face, barriga); 

sangramentos muito extensos em articulações; sangramentos relacionados a traumas na cabeça. 

 

Observações importantes: 

● O concentrado de complexo protrombínico parcialmente ativado (CPPa) não deve ser usado 

enquanto estiver em uso de emicizumabe, a não ser em situações extremas e prescrito pelo médico 

do Centro de tratamento de Hemofilia. 

● Após o controle do sangramento, na primeira oportunidade, entrar em contato com o Centro de 

tratamento de Hemofilia para informar sobre a ocorrência do sangramento.  

 

Com quem entrar em contato no Centro de tratamento de Hemofilia?  

Escrever abaixo os horários de atendimento, telefone e a quem procurar: 

 

Com quem entrar em contato no hospital?  

Escrever abaixo os horários de atendimento, telefone e a quem procurar: 

 

Ao realizar qualquer contato, informar ao médico de plantão o diagnóstico de hemofilia A assim 

como o uso de um novo medicamento chamado emicizumabe. Dizer que foi orientado a telefonar 

para pedir orientação, em caso de sangramento que não esteja melhorando com as medidas usuais 

tomadas em casa.   
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APÊNDICE D - Orientações antes do início do tratamento com 

emicizumabe 

 
Itens a serem checados (“checklist”) pela Equipe do CTH antes do início do Tratamento 

com Emicizumabe 

 

 

Equipe médica 

 
● Orientação sobre as repercussões clínicas no que diz respeito ao risco de sangramentos e às 

mudanças no tratamento 
● Orientação sobre o que é o emicizumabe e sua indicação (seu papel no tratamento da hemofilia) 
● Orientação sobre dose, via de aplicação, armazenamento e uso de medicamentos concomitantes 

ao emicizumabe 
● Orientação sobre eventos adversos potenciais e sobre motivos que exigiriam descontinuação 
● Orientação sobre como proceder em caso de sangramento agudo ou procedimentos invasivos 
● O paciente recebeu uma prescrição com orientações sobre as doses a serem utilizadas em caso de 

sangramentos agudos, assim como os contatos para o caso de urgência 

● Confirmação de que pacientes e familiares compreendem que o registro de infusões e 

sangramentos, assim como a devolução dos frascos utilizados são condição sine qua non para 

manutenção do tratamento 

 
 

− Equipe de enfermagem 
 

● Confirmação de que o paciente ou seu responsável legal tem condições de ser treinado para 

aplicação subcutânea domiciliar 

● Confirmação de que o paciente ou seu responsável legal compreende a importância da adesão ao 

tratamento 

● Confirmação de que o paciente ou seu responsável legal estão de acordo em realizar o tratamento 

em conformidade com o Protocolo do Ministério da Saúde 

● Confirmação de que pacientes e familiares compreendem que o registro de infusões e 

sangramentos, assim como a devolução dos frascos utilizados são condição sine qua non para 

manutenção do tratamento. 
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APÊNDICE 1 - METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO 

DA LITERATURA 
 

1. Escopo e finalidade do Protocolo 
 

O presente apêndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da 

elaboração do Protocolo de Uso do emicizumabe para tratamento de crianças de 0 a 6 anos com 

hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea. Contém a descrição da 

metodologia de busca de evidências científicas, as recomendações e seus julgamentos 

(fundamentos para a tomada de decisão). Tem como objetivo embasar o texto do Protocolo de 

Uso, aumentar a sua transparência e prover considerações adicionais para profissionais da saúde, 

gestores e demais potenciais interessados. 

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob 

coordenação da Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAET/SAES/MS). O 

painel de especialistas incluiu médicos hematologistas e hematopediatras.  

 

2. Avaliação da Subcomissão Técnica de Avaliação de Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

 

A proposta de elaboração do PCDT do emicizumabe para tratamento de crianças de 0 a 6 

anos com hemofilia A sem inibidores do fator VIII da coagulação sanguínea foi apresentada na 

130ª Reunião da Subcomissão Técnica de Avaliação de Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas, realizada em 18 de novembro de 2025. A reunião teve a presença de representantes 

da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (SCTIE); Secretaria de Atenção 

Especializada à Saúde (SAES), Secretaria de Atenção Primária à Saúde (SAPS) e Secretaria de 

Vigilância em Saúde e Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliação da Conitec. 

