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ATA DA 302 REUNIAO EXTRAORDINARIA DA CONITEC

COMITE DE MEDICAMENTOS

Membros do Comité Presentes: SAES, SCTIE, SGTES, SE, SEIDIGI, SVSA, AMB, ANS, ANVISA, CFM, CNS, CO-
NASEMS, NATS, OSC Casa Hunter - Associacdo Brasileira dos Portadores da Doenca de Hunter e Outras
Doencas Raras e OSC ABRALE - Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia.

Ausentes: SAPS e CONASS,

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordinaria, em formato hibrido. Essa reunido foi

gravada em video e estd disponibilizada no sitio eletronico da Comissao.

19 de agosto de 2026

Apreciacdo das contribuicdoes de consulta publica das tecnologias para hemoglobinuria paroxistica no-

turna

Orgdo Nome Conflito Declarado Classificacdo do conflito

Participa ou participou de associ-
acao de pacientes ou sociedade
médica relacionada a condicao cli-
OSC Casa Hunter Antoine Souheil Daher Muito importante
nica em analise as quais recebem
recursos da empresa detentora

do registro de tecnologia no tema

Participa ou participou de associ-
acdo de pacientes ou sociedade
OSC ABRALE Dina Steagall Muito importante
médica relacionada a condigao cli-

nica em analise as quais recebem
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recursos da empresa detentora

do registro de tecnologia no tema

Titulo do tema: Avaliacdo das tecnologias para o tratamento da hemoglobinuria paroxistica noturna
Tecnologias: ravulizumabe, crovalimabe, iptacopana e pegcetacoplana

Indicacdo: tratamento de pacientes com hemoglobindria paroxistica noturna, conforme a posicdo terapéu-
tica na primeira ou na segunda linha de tratamento

Solicitagdo: incorporacao, reavaliacdo e exclusdo de tecnologias

Demandantes: Demandas externas: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. para crovalimabe; No-
vartis para iptacopana; Pint Pharma Produtos Médico-Hospitalares e Farmacéuticos Ltda. para pegcetaco-
plana. Demanda interna: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude (DAF/SCTIE/MS) para avaliacdo conjunta de ravulizumabe, crovalimabe, iptacopana e pegcetaco-
plana.

Recomendacgdes preliminares da Conitec: Na 282 Reunido Extraordindria da Conitec, quando se discutiu a
avaliacdo da demanda interna, realizada em 11 de maio de 2026, o Comité de Medicamentos deliberou que
a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica (CP) com recomendacdo preliminar desfavoravel a in-
corporacao de ravulizumabe, crovalimabe, pegcetacoplana e iptacopana para o tratamento de pacientes
com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna. A decisdao tomou por base a competitividade de pregos das tec-
nologias avaliadas.

Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 282 Reunido Extraordindria da Conitec, realizada
no dia 11 de maio de 2026, deliberaram, por maioria simples, encaminhar o tema para consulta publica
com recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacdo do crovalimabe para o tratamento de pessoas
com HPN. A decisdo desfavoravel fundamentou-se em incertezas econdmicas e de impacto orcamentdrio,
principalmente quanto a competitividade de precos das tecnologias avaliadas.

Na 282 Reunido Extraordinaria da Conitec, realizada em 11 de maio de 2026, o Comité de Medicamentos
deliberou, por maioria simples, pela submissdo do tema a Consulta Publica com recomendacgao preliminar
desfavoravel a incorporagao da pegcetacoplana, para o tratamento de pacientes adultos com HPN previa-
mente tratados com inibidores do complemento. A decisdo considerou as incertezas quanto a custo efeti-
vidade das opg¢Ges de segunda linha, pegcetacoplana e iptacopana, entre si e com o eculizumabe, bem como
a baixa competitividade do prego proposto para a pegcetacoplana.

Os membros do Comité de Medicamentos na 1452 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 01 de outu-
bro de 2025, decidiram, por maioria simples, que a matéria fosse disponibilizada para consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporacdo do medicamento iptacopana para o tratamento de pa-

cientes portadores de HPN previamente tratados com inibidores de C5 e anemia residual persistente. O
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Comité considerou que o balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis da tecnologia para a populacao
proposta é positivo.

Consultas publicas: Consultas Publicas n2 47/2026 (crovalimabe); n2 49/2026 (aprecia¢do conjunta das tec-
nologias: ravulizumabe, crovalimabe, pegcetacoplana e iptacopana); n2 88/2025 (iptacopana) e n2 44/2026
(pgcetacoplana).

Apreciacdo final do tema / apresentagdo: SCTIE/MS; DGITS/Conitec; NATS responsaveis pelas analises téc-
nico-cientificas e econémicas; empresas detentoras dos registros; especialista convidado; representantes
dos usudrios e membros do Comité de Medicamentos.

ATA: Esse texto foi elaborado com auxilio de inteligéncia artificial. Para maiores detalhamentos, a integra
desta reunido foi gravada em video e encontra-se disponibilizada no sitio eletronico da Conitec.
Introducdo: A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE) abriu a 302
Reunido Extraordindria do Comité de Medicamentos da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (Conitec), destinada ao retorno das consultas publicas das tecnologias avaliadas
para hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN). Informou a participacdo de organizagdo da sociedade civil
selecionada para acompanhar a pauta e registrou a declaracdo de conflito de interesse considerada muito
importante, decorrente do recebimento de recursos da empresa detentora do registro de uma das tecno-
logias. Esclareceu que a representacdo participaria das discussGes, mas ndo votaria no tema alcangado pelo
conflito. Os demais membros presentes declararam ndo possuir conflito de interesse com a pauta. Ao apre-
sentar o histdrico, a representante da SCTIE recordou que crovalimabe, iptacopana e pegcetacoplana ha-
viam chegado a Conitec como demandas externas de incorporacdo. Na apreciagao inicial, a iptacopana re-
cebeu recomendacdo preliminar favoravel, enquanto crovalimabe e pegcetacoplana receberam recomen-
dacgdbes preliminares desfavoraveis. Diante da avaliagdo simultdnea de novas moléculas para a mesma con-
dicdo, o Ministério da Saude apresentou demanda interna para examinar conjuntamente ravulizumabe,
crovalimabe, iptacopana e pegcetacoplana, com evidéncias e modelos econémicos comparaveis, evitando
decisoes isoladas e potencialmente incoerentes. A representante da SCTIE explicou que a andlise seria divi-
dida em duas decisdes clinicas. Na primeira linha seriam examinados os inibidores de C5 destinados a paci-
entes virgens de tratamento ou clinicamente controlados com eculizumabe: o préprio eculizumabe, ja ofer-
tado no SUS; o ravulizumabe, anteriormente incorporado, mas ainda ndo implementado; e o crovalimabe.
Foram destacadas as diferengas operacionais: eculizumabe intravenoso a cada duas semanas; ravulizumabe
intravenoso, com inducdo a cada quatro semanas e manutenc¢ao a cada oito semanas; e crovalimabe, por
via subcutdnea mensal. Para a segunda linha, a representante da SCTIE informou que o SUS ainda nao dis-
punha de alternativa especifica para pacientes com resposta inadequada ao inibidor de C5, os quais per-
maneciam em uso de eculizumabe mesmo com anemia residual e outros sinais de controle insuficiente.

Nessa etapa seriam avaliadas a pegcetacoplana, inibidor de C3 administrado por via subcutanea duas vezes
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por semana com dispositivo de infusao, e a iptacopana, inibidor oral do fator B administrado duas vezes ao
dia. Quanto a dinamica, esclareceu que o rito individual das demandas externas seria cumprido com a apre-
sentacdo de cada empresa e dos respectivos retornos de consulta publica. Entretanto, as deliberagdes se-
riam realizadas nos blocos da demanda interna. Na primeira linha, o Comité deliberaria sobre a manuten-
¢do, alteracdo de escopo ou exclusdo do ravulizumabe e sobre a incorporagao ou ndo incorporac¢ao do cro-
valimabe. Na segunda linha, deliberaria sobre a incorporag¢do ou ndo incorporac¢do da iptacopana e da pe-
gcetacoplana. As redacgGes finais pertinentes seriam posteriormente reproduzidas nos processos adminis-
trativos das demandas externas.

Crovalimabe

Demandante: Roche

ATA: A apresentacao foi iniciada com a contextualizacdo de que o crovalimabe integra a primeira linha de
tratamento da hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN), por ser inibidor de C5, e foi avaliado para paci-
entes virgens de tratamento ou clinicamente estdveis apds tratamento prévio com outro inibidor de C5. A
representante da Roche informou que a proposta buscava oferecer controle sustentado da doenca, admi-
nistracdo subcutanea mensal, possibilidade de uso domiciliar e reducdo da necessidade de compareci-
mento aos centros de infusdo. O especialista convidado pela empresa declarou conflitos de interesse rela-
cionados a pesquisa clinica com Roche e AstraZeneca e a atividades de educagdo médica com diferentes
empresas. Relatou que o tratamento disponivel imp&e 26 infusGes intravenosas por ano e deslocamentos
frequentes, além de limitagGes decorrentes da concentracdo geografica dos centros de infusdo. Indicou que
aproximadamente 5% a 15% dos pacientes podem apresentar redugdo da inibicdo de C5 antes da dose
seguinte e necessidade de ajuste de dose ou intervalo. Foram apresentados os estudos de fase Il do pro-
grama COMMODORE, com mais de 400 participantes, incluindo 28 brasileiros. A empresa sustentou que o
crovalimabe proporciona inibigdo completa e sustentada do complemento, longa meia-vida plasmatica e
menor frequéncia de hemodlise de escape. No material apresentado, o crovalimabe apresentou uma redu-
¢do de 0% da taxa de hemdlise de escape comparado ao eculizumabe. Também foram mencionadas me-
Ihora da fadiga e da funcao fisica, administragao rapida e domiciliar e preferéncia de 84% a 96% dos parti-
cipantes pela migragao para crovalimabe. N3o foram relatados erros de medica¢do ou reagdes locais atri-
buidas a falha de aplicagdo no conjunto apresentado. Na sequéncia, foram explicadas as diferengas opera-
cionais entre os esquemas, destacando a posologia e administracdao do crovalimabe. O especialista relacio-
nou a conveniéncia posoldgica a realidade de pacientes que percorrem longas distancias até servicos habi-
litados, sem afirmar superioridade clinica sobre o eculizumabe. A representante da empresa demandante
apresentou a tecnologia, o programa COMMODORE, a posologia e os resultados clinicos. Quanto aos as-

pectos econdmicos, destacou o novo preco proposto para incorporacdo, RS 28.200,00 por frasco, em que
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crovalimabe apresentaria economia imediata e sustentada com relacao ao eculizumabe. O especialista con-
vidado pela empresa complementou a exposicdo com consideragdes sobre a pratica clinica, a carga de in-
fusGes anuais do eculizumabe, a hemdlise de escape ao final do intervalo e as dificuldades de deslocamento
até os centros de infusdo.

