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AUDIENCIA PUBLICA N2 03/2021

Audiéncia Publica sobre propostas de incorporagao da alfarurioctocogue
pegol para tratamento de pacientes com hemofilia A e da
alfadamoctocogue pegol para profilaxia secundaria em pacientes com
hemofilia A, a partir de 12 anos, previamente tratados e sem inibidor

Tecnologias: Alfarurioctocogue pegol e alfadamoctocogue pegol.
Indicagao: Tratamento de pacientes com hemofilia A.
Solicitagao: Incorporacao.

Demandantes: Bayer S.A. e Takeda Pharma Ltda.

Convocagao: Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos em Saude, nos termos do art. 19-R, § 19, inciso IV, da Lei n?
8.080/1990, do art. 21, do Decreto n? 7.646/2011 e do art. 40 do Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017.

Aviso: Audiéncia Publica n? 03/2021 - alfarurioctocogue pegol para
tratamento de pacientes com hemofilia A e alfadamoctocogue pegol para
profilaxia secundaria em pacientes com hemofilia A, a partir de 12 anos,
previamente tratados e sem inibidor.

Data: 26 de novembro de 2021.

Apresentacdo da Audiéncia Publica n? 03/2021 sobre propostas de
incorporacao da alfarurioctocogue pegol para tratamento de pacientes com
hemofilia A e da alfadamoctocogue pegol para profilaxia secundaria em
pacientes com hemofilia A, a partir de 12 anos, previamente tratados e sem
inibidor:

Inicialmente, foram feitos esclarecimentos a respeito da Audiéncia Publica,
gue tem por objetivo colher elementos e subsidios para contribuir para a
tomada de decisdo acerca das avaliagdes das tecnologias alfadamoctocogue
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pegol e alfarurioctocogue pegol. Isto porque, nos dois casos, observou-se
gue critérios como eficacia e seguranca foram atendidos para subsidiar
recomendacdes favoraveis a incorporacdo delas ao Sistema Unico de Saude
(SUS). No entanto, a andlise do Plendrio apontou para alguns fatores
relacionados ao medicamento atualmente disponivel no SUS, produzido por
uma Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre o Ministério da
Saude (MS), a empresa Takeda Pharma Limitada e a Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras).

Com a audiéncia publica, buscou-se ouvir a sociedade e os atores
envolvidos, a fim de um melhor entendimento sobre todos esses pontos,
aprimorando o processo deliberativo. Foram apresentadas as tecnologias e
suas respectivas indicacdes, bem como a constituicao da Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) e seus
objetivos no ambito assessorar o Ministério da Saude quanto a
incorporacao, alteracdo e exclusdo de tecnologias em saude ao SUS.

Para esta audiéncia, foram recebidas vinte e sete inscri¢cdes, entre oradores,
pacientes (também representados por associa¢des, familiares e cuidadores
de pessoas com a condicdo de saude avaliada) e especialistas da 4rea da
saude. Também foram convidados representantes da Controladoria Geral
da Unido (CGU), do Tribunal de Contas da Unido (TCU), do Ministério Publico
junto ao TCU e do Ministério Publico Federal (MPF).

Apds as apresentagdes iniciais, o presidente da audiéncia, o Secretario da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE) inicia sua fala esclarecendo a importancia das avaliacdes de
tecnologias em saude no ambito do SUS e a manutencao dos seus pilares:
integralidade, equidade e universalidade aos pacientes. Destaca outro
aspecto que envolve a sustentabilidade do SUS, englobando também
aspectos financeiros, o que justifica a presenca dos representantes de
o0rgdos de controle na audiéncia. Finaliza ressaltando a importancia de
garantir integridade, segurangca administrativa, transparéncia e
previsibilidade aos laboratérios publicos e investidores internacionais que
qguerem fortalecer o SUS. Neste aspecto, as PDPs foram citadas como
importantes parcerias para a saude publica e, dentre elas, a PDP entre MS e
Hemobras, que produz e distribui o fator VIl alfaoctocogue para tratamento
da hemofilia A e foi citada como uma importante politica no aspecto do
tratamento de pacientes hemofilicos no pais.
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Em seguida, a moderadora da audiéncia fez uma explanagao sobre a
condi¢ao clinica, a hemofilia, definindo suas principais manifestacdes
clinicas e abre o bloco para a contextualizacdao técnica do tema, com a
participacdao dos representantes dos grupos que elaboraram os Relatorios
de Recomendacgado para cada tecnologia avaliada.