 

3. Consulta pública 

 
A Consulta Pública nº 11/2026, para a elaboração do Protocolo de Uso do Emicizumabe 

para Tratamento de Crianças de 0 a 6 anos com Hemofilia A sem Inibidores do Fator VIII da 

Coagulação Sanguínea, foi realizada entre os dias 10/03/2026 a 30/03/2026. Foram recebidas 81 

contribuições, que podem ser verificadas em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/contribuicoes/2026/contribuicao-cp-11-2026. 

 

 

 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2026/contribuicao-cp-11-2026
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2026/contribuicao-cp-11-2026
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4. Busca da evidência e recomendações 

 

A elaboração deste Protocolo foi realizada a partir de consenso de especialistas, que 

apesar de não seguir um processo de revisão formal das evidências disponíveis, se baseia no 

conhecimento coletivo de profissionais com ampla experiência clínica e científica. Além disso, 

todas as discussões e recomendações realizadas foram embasadas por evidências científicas. 

Para tal, a CGSH/DAET/SAES/MS solicitou a participação de profissionais 

hematologistas e hematopediatras com experiência no tratamento da Hemofilia A, incluindo 

representantes do Ministério da Saúde e de hemocentros no Brasil e considerou o Relatório de 

Recomendação nº 1062/2025, referente à incorporação do emicizumabe para o tratamento 

profilático de pacientes com hemofilia A grave ou com nível de atividade de fator VIII inferior a 

2%, sem anticorpos inibidores do fator VIII, com até 6 anos de idade no início do tratamento no 

SUS. Entre os meses de fevereiro e setembro de 2025, a CGSH/DAET/SAES/MS organizou 

encontros virtuais por videoconferência com especialistas para revisão do protocolo. 

 

5. Equipe de elaboração e partes interessadas 

Colaboração externa 

 

O Protocolo foi elaborado pela CGSH/DAET/SAES/MS. 

Os membros do Grupo Elaborador e os participantes das reuniões de elaboração do 

referido PCDT estão descritos no Quadro A.  

 

Quadro A. Membros do Grupo Elaborador e participantes das reuniões de elaboração. 

Participante 

Andrei Fernandes da Rocha 

Arthur Lobato Barreto Mello 

Claudia Santos Lorenzato 

Débora Silva de Freitas 

Eslia Maria Nunes Pinheiro 

Gabriela Alves de Oliveira Hidalgo  

Luany Elvira Mesquita Carvalho 

Luciana Maria de Barros Carlos 

Luciana Correa Oliveira de Oliveira 

Margareth Castro Ozelo 

Melina Belintani Swain  

Vera Lúcia Magalhães 
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Declaração e Manejo de Conflitos de Interesse 

Todos os membros votantes e metodologistas do Grupo Elaborador declararam seus 

conflitos de interesse, utilizando a Declaração de Potenciais Conflitos de Interesse (Quadro B).   

 

Quadro B. Questionário de conflitos de interesse das diretrizes clínico-assistenciais.  

Perguntas Respostas Caso tenha respondido sim, informar: 

1. Considerando o tema, responda: você, seu cônjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, 

avós, netos ou irmãos): 

a. Possui diagnóstico da doença?* (   ) Sim 

(   ) Não 
 Quem possui o 

diagnóstico (se é você ou qual seu vínculo 

com a pessoa diagnosticada). 

b. Já fez, faz ou pretende usar alguma 

tecnologia relacionada ao tema ou tem 

expectativa de benefício direto com o tema?* 

(   ) Sim 

(   ) Não 
 Se faz uso atualmente ou 

quando fez o uso; e quem fez ou faz uso da 

tecnologia (se é você ou qual seu vínculo 

com a pessoa que faz ou fez uso da 

tecnologia em avaliação). 

c. Participa ou participou de associação 

de pacientes ou sociedade médica relacionada 

à condição clínica no tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
 Nome da associação de 

pacientes ou sociedade médica; quem 

participa ou participou (se é você ou qual 

seu vínculo com o membro da associação); 

e se participa atualmente ou nos últimos 24 

meses. 