Consulta Publica n2 47/2026 - Andlise qualitativa do crovalimabe: Durante a apresentacgdo das contribuicGes
qualitativas da Consulta Publica n? 47/2026, a colaboradora do DGITS destacou que foram recebidas 94
contribuicdes. As contribuicGes de experiéncia e opinido foram majoritariamente favoraveis a tecnologia.
Os participantes destacaram a possibilidade de administracdo mensal e domiciliar, a reducdo de desloca-
mentos e do tempo despendido em infusdes, maior autonomia, continuidade de atividades profissionais e
sociais e possivel melhora da qualidade de vida. Como efeito negativo foi destacado a indisponibilidade da
tecnologia no SUS.

Consulta Publica n? 47/2026 - Andlise técnico-cientifica do crovalimabe: Na sequéncia a colaboradora do
NATS CCATES, realizou a apresentacao das contribuicdes técnico-cientificas da consulta publica, informou-
se que ndo foram apresentadas evidéncias capazes de alterar substancialmente a sintese clinica da apreci-
acdo inicial. Destacou que foram apresentados estudos que ja haviam sido incluidos na analise inicial e
estudos que ndo atenderam a PICOS. Foram discutidos o estudo COMMODORE 1 e 2, que mostraram efica-
cia semelhante entre as tecnologias, e as contribui¢cdes sobre comodidade posoldgica, autonomia, reducao
de deslocamentos e possivel descompressdo dos centros de infusdo. As limitagcbes permaneceram relacio-
nadas a comparacdo de nao inferioridade, ao carater aberto dos estudos e a incerteza sobre a magnitude
do beneficio clinico adicional em pacientes estaveis com inibidor de C5. Sobre as contribui¢des técnico-
cientificas apresentadas pelo demandante, o NATS destacou que foram apontados os seguintes aspectos:
ainterrupgdo precoce do estudo teria comprometido seu poder estatistico, sem, contudo, prejudicar a ava-
liagdo do desfecho principal de seguranga; o menor prego internacional do eculizumabe (RS 6.918,90) foi
guestionado em razdo da auséncia de informagdes sobre o pais de referéncia, a taxa de cambio e a incidén-
cia de impostos, o que resultaria em um preco de RS 9.450,21; e os cendrios de preco do biossimilar e da
PDP ndo apresentariam racional, referéncias e premissas devidamente descritos no relatério.
Contextualizacdo da demanda interna — Cendrio com eculizumabe: A representante da SCTIE retomou a
motivacdo da demanda interna. Informou que, além das novas tecnologias submetidas a Conitec, o mer-
cado do eculizumabe havia mudado com o registro de produtos biossimilares pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a perspectiva de expiracdo da patente em marc¢o de 2027 e a possibilidade de
comercializagdo de biossimilares em breve. Segundo a apresentacdo, havia quatro registros da molécula na
plataforma da Anvisa, criando expectativa de concorréncia ja nas proximas aquisicdes do Ministério da Sa-
Ude. Na contextualizagdo do uso no SUS, foram apresentados dados Sala Aberta de Inteligéncia em Saude

(Sabeis). A populagdo analisada compreendeu 613 pacientes. O nimero de usudrios em tratamento cresceu
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desde a disponibilizacdo em 2023: entre fevereiro e dezembro de 2023, foram registrados 305 usuarios,
305 entradas e 23 interrupg¢des, com incremento liquido de 282; em 2024, 544 usudrios, 250 novos e 82
interrupgdes, com incremento liquido de 168; e, entre janeiro e junho de 2025, 555 usuarios, 62 novos e 41
interrupgdes, com incremento liquido de 21. A representante informou que a demanda apresentava ten-
déncia de estabilizacdo e que a persisténcia no tratamento, avaliada retrospectivamente em doze meses,
aproximava-se de 90%. Em relagdo ao histdrico de pregos, informou-se que o eculizumabe foi incorporado
em 2018 e que o menor valor entdo pago pelo Ministério da Saude foi de RS 12.899,25 por frasco, corres-
pondente a desconto de 25% sobre o Preco Maximo de Venda ao Governo com aliquota de 18%. Na reava-
liagdo de 2021, o valor proposto foi de R$ 12.274,08, com desconto de 37%. Em 2022 e 2023, o preco federal
apresentado foi de RS 15.386,38 por frasco. No ultimo contrato de 2025, o valor foi de RS 15.081,70, tam-
bém equivalente a desconto de 37% sobre o preco maximo apresentado. A representante da SCTIE explicou
como foram projetados os cenarios econdmicos considerando as reduc¢ées adicionais do preco do eculizu-
mabe para representar a entrada de biossimilares e a producado nacional. Pontuou que o preco PMVG18%
é de RS 23.794,03, com o desconto de 37% alcanca o valor atual do contrato do DLOG: RS 15.081,70, que
foi utilizado como limite superior das estimativas de preco. Explicou que o valor de R$ 11.421,13, representa
o cendrio de 20% de desconto sobre o PMVG18% somado ao desconto de aproximadamente 40%, que é
atualmente praticado nas compras publicas do eculizumabe. E por fim, explicou que o valor de RS 6.918,90
corresponde ao menor prego internacional encontrado para o eculizumabe. Ressaltou que se tratava de
projecées sujeitas a incerteza e que o Comité deveria considerar tanto o prec¢o vigente quanto cendrios
alternativos na comparagdo com as novas tecnologias, uma vez que havera mudangas com o cenario do
mercado com a entrada de biossimilares e a PDP. A representante da SCTIE destacou que o preco da PDP
ainda ndo esta publico, mas é inferior ao cenario de prego intermediario utilizado para o eculizumabe. O
representante do Conasems discutiu a necessidade de atengdo aos cenarios em que os pregos do eculizu-
mabe eram inferiores, uma vez que ndo seria possivel considerar um prego que ainda ndo estivesse dispo-
nivel para comercializagao. Pontuou também a necessidade de as empresas manterem o compromisso de
manutenc¢do dos pregos propostos.

Apresentacdo da demanda interna para 12 linha - Crovalimabe e Ravulizumabe

Demandante: AstraZeneca — Ravulizumabe

Ata: Os representantes da AstraZeneca iniciaram a apresentacdo destacando aspectos clinicos e fisioldgicos
da doenca. Apresentaram o ravulizumabe como inibidor de C5 de longa duragao, administrado por via in-
travenosa, com fase de inducdo e manutencdo a cada oito semanas. Recordaram que a tecnologia havia
sido incorporada em 2024, mas ainda ndo estava implementada no SUS, e defenderam que o maior inter-
valo entre infusdes poderia reduzir deslocamentos, tempo de permanéncia nos servicos e carga operacional

dos centros de infusdo. Foram retomados os resultados de nao inferioridade em relagao ao eculizumabe
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para controle da hemdlise, prevencdo de transfusdes, estabilizacdo da hemoglobina, hemélise de escape,
fadiga e seguranca, entretanto pontuaram a existéncia de superioridade considerando os dados de mundo
real. Destacou o risco 8 vezes menor do ravulizumabe para hemdélise de escape. A empresa informou expe-
riéncia acumulada com o medicamento, discutiu estabilidade do bloqueio de C5 ao longo do intervalo po-
solégico e sustentou que o esquema poderia diminuir o risco de escape farmacocinético entre as doses.
Também abordou vacinagdo, acompanhamento, uso em populag¢Ges especiais e operacionalizacdo do tra-
tamento. A empresa se mostrou disponivel para estabelecimentos de PDP. No curso da apresentacdo, a
empresa apresentou nova proposta de RS 10.500,00 por frasco de ravulizumabe. O valor diferia dos RS
11.400,00 por frasco informados na Consulta Publica n2 49/2026. A coordenagdo registrou que a oferta
seria examinada no bloco econdmico conjunto e que a deliberacdo da primeira linha somente seria conclu-
ida ap6s a atualizacdo dos calculos. Durante as perguntas, os membros solicitaram esclarecimentos sobre
gestacdo, contraindicagles, intercambialidade entre inibidores de C5 e condi¢des para fornecimento ao
SUS. O especialista convidado pela empresa, em resposta aos membros, esclareceu que o eculizumabe mu-
dou o curso do tratamento de HPN no SUS, entretanto ha outras moléculas que proporcionam melhorias
principalmente na qualidade de vida e comodidade posoldgica, impactando nos custos indiretos relaciona-
dos ao tratamento. O representante do Conasems destacou aspectos relacionados a implementacdo e a
assisténcia e questionou o especialista sobre as preferéncias clinicas observadas mundialmente entre os
prescritores. Em resposta, foi informado que aproximadamente 70% das prescrigdes globais correspondem
ao ravulizumabe, sendo apontadas, como justificativas para a preferéncia por essa molécula, o maior con-
trole da hemdlise de escape e do risco de trombose.