Oolaborador do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias e
Inovagao em Saude (DGITIS) apresenta a analise critica do medicamento
alfadamoctocogue pegol, cuja analise indireta das evidéncias cientificas
demonstrou nenhuma diferenca significativa entre os tratamentos
comparados alfadamoctocogue pegol versus alfaoctocogue (este disponivel
no SUS), para o principal desfecho analisado, a taxa anualizada de
tratamento. Para o desfecho, observou-se uma “taxa de utilizacdao semanal
significativamente mais baixa”. Também foi apresentada uma avaliacao
econdmica de custo-minimizacao e uma analise de impacto orcamentario
gue demonstra economia de pouco mais de 702 milhdes de reais em cinco
anos, em cenario de incorporacdao da tecnologia. Vale ressaltar que as
evidéncias apresentadas foram indicadas com certeza de evidéncia baixa.

Em continuidade a exposicdo de evidéncias, outro técnico do DGITIS
apresenta um roteiro de como se deu a andlise criticas das evidéncias
cientificas do medicamento alfarurioctocogue pegol, cujo Relatério de
Recomendacdo apresentou evidéncia com importante vantagem
relacionada a reducdao do numero de infusdes do medicamento e nao
inferioridade em termos de eficacia, comparada aquela tecnologia
disponivel no SUS. A avaliacdo econdmica realizada apontou para uma
economia de 2 mil reais em todos os cenarios analisados, e um impacto
orcamentario acumulado de 1,145 milhdes no primeiro ano e 8 milhdes em
cinco anos. A evidéncia foi considerada fragil mediante avaliacao critica e
discussao em Plenario, apesar da ndo inferioridade ter sido verificada entre
as tecnologias comparadas. A participacao social durante a Consulta Publica
destacou-se para opinides contrarias a recomendacao inicial da Conitec, que
foi de ndo incorporacao do fator VIII peguilado ao SUS, e deu destaque para
a reandlise econdmica devido ao aumento do valor do medicamento
tradicional (alfaoctocogue), elevado de RS 1,08 para RS1,37, com isso, de
forma comparativa o alfaruriocotocogue acabou resultando em um ganho
maior (mais econémico) no impacto orcamentario. Este recalculo teria sido
o fator decisivo para modificar a recomendacao inicial do Plenario da



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude

Conitec, de ndo incorporagao, para uma recomendacao final favoravel a sua
incorporagao.

Em um préximo bloco, o presidente da empresa Bayer S.A. inicia sua
participacdao contextualizando o avango tecnoldgico alcancado pelo
alfadamoctocogue pegol em relagdao a tecnologia disponivel no SUS, com
foco para a economia substancial ao programa de coagulopatias. E
apresentado que, com o surgimento da classe dos fatores VIII
recombinantes (EHL), reduz-se o numero de infusdes e consumo de
Unidades Internacionais (Uls) por semana por paciente, pois hd uma melhor
adesao com protecado prolongada contra sangramentos. Além da vantagem
posoldgica, é citada a vantagem logistica tanto para o paciente que
frequenta o hemocentro, quanto para o MS, com a reducdo do numero de
visitas e atendimentos. A economia ao SUS se daria em até 40% por ano por
paciente (considerando o preco proposto de RS 0,98/Ul), resultando em
economia de RS 126 milhdes no primeiro ano de incorporacdo e RS 702
milhdes em 5 anos. Os beneficios complementariam o programa de
coagulopatias e, frisou-se, ndao haveria substituicdo a opcao terapéutica
disponivel atualmente no SUS.

Posteriormente, o Diretor Executivo da Takeda Pharma apresenta os valores
e compromissos da empresa para com a produc¢ao de tecnologias em saude.
Contextualiza o complexo industrial da PDP em parceria com o MS e sinaliza
gue a transferéncia de tecnologia que ocorre no ambito desta politica com
a Hemobras nao inviabilizaria a disponibilizacdo de alfarurioctocogue pegol
no Brasil, isto porque, no entendimento da empresa, seria importante a
ampliacao do arsenal terapéutico atualmente disponivel no SUS para o
tratamento de hemofilias. Sobre os pontos técnicos do processo avaliativo
da tecnologia na Conitec, foram destacadas as evidéncias cientificas, as
condi¢cdes das andlises de custo-minimizacdo, que, em resumo, demonstrou
economia média de quase 110 milhdes de reais por paciente por ano e
impacto orcamentario de até 600 milhdes de reais acumulados em cinco
anos, em um cenario de incorporacdo da tecnologia ao SUS.