d. Participa ou participou de associação 

de pacientes ou sociedade médica relacionada 

à condição clínica em análise as quais recebem 

recursos da empresa detentora do registro de 

tecnologia no tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 

Nome da associação de pacientes 

ou sociedade médica; quem participa ou 

participou (se é você ou qual seu vínculo 

com o membro da associação); e se 

participa atualmente ou nos últimos 24 

meses. 

e. Recebe ou recebeu doação de 

empresa detentora do registro de tecnologia 

relacionada no tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
 Quem recebeu a doação 

(se foi você ou qual seu vínculo com quem 

recebeu), o nome da empresa e quando foi 

realizada a doação. 

f. Participa ou participou de pesquisa 

clínica primária relacionada direta ou 

indiretamente ao tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
 Quem participa ou 

participou da pesquisa (se foi você ou qual 

seu vínculo com o participante), se a 

pesquisa está em andamento ou quando foi 

e quais são as tecnologias e a condição 

clínica analisadas pela pesquisa. 

2. Considerando o tema, responda: você, seu cônjuge ou familiar de até 2° grau (pais, filhos, 

avós, netos ou irmãos), atualmente ou nos últimos 24 meses: 

a. Participou de congressos, simpósios, 

palestras, ou demais eventos, referentes ao 

tema em avaliação, mas sem apoio financeiro 

da empresa detentora do registro de tecnologia 

no tema 

(   ) Sim 

(   ) Não 
 Tipo de conflito e quem 

possui o conflito (se é ou foi você ou qual 

seu vínculo com a pessoa) 

b. Atua profissionalmente ou possui 

participação acionária ou investimentos 

financeiros diretos em empresa que fabrica, 

comercializa ou concorre com produtos 

relacionados à atividade fim da organização e 

possui interesses diretos no tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
 Tipo do conflito, o nome 

da empresa e quem possui o conflito (se é 

ou foi você ou qual seu vínculo com a 

pessoa). 
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Perguntas Respostas Caso tenha respondido sim, informar: 

c. Recebe ou recebeu honorários 

periódicos para prestação de consultoria ou 

palestras de empresa detentora do registro de 

tecnologia para a condição de saúde? 

(   ) Sim 

(   ) Não 

Tipo de conflito, o nome da 

empresa e quem possui o conflito (se é ou 

foi você ou qual seu vínculo com a pessoa). 

d. Recebe ou recebeu financiamento de 

empresa com interesse comercial no tema 

(empresa detentora do registro de tecnologia 

para a condição de saúde)? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
Quem possui o conflito (se é ou foi 

você ou qual seu vínculo com a pessoa) e o 

nome da empresa ou origem do 

financiamento. 

e. Possui ou possuiu cargo de gestão ou 

representação em empresa detentora do 

registro de tecnologia para a condição de 

saúde? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
Quem possui o conflito (se é ou foi 

você ou qual seu vínculo com a pessoa), o 

cargo e o nome da empresa. 

f. Possui ou possuiu patente ou royalties 

de tecnologia para a condição de saúde? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
Quem possui o conflito (se é ou foi 

você ou qual seu vínculo com a pessoa), a 

tecnologia com patente ou royalties. 

g. Recebe ou recebeu suporte financeiro 

ou fomento à pesquisa ou financiamento para 

redação de artigos ou editoriais provenientes 

de empresa detentora do registro de tecnologia 

relacionada ao tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
Quem possui o conflito (se é ou foi 

você ou qual seu vínculo com a pessoa) e o 

nome da empresa ou origem do 

financiamento e atividade de destino do 

financiamento. 

h. Recebe ou recebeu apoio financeiro 

de viagens (para curso, viagem, entre outros 

eventos) de empresa interessada no tema? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
Tipo de conflito e quem possui o 

conflito (se é ou foi você ou qual seu 

vínculo com a pessoa) 

3. Há algum outro fato ou situação 

não elencada anteriormente que possa 

interferir na imparcialidade das suas 

atividades desenvolvidas no âmbito da 

Conitec? 

(   ) Sim 

(   ) Não 
Descrever a situação. 

 

O resumo dos conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador e participantes 

das reuniões de elaboração está na Quadro C. 