Consulta Publica n? 49/2026 (Analise Conjunta — Demanda Interna) - Analise qualitativa: A colaboradora do
DGITS iniciou a apresentacao das contribui¢cGes gerais, informando que foram 730 manifestacdes e 33 ane-
xos, encaminhados por fabricantes, secretarias estaduais, entidades clinicas, organiza¢ées de pacientes,
centros de referéncia e profissionais de salde. Os argumentos foram organizados por necessidade clinica,
eficacia, segurancga, conveniéncia, equidade, sustentabilidade, capacidade dos centros, comodidade poso-
l6gica e judicializagdo. As contribuicdes favoraveis defenderam opgdes e menor carga de infusao; as con-
trdrias ou cautelosas enfatizaram auséncia de superioridade na primeira linha, custo de oportunidade e
necessidade de sequenciamento terapéutico. As consultas publicas reuniram manifesta¢des favoraveis a
ampliacdo das op¢des, autonomia, reducdo de deslocamentos, melhora da fadiga e redugao de transfusoes.
Também houve defesa da manutencdo de alternativas na mesma linha terapéutica e preocupacdo com
pacientes judicializados, especialmente diante da incorporacgao anterior do ravulizumabe sem implementa-

¢do efetiva.
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Consulta Publica n2 49/2026 (Analise Conjunta — Demanda Interna) - Anélise técnico-cientifica e econdmica:
Finalizada a apresentacdo das contribuices qualitativas da Consulta Publica, a técnica do NATS/HCPA ini-
ciou a apresentagao das contribui¢des técnico-cientificas relativas as evidéncias clinicas. Informou que fo-
ram recebidas 730 contribuicGes e 33 anexos, sendo sete contribui¢des relacionadas as empresas fabrican-
tes das tecnologias. Destacou que os principais pontos abordados nas contribuicdes estavam relacionados
aos seguintes aspectos: sequenciamento terapéutico; acesso e logistica; sustentabilidade e implementacao;
protocolo clinico; e monitoramento. Em relagdo a sintese de evidéncias, foi incorporada ao relatério uma
evidéncia complementar, correspondente ao estudo observacional de métodos mistos de Cancado et al.
(2026). O estudo apresenta dados de mundo real de pacientes com HPN no Brasil e demonstra que, entre
os pacientes diagnosticados com HPN, 42,4% faziam uso de eculizumabe. Além disso, os pacientes percor-
riam, em média, 82,5 km até a unidade especializada, e foi observada taxa de ndo persisténcia ao trata-
mento com eculizumabe de até 61%. Sobre a contribuicdo da AstraZeneca, foram apresentados estudos de
acompanhamento de longo prazo, com até seis anos de seguimento, além de estudos observacionais que
corroboram as evidéncias apresentadas no relatério preliminar. Em relacdo as contribuicdes da Roche sobre
o crovalimabe, foram apresentados dados de eficacia e segurancga consistentes com as conclusdes do rela-
tério preliminar. As empresas envolvidas na PDP, por sua vez, destacaram a importancia da implementacao
da PDP e defenderam o uso do eculizumabe como tratamento de primeira linha. Por fim, o NATS considerou
gue a evidéncia ndo demonstrou superioridade clinica robusta das alternativas sobre o eculizumabe para
pacientes estaveis. Finalizada a apresentacdo das evidéncias cientificas, o NATS/CCATES iniciou a apresen-
tacdo das contribuicGes econdmicas relativas as tecnologias de primeira linha, destacando aspectos relaci-
onados a implementag¢do e a comodidade terapéutica. Para o eculizumabe, foram ressaltados os desloca-
mentos recorrentes dos pacientes aos centros de infusdo; para o ravulizumabe, o maior intervalo entre as
infusdes; e, para o crovalimabe, a possibilidade de autoadministragdao no domicilio. Informou que as con-
tribuicGes destacaram o escopo de custos considerado como insuficientes e que as informagées foram con-
sideradas complementares e relevantes ao impacto social, mas sem substituir os custos diretos médicos da
perspectiva SUS adotada nos modelos. Para as tecnologias de primeira linha, o NATS apresentou uma ana-
lise de custo-minimizagao. Informou que a empresa apresentou uma nova proposta de prego para o crova-
limabe, com reduc¢do de 23,2%, resultando em um novo valor de R$ 28.200,00 por frasco-ampola. Com base
nessa nova proposta, o NATS realizou o recélculo dos custos, considerando a administragcdo ponderada por
faixa de peso e os custos relacionados a vacinacdo. Foram estimados custos de RS 947.520,00 no primeiro
ano e RS 747.864,00 nos anos subsequentes, valores que diferem daqueles apresentados pela empresa, de
RS 950.308,00 no primeiro ano e RS 751.645,00 nos anos subsequentes. Em relagdo ao impacto orcamen-

tario (AlO), o NATS apresentou uma atualizacdo considerando a distribuicdo da populagdo entre pacientes
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naive, experienced estaveis e pacientes com anemia, resultando em valores distintos daqueles apresenta-
dos pela empresa para cada segmento. Por fim, destacou-se que, embora os ganhos operacionais relacio-
nados a implementacdo sejam relevantes para a organiza¢do da assisténcia, esses beneficios ndo sdo con-
siderados na perspectiva do SUS. Para o ravulizumabe, a empresa apresentou uma nova proposta de preco,
no valor de RS 11.400,00 por frasco. Embora o ravulizumabe tenha apresentado menor custo no primeiro
ano, os maiores custos de manutengdo resultaram em impacto orcamentario superior ao do eculizumabe.
Na anélise de custo-minimiza¢3o realizada pelo NATS, foram estimados custos de RS 1.001.934,60 no pri-
meiro ano e de RS 802.503,00 nos anos subsequentes, considerando os custos de administracdo e vacina-
¢do. O NATS informou que, considerando as novas propostas de precos, foi elaborada uma nova anélise de
custo-minimizacdo. Nos cendrios que consideram o preco atual do eculizumabe e o possivel preco de ecu-
lizumabe biossimilar, o ravulizumabe apresentou o menor custo em todos os anos. Entretanto, no cenario
qgue considera o menor preco internacional do eculizumabe, este passou a ser a alternativa de menor custo
em todos os anos. Sobre a andlise de impacto orgamentario, considerando o crovalimabe e o prego atual
do eculizumabe, o impacto orgcamentario acumulado em cinco anos seria de —RS 354 milhdes. No cenario
gue considera o possivel preco de eculizumabe biossimilar, o impacto acumulado seria de —RS$ 82 milhdes,
enquanto, no cendrio baseado no menor preco internacional do eculizumabe, o impacto seria de RS 250
milh&es. O impacto or¢camentario do ravulizumabe resultou em economia de RS 302 milhdes, economia de
RS 31 milhdes e impacto orgamentario incremental de RS 302 milhdes nos cendrios de prego atual, possivel
preco de eculizumabe biossimilar e menor preco internacional do eculizumabe, respectivamente. Por fim,
destacou que os resultados sdo sensiveis ao preco do eculizumabe. Durante a apreciacdo final, a empresa
detentora do ravulizumabe reduziu o preco do frasco de RS 11.400,00 para RS 10.500,00. A equipe do
NATS/CCATES responsavel pela conducdo da andlise econémica realizou as analises considerando o novo
preco. Finalizadas as apresentag¢des o Comité fez alguns questionamentos aos Nats e aos especialistas pre-
sentes. Durante as perguntas, o representante do Conasems solicitou esclarecimento sobre contraindica-
¢Oes e populagbes especiais, especialmente gestantes, e perguntou se diferengas de uso poderiam exigir a
manutenc¢do de mais de uma opgao terapéutica. A representante do Conselho Nacional de Sadde acrescen-
tou que as diferencas entre os produtos poderiam ultrapassar a mera comodidade e questionou se grupos
distintos de pacientes poderiam se beneficiar de alternativas diferentes. O especialista convidado respon-
deu que as informagdes disponiveis ndo sustentavam contraindicacdo absoluta nos termos apresentados
na consulta publica e explicou que a escolha deveria considerar dados clinicos, experiéncia acumulada e
caracteristicas do paciente. Em resposta a representante do Conselho Nacional de Saude (CNS), o especia-
lista pontuou que os estudos de crovalimabe e ravulizumabe foram conduzidos com o objetivo de demons-

trar a ndo inferioridade em relacdo ao eculizumabe. Ressaltou, contudo, que, embora os resultados pare-
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c¢am indicar um possivel ganho com o ravulizumabe, os estudos ndo foram desenhados para avaliar superi-
oridade entre essas tecnologias. A representante da Associacdao Médica Brasileira questionou o especialista
sobre a possibilidade de troca entre as tecnologias. Em resposta, o especialista detalhou que, dentre as
quatro possibilidades de troca, a transicdo entre inibidores proximais e terminais seria a mais delicada, em
razdo de potenciais complicages. Por outro lado, destacou que ndo haveria problemas relevantes na troca
entre inibidores de C5. O representante da SAES fez questionamentos sobre a intercambialidade e as pos-
siveis contraindica¢des, os quais foram respondidos pelo especialista e complementados pela represen-
tante da Anvisa. Esta destacou que nenhuma das trés moléculas apresenta contraindicacdo para uso du-
rante a gestacdo em bula e que o perfil de seguranca é parecido. O representante do Conasems e a repre-
sentante do segmento dos usuarios do CNS pontuaram a insuficiéncia da rede de centros de terapia assis-
tida, bem como os desafios relacionados a sua implementacdo e estruturacdo. Sobre a troca entre as mo-
léculas, a representante da SCTIE pontuou os potenciais impactos para o sistema, considerando a possibili-
dade de indisponibilidade das tecnologias no momento da necessidade de tratamento. Destacou, ainda,
que a realizacdo de trocas frequentes entre as moléculas ndo seria adequada, uma vez que ndo hd emba-
samento clinico que sustente a realizacdo de trocas ano a ano. A representante do CNS destacou que a
disponibilizagdo das trés tecnologias no SUS poderia ser uma op¢ao, mas poderia também gerar instabili-
dades, uma vez que as mudangas nao se limitariam as moléculas, mas envolveriam também as vias de ad-
ministracdo e os esquemas posoldgicos. Os representantes do Conasems e CNS reforcaram a importancia
da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e destacaram o atraso na imple-
mentagdo dos centros de infusdo. Ressaltaram que, mesmo apds 20 anos da incorporacgdo do primeiro imu-
nobiolégico ao SUS, ainda persistem lacunas importantes relacionadas a implementacdo e a estruturagdo
desses centros. O Comité registrou discrepancias e incertezas na base econdmica: auséncia inicial de clareza
sobre o pais e a tributagdo do menor precgo internacional; corregao posterior de que o prego provinha da
Bulgaria e se referia ao biossimilar da Amgen; duvida sobre inclusdo de impostos; e falta de publicidade do
preco da parceria para o desenvolvimento produtivo. Apresentag¢do da avaliagdo econ6mica considerando
a nova proposta de prec¢o do ravulizumabe durante a apreciagao final: Na retomada da reunido, no periodo
da tarde, a representante do NATS apresentou os recalculos. Informou que a redugdo de RS 11.400,00 para
RS 10.500,00 do ravulizumabe correspondia a desconto adicional de aproximadamente 8%. O custo do pri-
meiro ano do ravulizumabe passou de aproximadamente RS 1.000.000,00 para RS 923.000,00; na manu-
tencdo, passou de aproximadamente RS 803.000,00 para RS 739.000,00. Na comparagdo com o preco atual
do eculizumabe, a economia do ravulizumabe no primeiro ano aumentou de aproximadamente RS
250.000,00 para RS 329.000,00 e, na manutencio, de aproximadamente RS 374.000,00 para RS 437.000,00.
No cendrio considerando o possivel preco de eculizumabe biossimilar, o ravulizumabe, que antes apresen-