Em préxima exposicao, o diretor de produtos estratégicos e inovacdo da
Hemobras apresenta a preocupag¢ao com o objeto social da empresa, uma
vez que, de acordo com a avaliagdo da empresa, ndao ha melhoria
tecnoldgica entre peguilado e o fator VIl ofertado no SUS hoje, resultado de
uma avaliagdo exclusivamente de cunho econbémico. A margem de prego
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apresentada retrata o fornecimento de trés anos de PDP e, no
entendimento contratual entre empresa e Ministério da Saude, o acordo
ndao comporta decomposicao de precos em relacao a tecnologia. Alteracdes
nesse ambito resultariam em risco em um cendrio que ndao o apresenta.
Reitera que os pregos propostos poderdo ter redugao ao final da parceria
produtiva e destaca que a incorporacao de novas tecnologias ascende
preocupacao que, em seu entendimento, ndao cabem discussdes. Refor¢a
sua preocupacao com as discussdes, que destoam para uma avaliagdo com
foco na economicidade.

Abrindo bloco para as participacdes de associacdes e da sociedade, a
presidente da Associacao Brasileira de Pessoas com Hemofilia (ABRAPHEM)
posiciona-se favoravelmente a incorporacdo dos dois medicamentos, pois
além da redugao do impacto orgcamentario, pode-se citar a redugao do
numero de infusdes endovenosas, que representam uma barreira para os
pacientes (que envolve dor fisica e questdes psicoldgicas em diferentes
niveis). As estratégias de prescricdo com menor numero de infusdes
favorecem a adesao aos tratamentos, os quais sao tao eficazes quando a
tecnologia disponivel no SUS. No entendimento da Associacao, os pacientes
ndao podem ser privados da disponibilizacdao dos produtos que estao em
avaliacao.

Segue-se com a fala da gerente de Farmacia do Centro de Hematologia e
Hemoterapia do Cearda (HEMOCE), que traz os beneficios da reducao de
infusOGes para a pratica clinica do hemocentro e destaca problematizagao
guanto a logistica de acesso ao medicamento, que afeta muitas familias na
regido Norte do pais, onde o deslocamento para os hemocentros pode ser
muito longo e nem sempre ha disponibilidade para armazenamento
domiciliar dos medicamentos (espaco que comporte essas tecnologias na
geladeira familiar). A reducdao do numero de doses resultaria em menor
guantitativo armazenado na residéncia e menor lixo gerado pelo paciente.
Foi citado exemplo da quantidade de frascos que seriam armazenados para
um individuo de 60kg, que armazena aproximadamente 36 frascos de 500
Ul ou 72 frascos de 250 Ul para aplicacdo trés vezes por semana durante um
més. Em contrapartida, o fator VIl peguilado seria armazenado em 8 frascos
de 3.500 Ul, para quatro aplicacdes em um més. A reducao da producao de
lixo também foi citada como mais uma vantagem para redu¢dao no numero
de frascos utilizados.



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude

No préximo bloco de participagdes, um paciente do Ceard, natural de
Fortaleza, hemofilico A, apresenta o roteiro do seu tratamento até entao,
gue se iniciou com o crioprecipitado, depois seguiu para o fator plasmatico
e agora para o fator VIl recombinante. O paciente informou que tem muitos
episddios de dor e limitagdo do movimento, resultante do grande numero
de infusdes (3 por semana), que também dificulta a regularidade do
tratamento. Acredita que as tecnologias que necessitam menos infusdes ao
longo da semana seriam muito vantajosas para sua rotina, bem como
reduziria as reacdes causadas pelas infusdes venosas, como dores nos
membros e flebites venosas. O paciente tem esperancas em reduzir o
numero de idas ao ambiente hospitalar, também cita a dificuldade de
armazenamento das doses para infusao e acredita que a regularidade e
reducdo do numero de infusdes pode resultar em menos sequelas e,
consequentemente, reducao de custos nas resolucdes destas.

A seguir, uma médica hematologista e mestre em Tecnologia Educacional
em Saude abre a fala, informando que acompanhou a criagao do programa
de coagulopatias e relata experiéncia com controle hemostatico de
pacientes. Ela cita aimplementacao e importancia do Protocolo de profilaxia
primaria e imunotolerancia para utilizacao eficiente dos fatores VIII, que
tem resultado em tratamentos eficientes e sem sequelas para os pacientes.
As tecnologias com a meia-vida estendida surgem nesse cenario trazendo
mais vantagens e melhorias a vida do paciente hemofilico, bem como a
reducdao do numero de infusdes, que seria importante para a manutengao
do “nivel de vale”, definido como o tempo em que o paciente se encontra
estavel durante o tratamento, entre uma infusao e outra. Relata experiéncia
de sucesso com a utilizacdo do fator VIl peguilado em pacientes com
atividade sangratdria maior, e que respondem com controle hemostatico e
reducao de sangramento.