Quadro C. Declaração de conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador e 

participantes das reuniões de elaboração. 

Participante 
Conflitos de interesses declarados Decisão 

tomada Questão Descrição geral 

Andrei Fernandes da Rocha - - 
Declarar e 

participar 

Arthur Lobato Barreto Mello - - 
Declarar e 

participar 

Claudia Santos Lorenzato 2a,2c,2h 

Recebe financiamento para participar de 

eventos técnico científicos como congressos 

e cursos, bem como honorários para palestras. 

Declarar e 

participar 

Débora Silva de Freitas - - 
Declarar e 

participar 

Eslia Maria Nunes Pinheiro - - 
Declarar e 

participar 

Gabriela Alves de Oliveira 

Hidalgo  
- - 

Declarar e 

participar 
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Participante 
Conflitos de interesses declarados Decisão 

tomada Questão Descrição geral 

Luany Elvira Mesquita 

Carvalho 

2a,2c Participa de congressos médicos de classe ou 

sociedades médicas. Realiza palestras em 

eventos médicos com financiamento da 

empresa detentora do registro do 

medicamento. 

Declarar e 

participar 

Luciana Correa Oliveira de 

Oliveira 

1f; 

2a,2c,2g,

2h 

Participa como investigadora principal em 

estudos clínicos envolvendo emicizumabe. 

Realizou palestra sobre o tratamento da 

hemofilia com emicizumabe. Recebeu 

honorários por palestras e consultoria 

científica para empresa detentora do registro 

do medicamento. Recebeu recursos 

financeiros para estudos clínicos e para 

participação em congresso. 

Declarar e 

participar 

Luciana Maria de Barros 

Carlos 
2a,2h 

Participei do evento LANÇAMENTO 

DADOS HEMOFILIA – ABRAPHEM na 

Cidade de São Paulo no dia 31 de julho de 

2026, promovido pela Empresa Roche 

Declarar e 

participar 

Margareth Castro Ozelo 

1c,1d,1f; 

2a,2c,2g,

2h 

Participa de sociedades médicas relacionadas 

à doença. A empresa detentora do registro de 

tecnologia, patrocina eventos organizados 

pelas sociedades médicas das quais faz parte. 

Realizou palestra sobre o uso do 

medicamento. Recebeu honorários pela 

prestação de consultoria e palestras, bem 

como suporte financeiro para participação em 

congresso e realização de pesquisa, da 

empresa detentora do registro do 

emicizumabe. 

Declarar e 

participar 

Melina Belintani Swain 2a,2h 

Apoio da indústria farmacêutica para 

participação em congressos científicos da 

área de coagulopatias. 

Declarar e 

participar 

Vera Lúcia Magalhães 2a 

Participou do Encontro Roche de Atualização 

em Hemofilia (ERAH) na Cidade de São 

Paulo nos dias 15 e 16 de maio de 2026 com 

carga horária de 10 (dez) horas 

Declarar e 

participar 
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APÊNDICE 2 - HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DO 

PROTOCOLO 
 

Número do 

Relatório da 

diretriz clínica 

(Conitec) ou 

Portaria de 

Publicação 

Principais 

alterações 

Tecnologias avaliadas pela Conitec 

Incorporação ou alteração do 

uso no SUS 

Não incorporação ou não alteração 

no SUS 

Relatório de 

Recomendação nº 

1.109/2026. Portaria 

Conjunta 

SAES/SCTIE/MS nº 

80, de 15/09/2026. 

Primeira 

versão do 

Protocolo 

Emicizumabe para o tratamento 

profilático de pacientes com 

hemofilia A grave ou com nível 

de atividade de fator VIII 

inferior a 2%, sem anticorpos 

inibidores do fator VIII, com até 

6 anos de idade no início do 

tratamento. [Portaria SCTIE/MS 

nº 94/ 2025; Relatório de 

Recomendação nº 1062/2025) 

Emicizumabe para tratamento 

profilático de pacientes de até 12 anos 

de idade com hemofilia A, moderada 

ou grave, sem inibidores do Fator 

VIII [Portaria SECTICS/MS nº 

52/2023; Relatório de Recomendação 

nº 840/2023) 

 

 

 

 

 

  