tava acréscimo aproximado de RS 54.000,00 no primeiro ano, passou a gerar economia aproximada de RS
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25.000,00; na manutencdo, a economia aumentou de aproximadamente RS 88.000,00 para RS 151.000,00.
No cendrio do menor prego internacional, o ravulizumabe permaneceu mais caro que o eculizumabe, mas
a diferenca do primeiro ano foi reduzida de aproximadamente RS 428.000,00 para RS 348.000,00 e, na
manutenc¢do, de aproximadamente RS 263.000,00 para RS 199.000,00. Na comparac¢3o direta com o crova-
limabe, o novo preco inverteu a diferenca do primeiro ano: o crovalimabe, anteriormente cerca de RS
54.000,00 mais barato, passou a custar aproximadamente RS 24.000,00 a mais. Na manutencdo, a diferenca
entre as duas tecnologias ficou em torno de RS 9.000,00. O NATS explicou que, apds a atualiza¢3o, ravuli-
zumabe e crovalimabe passaram a gerar economia nos cendrios do preco atual do eculizumabe e do possi-
vel preco de eculizumabe biossimilar, enquanto ambas permaneceram com impacto incremental no cenario
do menor preco internacional. No impacto orcamentario, o ravulizumabe passou a apresentar economia
um pouco maior que o crovalimabe nos dois primeiros cendrios e impacto ligeiramente menor no cenario
internacional.

Discussdo e deliberacdo da primeira linha: O representante da organizacao da sociedade civil destacou que
HPN nao constitui jornada homogénea e solicitou equilibrio entre evidéncia, sustentabilidade e necessidade
clinica, com critérios de elegibilidade, monitoramento, geracao de dados de mundo real e reavaliacdo. As
organizacdes com conflito de interesse declarado participaram do debate, mas ndo votaram. O represen-
tante da CNS questionou o preco internacional utilizado nas avaliagdes. A representante da SCTIE esclare-
ceu que a definicdo das estimativas de preco do eculizumabe utilizadas no estudo constituiu um dos prin-
cipais pontos de discussdo. Foram considerados trés pardmetros: o preco atualmente praticado em com-
pras do Ministério da Saude, de RS 15.081,70 por frasco; um cendrio do possivel preco do eculizumabe
biossimilar, representado por 20% de desconto sobre o PMVG18% somado ao desconto de aproximada-
mente 40%, que é atualmente praticado nas compras publicas do eculizumabe; e o menor prego internaci-
onal de aquisi¢do de eculizumabe biossimilar, de RS 6.918,90 por frasco. Esclareceu que o prego atualmente
praticado representa uma referéncia para a situagao vigente, mas apresenta carater menos provavel para
as aquisi¢oes futuras, considerando a expectativa de mudancgas nas condi¢Ges de fornecimento a partir de
2027. Ponderou que o cendrio de menor prego internacional do eculizumabe poderia representar uma pers-
pectiva mais realista para as futuras aquisicdes. Destacou, ainda, que, nesse cendrio de menor pre¢o do
eculizumabe, as demais tecnologias nao apresentariam vantagem economica. Pontuou que nao ha divulga-
¢do do preco atualmente praticado no ambito da PDP, razdo pela qual foram adotados parametros econ6-
micos que delimitam uma faixa de possiveis precos para o eculizumabe biossimilar, conferindo maior obje-
tividade a andlise. Destacou que essa faixa ndo deve ser interpretada como uma previsdo do preco que sera
efetivamente praticado, uma vez que o prec¢o do biossimilar poder3, inclusive, situar-se abaixo desses va-
lores. Sobre os centros de infusao, a representante da SCTIE considerou delicado assumir um impacto adi-

cional relacionado a utilizacdo de outras tecnologias enquanto permanece o desafio de estruturagdo dos
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centros de infusdo na rede. Embora reconhecido como um desafio de grande relevancia a ser superado,
ponderou que sua solucao nao deveria ser atribuida exclusivamente a adocao de tecnologias que reduzam
a necessidade de infusdes, sendo necessario considerar a organiza¢do da rede como um todo. O represen-
tante da SAES discutiu a possibilidade de manuteng¢do de uma Unica molécula ou de amplia¢do da disponi-
bilizacdo para todas as tecnologias. Reforcou que o preco da PDP ainda ndo é publico e, nesse contexto,
destacou a importancia do exercicio que considerou os trés cendrios de preco do eculizumabe. Pontuou
gue o cenario baseado no menor pre¢o do eculizumabe parece ser o mais factivel. Também destacou a
insuficiéncia da rede de centros de terapia assistida e os desafios relacionados a sua implementacdo e es-
truturacdo. Ressaltou que a ampliagdo desses servigos envolve, entre outros aspectos, questdes orgamen-
tdrias, constituindo um dos principais desafios para a organizacdo da rede de assisténcia. Por fim, manifes-
tou seu voto desfavoravel a incorporacdo de crovalimabe e favordvel a exclusdo do ravulizumabe. A repre-
sentante da ANVISA discutiu sobre os potenciais impactos para os pacientes com possiveis trocas de medi-
camentos, ressaltando que as moléculas apresentam diferentes vias e frequéncias de administracdo e es-
guemas posoldgicos, ndo sendo intercambidveis. Destacou o risco de retrocesso na perspectiva do paciente
diante de mudancas sucessivas de tratamento, considerando-se que a realizacdo de trocas constantes entre
as tecnologias ndo seria desejavel do ponto de vista assistencial. A representante da SCTIE esclareceu que
a Conitec deliberou, em 2024, pela incorporacdo do ravulizumabe para o tratamento da HPN, tendo o pro-
cesso de incorporagao avangado em algumas de suas etapas. Entretanto, a tecnologia ndo chegou a ser
implementada, uma vez que, nesse intervalo, foi submetida demanda interna para a avaliagdo conjunta das
tecnologias destinadas ao tratamento da HPN. Nesse contexto, o ravulizumabe passou a ser reavaliado em
conjunto com as demais alternativas terapéuticas, considerando as atualizacées do mercado e a necessi-
dade de atualizacdo do PCDT. Ressaltou, ainda, que ndo ha desassisténcia aos pacientes, uma vez que aque-
les atualmente em tratamento permanecem em uso do eculizumabe disponibilizado na rede. O represen-
tante do Conasems consultou os membros do Comité de Medicamentos sobre a possibilidade de encami-
nhamento da demanda ao Comité de Negocia¢do. Contudo, a maioria dos membros se posicionou contra-
riamente ao encaminhamento. O representante destacou que o foco deveria recair sobre a implementagao
efetiva da estratégia definida para o SUS. Ressaltou, ainda, que a aquisicdo do medicamento ou o desen-
volvimento produtivo, isoladamente, ndo solucionariam a linha de cuidado. Solicitou que o Ministério da
Saude assumisse a responsabilidade e o compromisso de organizar a assisténcia, ampliar o acesso, estrutu-
rar e apoiar os servicos de infusdo e assegurar que o tratamento se tornasse efetivo na pratica. Por fim,
manifestou acompanhar o voto do CNS, portanto favoravel a incorporacgdo de crovalimabe e a manutencdo
de ravulizumabe. A representante da SCTIE destacou o carater estratégico da andlise conjunta das tecnolo-

gias, uma vez que a concorréncia entre diferentes alternativas terapéuticas e as propostas de producao
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nacional poderiam ampliar o poder de negociacdao do Ministério da Saude e favorecer a obtenc¢ado de con-
dicdes comerciais mais vantajosas. Nesse sentido, foi discutido que a priorizacdo de moléculas submetidas
a condi¢Ges de monopdlio poderia limitar as possibilidades de negociacdo e de obtengdo de pregos mais
favoraveis para o SUS. Por fim, enderecou seu voto para ndo incorporac¢do de crovalimabe e exclusdo do
ravulizumabe, justificando que nos cendrios analisados as duas moléculas ndo apresentam vantagem eco-
nomica. Os representantes da SAPS, SEIDIGI, SE, SEGTES, SESAI, NATS, SVSA e ANS acompanharam o voto
da SCTIE. Destacando principalmente as questdes econdmicas, e as possiveis modificagcdes na reducdo de
preco. A representante da Anvisa votou favoravelmente a exclusdo do ravulizumabe e desfavoravel a incor-
poracdo de crovalimabe. A representante da Associacdo Médica Brasileira e o representante do Conselho
Nacional de Saude defenderam as alternativas na primeira linha, considerando ampliar as op¢des terapéu-
ticas e a concorréncia, portanto manifestaram-se favoraveis a incorporacao de crovalimabe e a manutencao
de ravulizumabe. A representante do CFM acompanhou os votos da AMB e CFMdo CNS. Apds a votacao, a
coordenacdo esclareceu que, no processo externo do crovalimabe, seria reproduzida a redacdo correspon-
dente a ndo incorporacdo, preservando-se a separacdo formal entre os processos administrativos. Para o
ravulizumabe, a decisdo correspondeu a exclusdo da tecnologia anteriormente incorporada.
Recomendacéo final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 302 Reunido Extraordinaria
da Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec, realizada em
19 de agosto de 2026, deliberaram, por maioria simples, recomendar a exclusdo do ravulizumabe e a ndo
incorporacdo do crovalimabe para o tratamento de pacientes com HPN em primeira linha. A deliberacdo
considerou, entre outros aspectos, os resultados econdmicos, especialmente o elevado impacto orgamen-
tdrio incremental associado a incorporacdo do ravulizumabe e do crovalimabe no cendrio que utilizou o
menor preco internacional do eculizumabe como comparador. Foram consideradas as evidéncias clinicas
de n3o inferioridade. Foi redigido o Registro de Deliberagdo n? 1.133/2026 para a demanda externa do
crovalimabe e n2 1.135/2026 para a demanda interna.