Em sequéncia do bloco de apresentacdes, o presidente da AJUDE-C inicia a
fala reforcando a premissa de preservagao da PDP. Apoia a incorporagao dos
fatores VIl de longa duracdo e sugere a producao de termos aditivos ou de
ajustes contratuais no ambito da PDP. Em virtude deste cendrio, destaca que
€ importante considerar que o Brasil ndao pode deixar de fazer parte da
producao do fator VIII, que futuramente atendera o pais e podera abastecer
a demanda internacionalmente. Refor¢ca ainda o fortalecimento das
produ¢des nacionais e que o governo nao deveria ter uma mentalidade de
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economia na avaliagdo das tecnologias. Ele critica o programa sob a
justificativa de reducao da aplicacao do fator de coagulacdao e minimizagao
dos danos.

Em sequéncia, é aberta a fala a uma enfermeira que integra a equipe
multidisciplinar do Hemocentro coordenador do Estado do Rio de Janeiro
(HEMORIO) e é mestre em enfermagem. A participante inicia comentando
gue ao longo da histéria as inovagdes sempre trouxeram progressivos
resultados e melhorias para o paciente. Sobre o fator VIl de meia vida
estendida, este possibilitaria maiores intervalos de infusao que pode auxiliar
na recuperacao tecidual venosa. Além da prevengao de intercorréncias e
manutencao da saude articular, a incorporagao destas tecnologias de meia
vida estendida poderiam resultar em menores numeros de internagdes e
estresse aos pacientes e seus familiares. Para os pacientes que realizam as
infusOes nas instituicdes regularizadas, enfatiza-se aimportancia de redugao
de deslocamento e custos relacionados a esta atividade. Além disso, reduz-
se custo as Secretarias de Saude que arcam com a mobilidade dos pacientes.

Em sua oportunidade de fala, outro paciente de hemofilia A e médico
fisiatra relata sua vivéncia como paciente hemofilico lembrando as questdes
de rede venosa disfuncionais e que em muitos casos o paciente deixa de
fazer o quantitativo de aplicacdes adequadas. Levanta sua inseguranca ao
realizar atividades fisicas devido a alteracdes musculoesqueléticas e dores
cronicas, devido a ndo adesdo ao numero de infusdes e complicacdes
relacionadas a estas. Acredita que a reducdo do numero de infusdes,
proporcionada pelos fatores de meia vida estendida, pode diminuir os
retornos aos hospitais, cirurgias ortopédicas, aposentadorias precoces,
dentre outros fatores relacionados, que poderiam diminuir
consequentemente despesas econdmicas secundarias ao SUS. Reforca
sobre a importancia de ter combinag¢des e mais op¢des de tratamentos aos
pacientes hemofilicos.

Em seguida, uma médica e membro do Comité de Hemostasia da Associagao
Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) relembra
os principios norteadores do SUS e o avanc¢o das terapias hemofilicas,
evidenciando as vantagens que a sociedade ganhou na ultima década. O
tratamento unificado do programa de coagulopatias permite a melhor
aplicacao de recursos e estratégias de tratamento, mantendo a eficdcia e
seguranga dos pacientes. Estas vantagens nao diminuem os ganhos
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periféricos, como a melhor garantia do “nivel de vale” maior, que gera
independéncia do paciente e complicagdes de aplicacdes venosas. A
profissional reitera a capacidade de armazenamento e logistica de
transporte que ainda sao limitadas e lembra que as realidades tanto das
instituicoes de saude quanto dos pacientes podem ser submetidas a
adversidades socioambientais que ainda devem ser enfrentadas. Afirma que
o programa de coagulopatias brasileiro € maduro e engajado no cuidado e
merece receber avangos cientificos, como as novas tecnologias em
avaliagao.

Apbs, inicia-se a fala da presidente da Federacao Brasileira de Hemofilia
(FBH), que defende o melhor tratamento no SUS e aponta que ndo é
favordvel a judicializacdo de tecnologias em saude, no entanto, entende que
os brasileiros tém direitos ao acesso a saude. A FBH trabalha para que a
profilaxia seja garantida a todos os pacientes no ambito do SUS e, assim,
reforca seu posicionamento da favordvel a incorporacdo das duas
tecnologias peguiladas. Defende também a garantia de facilitar a logistica
de acesso aos produtos, para maior autonomia de pacientes e suas familias.
Em sua opinido, o tratamento de longa durac¢ao individualizado podera
compor um tratamento mais acessivel e mais barato, com reducdo de
sequelas aos pacientes, principalmente aos que tém dificuldades de acesso
as unidades de saude e apresentam sequelas articulares relacionadas as
infusGes. A presidente da FBH acredita que a incorporacao das duas
tecnologias peguiladas ao SUS seria extremamente importante para compor
o arsenal de cuidado e individualizacdao do tratamento, onde o paciente que
mais tem necessidades teria maior facilidade de acesso.