Iptacopana - 22 linha

A representante da SCTIE deu inicio a apreciagdo das tecnologias de segunda linha. Contextualizou que,
atualmente, o SUS n3do dispde de uma alternativa especifica para pacientes com hemoglobinuria paroxistica
noturna que apresentam resposta inadequada ao tratamento com eculizumabe. Nesses casos, os pacientes
permanecem em uso do medicamento, apesar da resposta insuficiente. Diante dessa necessidade terapéu-
tica ndo atendida, foram apresentadas as solicitacdes de incorporacgdo de tecnologias destinadas a segunda
linha de tratamento.

Demandante: Novartis — Iptacopana

Ata: Os representantes da Novartis iniciaram a apresentacdo retomando o historico da avaliacdo da iptaco-

pana pela Conitec. Informaram que a demanda externa, iniciada em maio de 2025, recebeu recomendacao
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preliminar favoravel e foi submetida a Consulta Publica n® 88/2025. Posteriormente, a tecnologia foi inclu-
ida na avaliacdo conjunta dos tratamentos para hemoglobinuria paroxistica noturna, iniciada em janeiro de
2026, para a qual foi emitida recomendacdo preliminar desfavoravel, submetida a Consulta Publica n2
49/2026. A empresa informou que apresentaria uma nova comparacdo indireta entre iptacopana e pegce-
tacoplana, além das analises econdmicas atualizadas com a nova proposta de preco. Foi destacado que
aproximadamente 39% dos pacientes tratados com inibidores de C5 apresentariam resposta parcial ou mi-
nima, permanecendo com anemia, necessidade ocasional de transfusGes e fadiga incapacitante, com re-
percussdes nas atividades cotidianas. Segundo a empresa, esse grupo representaria a populagao potencial-
mente elegivel a iptacopana como tratamento de segunda linha. Na apresentacdo das evidéncias clinicas,
o representante descreveu o estudo APPLY-PNH, que comparou a iptacopana com a continuidade do trata-
mento com inibidores de C5 em pacientes com anemia residual. Conforme apresentado, a iptacopana de-
monstrou superioridade quanto a elevacdo e a normalizacdo da hemoglobina, a independéncia transfusio-
nal e aos demais desfechos avaliados, com manutencdo dos resultados de eficacia e seguranca durante o
seguimento de até quatro anos. Em seguida, foram apresentadas as diferencas entre os estudos APPLY-
PNH, da iptacopana, e PEGASUS, da pegcetacoplana, especialmente quanto aos critérios de elegibilidade,
ao delineamento, aos periodos de avaliacdo e aos desfechos. Foi destacado que o estudo PEGASUS incluiu
um periodo de quatro semanas de uso concomitante de pegcetacoplana e eculizumabe antes da randomi-
zac¢do, o que, segundo a empresa, limitaria uma comparacao indireta convencional. Diante dessas diferen-
¢as, a Novartis apresentou uma comparacdo indireta ajustada por pareamento, matching-adjusted indirect
comparison (MAIC), na qual os dados individuais dos participantes do APPLY-PNH foram ajustados aos cri-
térios e as caracteristicas do estudo PEGASUS. Segundo a empresa, os resultados favoreceram a iptacopana
guanto a variagcdo da hemoglobina, a proporg¢do de pacientes livres de transfusGes e a ocorréncia de even-
tos adversos graves. Também foram apresentados dados sobre hemdlise de escape. Conforme informado,
a frequéncia observada com a iptacopana variou entre 5% e 11% em 48 semanas e foi de aproximadamente
11% em dois anos, sem descontinua¢des do tratamento. Para a pegcetacoplana, foram apresentadas fre-
guéncias de 23,8% em 48 semanas e de aproximadamente 28% em trés anos. A empresa relatou que, entre
0s 62 eventos identificados com a pegcetacoplana, aproximadamente 52% foram classificados como graves.
Ressaltou-se que esses resultados decorreram de comparagao entre estudos distintos. No bloco econ6-
mico, o representante informou que as andlises foram atualizadas com a nova proposta de prego apresen-
tada na Consulta Publica n2 49/2026, resultando em custo anual de aproximadamente RS 783.087 mil por
paciente. O modelo incorporou os ajustes solicitados pelo NATS e considerou diferentes cendrios de utili-
dade e de redugao do preco do eculizumabe. Segundo a Novartis, a iptacopana permaneceu dominante em
relacdo ao eculizumabe em todos os cendrios avaliados. Na andlise de impacto orgamentario, a empresa

estimou economia acumulada de até RS 260.331.247 milhdes em cinco anos. Ao final, a representante da
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SCTIE questionou a origem da estimativa de que 39% dos pacientes apresentariam resposta inadequada
aos inibidores de C5. O representante da Novartis esclareceu que o percentual foi obtido em estudo multi-
céntrico de mundo real, associado a European Society for Blood and Marrow Transplantation, e correspon-
dia a soma dos pacientes classificados com resposta parcial ou minima, caracterizados pela persisténcia de
anemia e da necessidade transfusional.

Consulta Publica n2 88/2025 (Iptacopana)- Andlise qualitativa: A colaboradora do DGITS iniciou a apresen-
tacdo da analise qualitativa da Consulta Publica n2 88/2025, realizada entre 23 de outubro e 11 de novem-
bro de 2025. Foram recebidas 497 contribui¢Bes, das quais 492 (99%) foram favordveis a incorporacdo da
iptacopana. Entre os participantes, 66 relataram experiéncia com a tecnologia, e os profissionais de saude
representaram 37,8% das contribui¢cdes. As manifesta¢des favoraveis destacaram a ampliacdo do acesso, a
oferta de uma alternativa terapéutica para necessidades nao atendidas no SUS, o controle da doenca e da
hemélise de escape, a melhora dos sintomas e dos parametros laboratoriais, a reducdo de transfusoes,
infusOes e internacdes e a melhora da qualidade de vida. A administracdo oral e domiciliar foi apontada
como uma facilidade capaz de favorecer a adesdo ao tratamento. Como aspectos negativos, foram menci-
onados o elevado custo, a indisponibilidade no SUS, os possiveis eventos gastrointestinais, o risco de infec-
¢Oes, a necessidade de acompanhamento multiprofissional e a possibilidade de baixa adesdo ou variacao
da efetividade.

Consulta Publica n2 88/2025 (Iptacopana) - Andlise técnico-cientifica: A representante do NATS informou
que, das 497 contribuicGes recebidas, 47 eram técnico-cientificas e incluiram 18 anexos. As manifestacdes
ressaltaram os beneficios clinicos e a seguranca da iptacopana, além de apresentarem relatos nacionais,
casos individuais, dados de extensao de dois anos e evidéncias de vida real. Embora entidades e profissio-
nais de saude tenham se posicionado favoravelmente, ndo foram identificadas contribui¢cbes que alteras-
sem a sintese de evidéncias inicialmente elaborada. A Bahiafarma e a Bionovis defenderam a manutencgao
do eculizumabe como primeira linha e a utilizagao da iptacopana em casos refratdrios, sob monitoramento
rigoroso. Quanto aos aspectos econémicos, foi informado que o preco da iptacopana foi reduzido de RS
1.421,65 para RS 1.072,72 por capsula entre as Consultas Publicas n2 88/2025 e n2 49/2026. Em raz3o dessa
nova proposta, os resultados econdmicos ndo foram apresentados naquele momento, ficando destinados
ao bloco da avaliagdo conjunta das tecnologias. A representante do NATS informou ainda que a Novartis
acolheu os ajustes indicados na analise critica, incluindo a atualiza¢do dos custos dos comparadores, o de-
créscimo de 0,025 ponto de utilidade associado a administragdo intravenosa e a revisdo dos parametros da
hemolise de escape. Para esse evento, foram adotados incidéncia de 7,35%, custo de manejo de RS 695,38
e desutilidade de 0,11 por episddio.

Pegcetacoplana - 22 linha

Demandante: Pint Pharma — Pegcetacoplana
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Ata: Os representantes da Pint Pharma apresentaram a pegcetacoplana como tratamento de segunda linha
para adultos com HPN previamente tratados com inibidores de C5 e que permanecem com anemia residual
ou dependéncia transfusional. A empresa enfatizou que a solicitagdo ndo envolveria a inclusdo de novos
pacientes no tratamento, mas a substituicdo da terapia daqueles que ndo respondem adequadamente a
primeira linha, permitindo maior previsibilidade da populacdo elegivel e dos gastos para o SUS. Segundo a
empresa, 38,6% dos pacientes em tratamento no SUS permaneceriam com anemia crénica ou dependéncia
transfusional. Também poderiam apresentar fadiga intensa, comprometimento das atividades laborais e
cotidianas, necessidade recorrente de transfusdes e piora da qualidade de vida. O representante explicou
gue a hemdlise extravascular mediada pelo componente C3 pode persistir mesmo com o bloqueio do com-
ponente C5, fundamentando o uso da pegcetacoplana como inibidor proximal do complemento nessa po-
pulacdo. Quanto as evidéncias clinicas, o representante da empresa apresentou o estudo de fase 3 PEGA-
SUS, que comparou a pegcetacoplana com o eculizumabe em adultos previamente tratados com eculizu-
mabe e que mantinham niveis de hemoglobina inferiores a 10,5 g/dL. Na semana 16, a pegcetacoplana
apresentou aumento médio ajustado de 3,84 g/dL nos niveis de hemoglobina em relagdo ao comparador.
Aindependéncia transfusional foi alcancada por 85% dos pacientes tratados com pegcetacoplana e por 15%
daqueles que permaneceram em uso de eculizumabe. Em relacdo a fadiga, avaliada pelo instrumento FA-
CIT-Fadiga, foram apresentados aumento de 9,2 pontos no grupo da pegcetacoplana e reducdo de 2,7 pon-
tos no grupo do eculizumabe. A empresa relatou ainda melhora dos reticulécitos e de outros marcadores
hematolégicos, com manutencdo dos beneficios clinicos até a semana 48. Segundo o representante, a re-
ducdo da hemolise extravascular e a elevagdo da hemoglobina poderiam reduzir a fadiga e favorecer a re-
tomada das atividades sociais e laborais. Também foram apresentados dados correspondentes a mais de
3.500 pacientes-ano de experiéncia acumulada ao longo de dez anos, considerando ensaios clinicos e pra-
tica clinica. Conforme informado, esses dados indicariam manutencgdo de perfil favordvel de risco-beneficio,
melhora da hemoglobina, da fadiga, da qualidade de vida e da independéncia transfusional, além de redu-
¢do de transfusdes, atendimentos de urgéncia e internagées. A empresa informou que 95% dos pacientes
avaliados relataram adesdo ao tratamento e mencionou a existéncia de 14 artigos revisados por pares e 23
apresentagdes em congressos ou resumos. Em relagdo a administracdo, foi apresentado o dispositivo por-
tatil e descartavel enFuse®, destinado a infusdo subcutanea da pegcetacoplana duas vezes por semana. O
dispositivo ndo requer energia elétrica ou programacao e pode ser utilizado pelo paciente ou cuidador no
domicilio apds treinamento e mediante avaliagdo médica. A Pint Pharma comprometeu-se a fornecer o
dispositivo, os insumos, o treinamento e o suporte técnico sem custo adicional para o SUS, condicionado a
formalizacdo contratual. O representante da empresa demonstrou o funcionamento do dispositivo. Expli-
cou que o medicamento é aspirado do frasco, transferido para o sistema e administrado por meio de uma

pequena agulha subcutanea. A infusdo de 20 mL teria duragdo aproximada de 20 a 25 minutos, permitindo
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gue o paciente permanecesse em movimento ou realizasse outras atividades durante o procedimento.
Quanto aos aspectos econdmicos, a empresa apresentou o preco de RS 9.123,30 por dose, correspondente
a desconto de 43,3% em relacdo ao Preco Maximo de Venda ao Governo com aliquota de 18% e de 5% em
relacdo 3 proposta anterior o que geraria uma economia superior a RS 83,6 milhdes em cinco anos, em
cenario conservador, comparativamente ao tratamento atualmente utilizado. Por fim, a empresa compro-
meteu-se a formalizar o prego por oficio e a manter as condi¢Bes propostas pelo prazo estabelecido no
instrumento de incorporacao.

Consulta Publica n2 44/2026 (Pegcetacoplana) - Analise qualitativa: A colaboradora do DGITS apresentou a
analise qualitativa da consulta publica referente a pegcetacoplana. Foram recebidas 225 contribui¢des, das
quais duas foram excluidas por tratarem de outros temas. Entre as 223 contribui¢cdes analisadas, 208 foram
favordveis a incorporacdo, 11 foram desfavoraveis e quatro ndo apresentaram opinido definida. As mani-
festacOes favordveis destacaram a ampliacdo das opcoes terapéuticas no SUS e o atendimento de pacientes
gue permanecem com anemia, sintomas persistentes ou resposta inadequada aos inibidores de C5. Tam-
bém foram mencionados melhora dos marcadores laboratoriais, controle das hemélises intra e extravascu-
lar, reducdo da dependéncia transfusional e melhora dos sintomas e da qualidade de vida. A possibilidade
de autoadministracdo domiciliar foi apontada como beneficio por reduzir os deslocamentos aos centros de
infusdo, ampliar a autonomia dos pacientes e favorecer a adesdo ao tratamento. Os participantes também
mencionaram a possibilidade de reducdo dos custos assistenciais em longo prazo. Entre os argumentos
desfavoraveis, foram citadas as limitacGes das evidéncias clinicas, a necessidade de definicdo mais precisa
da populacdo elegivel e a manutencdo do eculizumabe como tratamento previsto no SUS. Também foram
apontados o elevado custo e a dificuldade de acesso, o risco de eventos adversos e de hemolise de escape
e os desafios relacionados ao manuseio do dispositivo, ao treinamento dos pacientes e ao fornecimento
dos insumos necessarios a infusdo domiciliar.

Consulta Pdblica n2 44/2026 (Pegcetacoplana) - Analise técnico-cientifica: A representante do NATS infor-
mou que, das 225 contribui¢cdes recebidas, 29 abordaram aspectos técnico-cientificos, 22 trataram de as-
pectos econdmicos e 19 apresentaram documentos anexos. Os principais argumentos ressaltaram a neces-
sidade terapéutica ndo atendida dos pacientes que permanecem com anemia e necessidade de transfusdes,
os beneficios clinicos da pegcetacoplana e os custos relacionados ao tratamento. Entre os documentos ane-
xados, foram identificados materiais sobre o dispositivo de infusdo, relato de caso apresentado em péster,
copia do estudo pivotal ja incluido no relatério, revisdo narrativa e avaliagdo econémica. Entretanto, ne-
nhum desses documentos apresentou evidéncias compativeis com a pergunta PICO que ainda ndo tivessem
sido avaliadas pelo NATS. Assim, as contribuicdes ndo modificaram a sintese das evidéncias nem a analise
critica inicial. Entre as contribuicdes das empresas, a Novartis destacou a necessidade de tratamento desses

pacientes e defendeu a iptacopana como alternativa eficaz e segura, ressaltando sua administracdo oral. A
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Bionovis e a Samsung Bioepis enfatizaram a importancia das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
relacionadas ao eculizumabe e sugeriram que uma eventual incorporacdo da pegcetacoplana fosse condi-
cionada a critérios clinicos objetivos, preservando o eculizumabe como opg¢ao terapéutica. Profissionais de
saude defenderam que pacientes clinicamente estaveis com eculizumabe n3o deveriam ter o tratamento
substituido sem necessidade individualizada. Por outro lado, destacaram que parte dos pacientes perma-
nece com anemia residual e indicaram a pegcetacoplana como possivel alternativa para esse grupo. Orga-
nizacGes da sociedade civil e entidades médicas apoiaram a incorporagao restrita aos pacientes com res-
posta inadequada aos inibidores de C5, condicionada a definicdo de critérios de elegibilidade, monitora-
mento dos resultados, implementacdo estruturada e reavaliacdo periddica da tecnologia. O NATS concluiu
qgue ndo foram apresentadas novas evidéncias de eficacia, efetividade, seguranca ou avaliacdo econdmica
capazes de alterar seu parecer técnico preliminar. Como o demandante nao apresentou contribuicao eco-
ndmica na Consulta Publica n? 44/2026, ndo foram atualizados os calculos da avaliagcdo econémica nem da
analise de impacto orcamentario.

Combo 22 linha - Iptacopana e Pegcetacoplana

Andlise qualitativa da Consulta Pdblica n? 49/2026 (Analise Conjunta — Demanda Interna): A colaboradora
do DGITS apresentou a analise qualitativa conjunta das contribuicGes relacionadas a iptacopana e a pegce-
tacoplana. De forma geral, as manifestacdes favordveis destacaram a garantia do acesso, a amplia¢do das
opcOes terapéuticas no SUS, a individualizagdo do tratamento e o atendimento de pacientes com necessi-
dades ainda ndo contempladas. Também foram mencionadas a gravidade da doenca, a reducdo de riscos e
a possibilidade de economia para o sistema de saude. Entre as manifestacGes desfavoraveis, destacou-se a
preocupac¢do com o impacto das tecnologias sobre a sustentabilidade do SUS. Em relacgdo as facilidades, os
participantes ressaltaram a possibilidade de administragdo domiciliar das duas tecnologias. A via oral da
iptacopana foi apontada como diferencial, enquanto a administracao subcutanea da pegcetacoplana foi
relacionada a flexibilidade terapéutica e a possibilidade de ajuste da frequéncia das doses. Essas caracteris-
ticas foram associadas a maior adesao, autonomia e qualidade de vida. Um profissional de saude relatou
ndo ter observado reclamagdes ou problemas relacionados ao kit de infusdo da pegcetacoplana. Quanto
aos beneficios clinicos, foram mencionados, para ambas as tecnologias, o controle da hemdlise extravascu-
lar, a melhora dos marcadores laboratoriais, da anemia e da fadiga, além da redugdo ou eliminac¢do da
necessidade transfusional. Um profissional de salde relatou menor necessidade de transfusdes com a ip-
tacopana. Também foram destacados o controle da hemdlise de escape e a redugdo de complicagdes asso-
ciadas a doenca com essa tecnologia. Entre os desafios, o elevado custo foi apontado como importante
barreira de acesso para os dois medicamentos. Para a iptacopana, mencionou-se a necessidade de engaja-
mento do paciente para assegurar a adesdo ao tratamento oral. Para a pegcetacoplana, foram citados a

ocorréncia de hemdlise de escape, o risco de infeccdes e a necessidade de bomba de infusdo, treinamento
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e insumos para a administracao domiciliar. Sobre a experiéncia com outras tecnologias, as contribuicdes
abordaram principalmente o eculizumabe, além de anticoagulantes, suplementacdo de ferro, imunossu-
pressores e transplante de medula éssea. O medicamento danicopana também foi mencionado como pos-
sivel comparador, associado a melhora da hemoglobina, da fadiga, da qualidade de vida e da necessidade
transfusional, embora tenham sido citados seu custo elevado e a ocorréncia de eventos adversos.