A presidente da Associacdo dos Hemofilicos e Pessoas com Doencas
Hemorragicas Hereditarias de Rondonia (AHPADERON) inicia sua fala e
apresenta preocupagdo com o quantitativo de pacientes no pais que
necessitam de melhoria no cuidado da hemofilia, principalmente, no que diz
respeito ao impacto social de um tratamento acessivel. Detalha as
consequéncias da doenca enfrentadas pelas familias atualmente, com
flebites, dores cronicas, artropatias, deslocamentos longos e desgaste
psicolégico com o tratamento que exige adaptagao diaria que, muitas vezes,
é comprometida pelas atividades laborais e cotidianas do paciente. Defende
gue areducdo do nimero de infusdes é vista pela Associacdo como um fator
positivo e importante para a vida do paciente e que poderia resolver muitas
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guestdes regionais, principalmente pela redugcdao do numero de infusdes e
deslocamentos exigidos pelo tratamento. Acredita que uma vez
estabelecido o protocolo clinico da profilaxia e do tratamento das
hemofilias, melhorias no cuidado poderao ser alcangcadas e problemas
relacionados as infusGes seriam reduzidos com a inclusao das tecnologias
peguiladas, que se sobrepdem no ambito do menor nimero de infusdes e
menos impacto logistico e de armazenamento.

O ultimo bloco da audiéncia publica é aberto aos 6rgaos de controle
presentes.O representante da CGU, Coordenador Geral de Auditorias da
Area de Saude, inicia sua participacdo elogiando a transparéncia do
processo e agradecendo o espac¢o na audiéncia e a participacao dos atores
envolvidos. Apds, apresenta os fatores que envolvem o plano de avaliacao
em Avaliacdao de Tecnologias em Saude (ATS) e explica que este envolve
tanto a politica de gestao de processo de ATS quanto a PDP, dentre outros
fatores acerca do cuidado. Informa que a CGU fez auditoria dos dois casos
das tecnologias em andlise e relata que o processo que cabe a
recomendacao da Conitec ainda corre alguns riscos relacionados a
obsolescéncia destas tecnologias e acredita que ha lacunas no processo
decisério que envolveu as discussdes da Conitec, majoritariamente
suportado apenas pelo custo a ser pago pelo cuidado. Oferece
assessoramento em gestdo de risco durante o processo e as decisdes em
saude no ambito da Conitec e reconhece que ndo ha decisao correta ou
errada, embora acredite que diante do explanado em audiéncia, o
encaminhamento sera para uma decisao favoravel a incorporacao de ambos
os peguilados.

Por fim, o representante do Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas da
Unido (TCU) abre a fala e reitera que a incorporacao de novas tecnologias nao
resulta em findar a utilizacdo daquelas ja disponiveis no SUS, concorda com os
beneficios apresentados pelos outros participantes, no que tange as
evidéncias cientificas e econdmicas. V& importancia na incorporacdo das
novas tecnologias, sem diminuir a importancia da tecnologia distribuida pela
PDP. No entanto, retoma alguns problemas que esta politica tem enfrentado,
se estendendo para além do plano inicial junto ao Ministério da Saude e se
guestiona acerca da incorporagao dos medicamentos peguilados, se seria um
problema para a continuidade da PDP, recomendando que sejam tomados os
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cuidados com esta questao. Na sua opinido, a fabrica que produz o fator VIl
do SUS poderia ser adequada para a producao do fator VIl peguilado da
propria Takeda, parceira da Hemobras. Conclui transmitindo a opinido geral
do drgao, favordvel a incorporacao das tecnologias peguiladas, desde que nao
haja interferéncia na producao da PDP supracitada.

A mediadora da audiéncia informa a impossibilidade de participagao do
representante do TCU, o Secretdrio de Controle Externo, justificada pela
inexisténcia de processos no 6rgao sobre a incorpora¢ao ou avaliagdo das
tecnologias temas desta audiéncia. O Secretario da SCTIE retoma sua fala final,
tece agradecimentos a participacao de todos os atores presentes e reconhece
gue o que foi acrescentado é de extrema importancia para subsidiar a sua
decisdo. Por fim, informa que a audiéncia estd encerrada.