Andlise técnico-cientifica e econdémica da Consulta Publica n? 49/2026 (Analise Conjunta — Demanda In-
terna): Arepresentante do NATS informou que ndo foram identificados estudos de comparacgdo direta entre
iptacopana e pegcetacoplana. No relatdrio preliminar, havia sido utilizada uma comparacao indireta anco-
rada, baseada nos dados agregados dos estudos APPLY-PNH e PEGASUS. Apds a publicacdo do relatério, a
Novartis apresentou uma nova comparacao indireta ajustada por pareamento, matching-adjusted indirect
comparison (MAIC), considerada elegivel e incorporada a sintese de evidéncias. Também foi incluido, como
evidéncia complementar, o estudo de extensao do APPLY-PNH. Na MAIC, os dados individuais dos pacientes
do APPLY-PNH foram ajustados as caracteristicas dos participantes do PEGASUS. A iptacopana apresentou
maior incremento da hemoglobina nos cendarios A e B, com diferencas de 1,05 g/dL e 0,76 g/dL, respectiva-
mente, e maior probabilidade de independéncia transfusional, com odds ratios de 9,17 e 12,71. Esses re-
sultados foram estatisticamente significativos. Ndo foram observadas diferencas estatisticamente significa-
tivas para lactato desidrogenase e fadiga. Quanto aos eventos adversos graves, foi identificada diferenca
favoravel a iptacopana apenas no cenario A. O NATS considerou a MAIC metodologicamente mais adequada
gue a comparacdo indireta ndo ajustada anteriormente apresentada. Contudo, ressaltou que a andlise ndo
possuia comparador comum, utilizou dados agregados do PEGASUS e apresentou tamanho efetivo de
amostra reduzido, de aproximadamente 15 a 16 pacientes apds a ponderacgdo. Assim, os resultados indica-
tivos de superioridade da iptacopana deveriam ser interpretados com cautela. O estudo de extensdo do
APPLY-PNH demonstrou manuteng¢ao do aumento da hemoglobina, da independéncia transfusional e do
controle da hemdlise durante 48 semanas. Nao foram registrados obitos, interrupgdes por eventos adver-
S0s ou novos sinais de seguranga. A hemolise de escape ocorreu em 8% dos pacientes tratados com iptaco-
pana desde o inicio do estudo e em 3% daqueles que migraram de um inibidor de C5 para a iptacopana. O
NATS considerou que o estudo complementou as informagdes sobre a durabilidade da resposta, mas nao
modificou a sintese de eficacia e seguranca nem permitiu inferéncias comparativas além de 48 semanas. A
Novartis concordou com o posicionamento da iptacopana como segunda linha e apresentou a MAIC, o es-
tudo de extensdo e uma nova proposta de preco. A contribuicdo da Pint Pharma foi considerada incompleta
e restrita aos calculos econémicos, sem novos dados clinicos sobre a pegcetacoplana. Na sequéncia foram
apresentadas as contribuicdes econdmicas. A representante do NATS informou que foi utilizado um modelo
de Markov para comparar iptacopana e pegcetacoplana em pacientes com resposta inadequada aos inibi-

dores de C5. Apds as novas propostas comerciais, o preco da iptacopana foi reduzido de RS 1.421,65 para
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RS 1.072,72 por capsula, correspondendo a uma reducdo de 24,5%. O preco da pegcetacoplana passou de
RS$ 9.603,37 para RS 9.123,30 por frasco, uma reducio de 5%. Com os novos precos, o custo anual da ipta-
copana foi estimado em RS 783.085,60. Para a pegcetacoplana, foram estimados custos de RS 1.048.436,70
no primeiro ano e de RS 948.823,20 nos anos de manutencdo. Ndo foram incluidos os custos do dispositivo
de infusdo da pegcetacoplana, considerando o compromisso da empresa de fornecé-lo sem custo adicional
para o SUS. Antes da consulta publica, a iptacopana apresentou custo total de RS 23.794.475,03 e 18,3339
QALY. A pegcetacoplana apresentou custo de RS 23.142.867,17 e 18,3213 QALY. Assim, a iptacopana apre-
sentou custo incremental de RS 651.607,86, ganho incremental de 0,0125 QALY e razdo de custo-utilidade
incremental (RCUI) de RS 51.936.499,36 por QALY ganho. Apds a consulta publica e a revisdo do modelo, a
iptacopana apresentou custo total de RS 11.371.143,09 e 11,6016 QALY, enquanto a pegcetacoplana apre-
sentou custo de RS 13.905.651,50 e 11,5847 QALY. A iptacopana resultou, portanto, em redugdo incremen-
tal de custo de RS 2.534.508,42 e ganho incremental de 0,0169 QALY. A RCUI foi de -RS$ 150.386.629,46 por
QALY ganho, resultado que caracterizou a iptacopana como dominante, por apresentar menor custo e
maior efetividade. Na analise de sensibilidade probabilistica, a iptacopana foi dominante em 78,6% das mil
simulacdes, apresentando menor custo e maior efetividade. Em 20,8% das simulagcdes, apresentou menor
custo e menor efetividade e, em 1,2%, maior custo. Em relagcdo a AlO a representante do NATS informou
gue considerou horizonte temporal de cinco anos e populacdo elegivel crescente, de 228 pacientes no pri-
meiro ano para 300 no quinto ano. Foram avaliados trés cendrios de tratamento: o cenario de referéncia,
no qual todos os pacientes permaneceriam em uso de eculizumabe; o cenario proposto 1, com a utilizacdo
de eculizumabe e iptacopana; e o cendrio proposto 2, com a utilizacdo de eculizumabe e pegcetacoplana.
Nos dois cenarios propostos, foi adotada participagdo de mercado crescente das novas tecnologias, de 30%
no primeiro ano a 70% no quinto ano, correspondendo a 69 e 210 pacientes, respectivamente. Para a peg-
cetacoplana, o NATS manteve o horizonte anual de 365 dias e adotou uma média ponderada de doses.
Considerou-se que 87,8% dos pacientes utilizariam a dose habitual, com 105 frascos no primeiro ano e 104
nos anos seguintes, enquanto 12,2% utilizariam 122 frascos por ano. Esse ajuste foi aplicado somente a
analise de impacto orgamentario. Os cendrios propostos foram comparados ao cendrio de referéncia con-
siderando trés precos para o eculizumabe: o preco base atual de RS 15.081,70, o possivel preco do eculizu-
mabe biossimilar de RS 11.421,13 e o menor preco internacional identificado de RS 6.918,90. No cendrio
proposto 1, com a incorporacio da iptacopana, foi estimada economia acumulada de RS 268.170.154,10
em cinco anos em comparagdo com o preco atual do eculizumabe. Considerando o possivel preco do bios-
similar, a economia foi de RS 74.013.521,30. No cenario com o menor preco internacional do eculizumabe,
a incorporacdo da iptacopana resultou em impacto or¢camentario adicional de RS 164.784.757,90. No cena-
rio proposto 2, com a incorporacdo da pegcetacoplana, foi estimada economia acumulada de RS

121.672.231,86 em cinco anos em comparagdao com o prec¢o atual do eculizumabe. Nos cendrios com o
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possivel preco do biossimilar e com o menor preco internacional, a pegcetacoplana resultou em impactos
adicionais de RS 72.484.400,94 e RS 311.282.680,14, respectivamente. Em sintese, considerando o preco
atual do eculizumabe, as duas tecnologias resultariam em economia, com maior reducdo de gastos para a
iptacopana. No cendrio com o possivel prego do biossimilar, apenas a iptacopana permaneceria associada
a economia. Quando adotado o menor preco internacional do eculizumabe, ambas as tecnologias resulta-
riam em aumento do impacto orcamentdrio, sendo o impacto adicional menor para a iptacopana.

Discussao e deliberacao: Encerrada a apresentacdo do NATS, o representante da SAES questionou o espe-
cialista indicado pela a AMB sobre a consisténcia da estimativa de que 38% a 39% dos pacientes apresen-
tariam resposta inadequada aos inibidores de C5. Também solicitou esclarecimentos sobre o tratamento
atualmente oferecido a esses pacientes e sobre a possibilidade de estabelecer, no Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT), critérios objetivos para a utilizacdo dos inibidores proximais em segunda linha.
O especialista considerou a estimativa compativel com a pratica clinica e com os estudos publicados. Expli-
cou que aproximadamente 20% dos pacientes alcancam hemoglobina superior a 12 g/dL e, em geral, ndo
necessitariam de mudanca terapéutica. Em contrapartida, cerca de 15% apresentariam hemoglobina infe-
rior a 8 g/dL e provavelmente necessitariam de outra intervencdo. Informou que os pacientes com valores
entre 8 e 12 g/dL exigiriam avaliacdo individualizada, considerando fadiga, sintomas residuais, necessidade
transfusional e comprometimento das atividades cotidianas. O especialista acrescentou que a proporg¢ao
de pacientes com hemoglobina inferior a 10 g/dL se situaria entre 35% e 40%, em consonancia com 0s
percentuais apresentados pelas empresas. Esclareceu que, antes da disponibilidade dos inibidores proxi-
mais, esses pacientes permaneciam em uso do inibidor de C5 e poderiam receber transfusdes ou outras
medidas de suporte, como eritropoetina e hormbnios androgénicos, com respostas varidveis e evidéncias
limitadas. Ressaltou que os pacientes sdo frequentemente jovens e que a persisténcia da anemia e da fadiga
pode comprometer de forma relevante sua vida social, profissional e familiar. Quanto a defini¢ao da popu-
lagdo elegivel, o especialista considerou possivel estabelecer critérios, assinalou, contudo, que pacientes
com valores limitrofes de hemoglobina exigiriam avaliacdo clinica e consideragao dos sintomas e das ne-
cessidades individuais. Informou que valores préximos de 10 ou 10,5 g/dL foram utilizados como critérios
de inclusdo nos estudos APPLY-PNH e PEGASUS e poderiam subsidiar a protocolizagdo da segunda linha. A
representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) questionou se, nos pacientes com resposta inade-
guada ao eculizumabe, a manutencdo desse medicamento seria suficiente para controlar a doenca ou se
seria necessario utilizar um inibidor proximal. O especialista esclareceu que o eculizumabe controla a he-
mdlise intravascular mediada pelo componente C5, mas nao corrige a hemolise extravascular mediada pelo
componente C3. Assim, a continuidade isolada do eculizumabe nao seria capaz de reverter a anemia resi-

dual ja estabelecida. Informou que os estudos demonstraram elevacdo aproximada de 3 a 4 g/dL na hemo-
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globina apds a mudanca para um inibidor proximal, o que poderia representar melhora clinicamente rele-
vante. A representante da SCTIE observou que os dados do SUS indicavam persisténcia préxima de 90% no
tratamento com eculizumabe, inclusive entre pacientes que possivelmente permaneciam com anemia. O
especialista esclareceu que isso ndo significava auséncia total de efeito do eculizumabe, pois o medica-
mento reduz a hemélise intravascular e os niveis de lactato desidrogenase. Entretanto, em parte dos paci-
entes, a resposta seria apenas parcial ou minima, com persisténcia da hemdlise extravascular, da anemia e
dos sintomas. Acrescentou que a suspensdo do eculizumabe, sem substituicdo por outra terapia, poderia
levar a perda dos beneficios ja alcancados. A representante da SEIDIGI questionou se haveria diferenga
relevante entre a adesdo a iptacopana oral e a pegcetacoplana subcutdnea. O especialista reconheceu que
as vias de administracdo eram distintas e que a adesdo é uma preocupacao especialmente importante para
os medicamentos orais. Contudo, informou que problemas relevantes de adesao a iptacopana ndo haviam
sido observados nos ensaios clinicos nem nos dados de vida real disponiveis. Em relagdo a pegcetacoplana,
observou que o dispositivo havia sido aprimorado, embora a experiéncia clinica com sua utilizacdo fosse
mais limitada. A representante da Anvisa questionou se o novo dispositivo de infusdo da pegcetacoplana ja
estava disponivel no Brasil, destacando que a bula atualizada em abril de 2026 ndo continha orientacdes
sobre seu uso. O especialista informou ndo possuir elementos suficientes para confirmar a disponibilidade
do dispositivo no pais. Antes da votacdo, o representante do Conselho Nacional de Satde (CNS) questionou
a utilizagdo do menor prego internacional do eculizumabe, de RS 6.918,90, na analise de impacto orgamen-
tario. Foi informado que, conforme levantamento realizado durante a reunido, o preco foi identificado na
Bulgaria. Segundo o representante, a utilizacdo de precos com bases tributarias distintas poderia distorcer
as comparacoes e modificar os resultados das andlises. Por essa razao, solicitou que todos os valores fossem
avaliados em uma mesma base. A representante do NATS informou que verificaria com a equipe se o preco
internacional utilizado incluia ou ndo os tributos. O representante do CNS reiterou que, de acordo com sua
consulta, o valor estava sem impostos e reforgou que essa diferenga deveria ser considerada, pois os resul-
tados do impacto orgamentério haviam sido calculados com base no valor de RS 6.918,90. Alertou que a
utilizagdao de um prego nao representativo da realidade brasileira poderia levar o Comité a tomar uma de-
cisdo fundamentada em estimativas inadequadas. A representante da SCTIE esclareceu que o menor prego
internacional havia sido utilizado como um exercicio para indicar uma possivel faixa de preco do eculizu-
mabe, construida a partir do valor internacional e da relagdo entre o desconto praticado e o prego maximo
estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Reconheceu que ndo se
tratava de um precgo efetivamente praticado no SUS, mas de um cendrio exploratério destinado a demons-
trar como diferentes precos do eculizumabe poderiam alterar o impacto orgamentario das novas tecnolo-
gias. A representante da SCTIE acrescentou que, na discussdo da primeira linha, o principal pardametro eco-

ndémico disponivel era a proposta de preco relacionada a PDP, que nao havia sido alcancada pelas novas
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tecnologias avaliadas. Entretanto, destacou que a légica da segunda linha era diferente. Os pacientes ele-
giveis ja utilizavam eculizumabe, mas apresentavam resposta parcial ou inadequada, razdo pela qual pode-
ria ndo ser suficiente avaliar apenas o custo das novas tecnologias em comparagdo com esse medicamento.
Nesse contexto, a representante da SCTIE ressaltou que o NATS também havia realizado uma comparacgao
direta no modelo econ6mico entre as duas alternativas de segunda linha. Nessa andlise, a iptacopana apre-
sentou menor custo e maior efetividade que a pegcetacoplana, sendo considerada dominante. Assim, além
da comparagdo com diferentes precos do eculizumabe, o Comité dispunha de um parametro econémico
objetivo para selecionar entre as duas tecnologias destinadas a mesma populacdo. Foi esclarecido, ainda,
gue a comparagcao com o eculizumabe permanecia util para estimar quanto o SUS precisaria investir ou
economizaria ao substituir o tratamento atualmente utilizado por uma terapia de segunda linha. Contudo,
esse resultado deveria ser interpretado como o valor associado a obtencdo de um beneficio clinico adicional
para pacientes que ndo estavam adequadamente controlados, e ndo como uma simples substituicdo moti-
vada por conveniéncia posoldgica. O representante do CNS considerou que as duas tecnologias apresenta-
vam resultados clinicos compativeis, embora existisse diferenca de preco entre elas. Ressaltou que a facili-
dade de administracdo também deveria ser considerada sob a perspectiva do paciente e manifestou enten-
dimento de que iptacopana e pegcetacoplana poderiam ser incorporadas como alternativas concorrentes
de segunda linha. A representante da SCTIE ponderou que o eventual aumento de investimento, especial-
mente quando utilizado o menor prego internacional do eculizumabe, ndo estaria relacionado apenas a
comodidade posoldgica. Diferentemente da discussdo da primeira linha, na segunda linha havia evidéncia
de beneficio clinico adicional para pacientes com resposta inadequada aos inibidores de C5. Esclareceu,
entdo, que o Comité poderia deliberar pela ndo incorporacdo de nenhuma tecnologia, pela incorporacao
de apenas uma delas ou pela incorporagdo de ambas. A partir desses esclarecimentos, foi iniciada a votacao
individual dos membros. Iniciada a deliberagdo, o representante do CNS votou favoravelmente a incorpo-
ragdo das duas tecnologias, considerando-as opg¢des concorrentes para a segunda linha. Destacou a rele-
vancia de ampliar as alternativas terapéuticas e de considerar, além das diferencas de preco, a facilidade
de administracdo para os pacientes. A representante da SCTIE votou favoravelmente a incorporagdo da
iptacopana e desfavoravelmente a incorporagao da pegcetacoplana. Fundamentou seu voto na necessi-
dade de oferecer uma segunda linha aos pacientes que permanecem com resposta inadequada apesar do
elevado investimento ja realizado em seu tratamento. Na comparacdo entre as tecnologias, considerou a
via oral, os resultados clinicos e o menor custo da iptacopana, que se mostrou dominante em relacdo a
pegcetacoplana. O representante da SAES acompanhou esse entendimento, votando favoravelmente a ip-
tacopana e desfavoravelmente a pegcetacoplana. Ressaltou que os esclarecimentos do especialista confir-
maram a existéncia de pacientes com resposta insuficiente aos inibidores de C5 e a necessidade de uma

opcao de segunda linha. Considerou ainda que a dominancia da iptacopana demonstrava maior efetividade
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e menor custo em relacdo a pegcetacoplana. O representante do Conasems votou favoravelmente a ipta-
copana e desfavoravelmente a pegcetacoplana. Destacou que a segunda linha atendia a uma necessidade
ndo contemplada e que os resultados clinicos, o delineamento das analises e a dominancia econémica da
iptacopana fundamentavam a diferenciacdo entre as tecnologias. O representante da SE e a representante
da SAPS votaram favoravelmente a iptacopana e desfavoravelmente a pegcetacoplana, acompanhando a
avaliacdo comparativa apresentada. O da SGTES votou favoravelmente a iptacopana e desfavoravelmente
a pegcetacoplana, ressaltando que a segunda linha correspondia a uma necessidade ndo atendida e que ja
havia recursos publicos empregados em pacientes cujo controle clinico permanecia incompleto. A repre-
sentante da AMB manteve o posicionamento manifestado na apreciacdo inicial e votou favoravelmente a
incorporacdo das duas tecnologias. A representante da SEIDIGI votou favoravelmente a iptacopana e des-
favoravelmente a pegcetacoplana. Fundamentou sua posi¢cdo no conjunto das apresentacdes e discussoes,
especialmente nos esclarecimentos do especialista e nos dados de pratica clinica apresentados. A repre-
sentante da Anvisa, o representante da SESAI e da SVSA votaram favoravelmente a iptacopana e desfavo-
ravelmente a pegcetacoplana. A representante do CFM votou favoravelmente a incorporacao das duas tec-
nologias. A representante da ANS e a representante do NATS votaram favoravelmente a iptacopana e des-
favoravelmente a pegcetacoplana. Apds a leitura do resultado, o representante do Conasems solicitou que
constasse em ata a necessidade de garantir a efetiva implementacdo das tecnologias recomendadas. Res-
saltou que a incorporagdo e a aquisicdo dos medicamentos ndo seriam suficientes sem a organizacado da
assisténcia, dos servicos de infusdo e das condi¢Ges necessarias ao acesso. Destacou que caberia ao Minis-
tério da Saude adotar as providéncias para que o eculizumabe e a nova op¢do de segunda linha fossem
disponibilizados de forma efetiva, com cuidado estruturado e acesso garantido aos pacientes.

Recomendacéo final: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 302 Reunido Extraordinaria
da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), realizada em
19 de agosto de 2026, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorpora¢ao da iptacopana para pa-
cientes adultos previamente tratados com inibidor de C5 e com hemoglobina inferior a 10 g/dL, conforme
protocolo do Ministério da Saude; e, por maioria simples, recomendar a nao incorpora¢do da pegcetaco-
plana na segunda linha. Foi redigido o Registro de Deliberagdo n2 1.133/2026 para a demanda externa da

Iptacopana e n2 1.135/2026 para a demanda interna.

Declaracdo de conflito de interesses:

Registra-se que, previamente ao inicio da reunido, foi solicitado aos membros deste Comité que declaras-
sem eventuais conflitos de interesse relacionados aos temas constantes da pauta. Excetuando-se os confli-

tos declarados apds a apresentacdo dos respectivos temas e pelos membros devidamente identificados,
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todos os demais participantes manifestaram, de forma expressa, a inexisténcia de situa¢des que configu-

rassem conflito de interesse, assegurando a legitimidade e a imparcialidade das deliberacdes realizadas.

Membros participantes:

NOME

INSTITUICAO

Adélia Delfina da Motta Silva

SEIDIGI/MS

Antoine Souheil Daher

0OSC - Casa Hunter - Associacao Brasileira dos Portado-

res da Doenca de Hunter e Outras Doencas Raras

OSC - ABRALE - Associacdo Brasileira de Linfoma e Leu-

Dina Steagall _
cemia
Eduardo David Gomes de Sousa SAES/MS
Elton da Silva Chaves CONASEMS
Franklin Martins Barbosa SESAI/MS
Guilherme Loureiro Werneck SVSA/MS
Isabella do Carmo Gomes ANVISA
Jans Bastos Izidoro SCTIE/MS
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI/MS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan SCTIE/MS
Luiz Henriqgue Gomes de Almeida CSDPU
Marcelo Alves Miranda SE/MS
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGETS/MS
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS
Miyuki Goto AMB
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Nelson Augusto Mussolini CNS
Paola Zucchi NATS
Seila Tolentino SCTIE/MS
Silvana Nair Leite Contezini CNS
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM




