Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Alfadamoctocogue pegol para profilaxia
secundaria em pacientes com Hemofilia A a partir de 12 anos - Conitec

Dt. contrib.
01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. A incorporacdo do medicamento pela CONITEC seria uma grande vantagem para o paciente uma vez que sao
menores as quantidades de infusdes se comparado com o produto ja existente no mercado, o que seria um grande beneficio para
o paciente além do menor custo para o préprio sistema de saude.

22 - Ndo

12 - Discordo. Sou a favor do tratamento ser incorporagao ao SUS.
2 - Nao
2 - Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Acredito que a reducdo do nimero de infusdes no paciente em relagao a outras medicagdes gera um melhor custo
beneficio, tanto para o sistema de saude e também para o paciente.

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

Paciente

Interessado no tema

Profissional de satude

Profissional de satude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Quanto menos sermos furado para toma medicagdo na veia serd melhor para nés hemofilicos, serd mais um grande
avango no nosso tratamento

22 - Preservagdo de nossas veias que serdo menos mau tratadas

32 - Sim o valor de idas é vindas aos hemocentros deslocamento longos de quem mora em regides distantes dos hemocentros
42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Os pacientes com hemofilia A precisam ter acesso a novas op¢des de tratamento, bem como havera economia
significativa para o SUS a longo prazo.

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Gostaria que essa medicagdo fosse incorporada ao Sus para que mais pacientes hemofilicos tenham acesso

12 - Discordo

22 -Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. O uso do alfadamoctocogue pegol por ter uma vida util estendida, contribuiria para um aumento do intervalo entre

as aplicagdes e menor chance de sangramentos. Dessa forma teriamos varios beneficios: maior adesdo ao tratamento por parte
dos pacientes, , menor nimero de deslocamentos aos centros de tratamento, menor gasto publico com o tratamento.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. E um tratamento que se mostrou eficaz e que todos os pacientes com hemofilia A possuem direito.
22 - Ndo
32-Nao
2-Nao
52 - Ndo
12 - Discordo. Existe uma vantagem em relagdo ao custoxbeneficio ao paciente ja que sdo menores os nimeros de aplicacdo. Isso
também impacta em economia ao SUS, por isso discordo.
22 - Nao houve questionamento relevante sobre os dados clinicos de eficacia ou seguranca do produto por parte da Conitec
32 - Jd mencionada acima
42 - J4d mencionada acima
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Interessado no tema

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Discordo. Deveria ser aprovado, pelo perfil de custo-beneficio.

12 - Discordo. Os dados do estudo Protect VIII, bem como os dados de farmacocinética comparativos suportam a eficacia do
produto, aliado a posologia mais confortavel para o paciente, impactando significativamente na qualidade de vida do mesmo. Com
relacdo ao preco, entendo que a companhia ofertou R$0,98 por unidade, ndo justificando o uso do PMVG como justificativa para
decisao.

22 - Ver comentario.
32 - Ver comentario.
42 - \/er comentario.

52 - Ndo.

12 - Discordo. Eu sou favoravel a inclusdo do tratamento ao SUS., ,
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nado
52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Nada a comentar.
22 - Ndo
32 -Nao

42 - N3o

2-Nao

Pagina 4 de 116



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo

12 - Concordo
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

12 - Discordo. Os pacientes precisam ter acesso as terapias mais avangadas
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. .

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Necessidade de acessibilidade do SUS ao medicamento

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

01/06/2021  Profissional de satde 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

01/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

01/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo. Havera economia significativa para o SUS e beneficio ao paciente com esta nova medicac¢do (diminuicdo do num de
aplica¢des). As medicac¢des para hemofilia sdo exclusivamente fornecidas pelo SUS.

22 - Nao
32 - Vantagem custo e beneficio ao paciente que depende dessa medicac¢do.
42 - Nao
52 - N3o

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

01/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

01/06/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Interessado no tema

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Jivi permitira um melhor perfil de uso para populacao cronica, reduzindo tambem anticorpos ao longo do tempo.

12 - Discordo. Atualmente ha apenas uma op¢do de fator recombinante de coagula¢do para hemofilia disponivel no SUS, como
esses medicamentos sao adquiridos internacionalmente, os pacientes ficam a mercé do éxito dessa compra., Além disso, com uma
menor quantidade de aplicagdes, pode haver menos efeitos adversos decorrentes do uso repetido e frequente dessa via de
administracao.

22 - N3o
32 -Nao
42 - N3o

52 - Existe vantagem do custo e beneficio ao paciente com o uso de alfadamoctocogue pegol

12 - Discordo

22 - Pela reducdo do numero de aplicagcbes, existe vantagem do custo e beneficio ao paciente.
32 - Economia significativa para o SUS (diminuicdo do nimero de aplica¢des).

42 - Economia significativa para o SUS (diminuicdo do numero de aplicagGes).

52 - Nao

12 - Discordo. Doenga grave com necessidade de subvengdo do estado.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Acredito que o produto incorporado no SUS possa ajudar milhares de portadores da Hemofilia
22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - N3do
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

01/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo

01/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo. Melhora o tratamento de hemofilicos A
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
01/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo. E evidente que haverd uma economia significativa para o SUS e beneficio ao paciente com esta nova medicaco,

uma vez que ird melhorar a qualidade de vida do paciente com a diminuicdo do nimero de aplica¢Ges, o que reduz o nimero de
efeitos adversos e também possiveis erros de administracado.

22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
02/06/2021 Paciente 12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

02/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

02/06/2021 Profissional de saude 12 - N3o Concordo e N3o Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo. Condcao melhor de vida
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo

42 - N3o
52 - N3o

12 - Concordo. Continua lutando para os nds direitos
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Todos tem direito a salde de qualidade, gratuita.

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 -Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Concordo. Uma chance de melhoria para o tratamento é uma chance de melhorar a qualidade de vida de pessoa com a

doenca.

22 - Que seja bem aceito tudo que for para a melhoria de qualidade de vida do cidadao.
32 - Espero que sejam destinadas verbas e apoio para a colaboracao .

42 - E de suma importancia que seja destinada verba para a melhoria no tratamento

52 - Fé em Deus e Forca a todos os envolvidos .
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo. Se Anvisa aprovou uso é porque é seguro e eficiente, e os portadores de HEMOFILIA tem direito a ter uma melhor
cuidador de paciente gualidade de vida.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nio
52 - Nao
02/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

22 - Ndo
32-Nao

2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Interessado no tema

12 - Discordo. Creio que esta medicagao deveria estar na inclusdao do tratamento ao SUS. Fard grande diferen¢a aos que

necessitam.

22 - Li alguns materiais cientificos sobre esta droga, e realmente fara grande diferenga para os que necessitam!
32 - Os custos do ndo tratamento sdo muito maiores que os do medicamento.

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Essa droga trard qualidade de vida ao paciente e economia sim ao pais.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

02/06/2021

02/06/2021

02/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. Sim

22 -Sim
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nao

12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. O concentrado recombinante de fator VIl com meia vida maior, permite a redu¢do do nimero de infusdes
endovenosas da medicacdo, principalmente no individuo que o utiliza da forma profilatica. Os estudos mostram que as multiplas e
frequentes infusdes endovenosas possuem significativo impacto na qualidade de vida do paciente. Na faixa etdria da adolescéncia,
onde todas as doengas cronicas cursam com problemas na adesdo ao tratamento, em especial na hemofilia, existe uma
diminuicdo na utilizacdo da medicagdo de forma profilatica e frequente exposicdo a episédios de sangramento. Os portadores de
Hemofilia A que exercem atividade com maior impacto em musculos e articulagdes acabam por ter o tratamento profilatico com
frequéncia de no minimo 3x/semana, podendo chegar a diaria. Mesmo com aumento de meia vida de cerca de 1,5x quando
comparado com o produto utilizado atualmente, o de meia vida estendida Impactarana reducdo da frequéncia da administracao
das doses profilaticas, principalmente em adolescentes, aumentando assim a adesdo ao tratamento, e nos pacientes com
atividade didria importante, permitindo além de maior conforto, maior participacdo em atividades produtivas.

22 - Nao

32 - O custo de uma unidade do produto atual ndo deve ser comparado com uma unidade do produto de meia vida estendida, ja
gue o segundo possui menor meia vida e acabara por proporcionar menor gasto, quando se compara o custo do tratamento no
total.

42 - O impacto orcamentario deve ser avaliado de forma a ndo comprometer a eficacia dos tratamentos atualmente oferecidos.
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

02/06/2021  Profissional de satde 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021 Paciente 12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

02/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo. Sim
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - N3o Concordo e Ndo Discordo
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Nao
03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Este medicamento terd efeito mais prolongado aliviando o sofrimento de pacientes que precisam administra-lo com
cuidador de paciente frequéncia
22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao
03/06/2021  Profissional de satde 12 - Discordo
22 - Ndo
32 - Ndo
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/06/2021

03/06/2021

03/06/2021

03/06/2021

03/06/2021

Interessado no tema

Profissional de saude

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

12 - Discordo

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Esse medicamento é muito importante pra que tenhamos uma qualidade de vida melhor, principalmente no meu
caso que Sou Atleta de alto rendimento ????

22 - No momento ndo

32 - Acredito que vai diminuir o custo, ja que vamos tomar uma vez por semana ao invés de tomarmos trés vezes.

42 - Acredito que vai baixar os gastos do sus ja que a probabilidade de ficarmos internados vai diminuir muito.

52 - Que Vocés olhem com Carinho essa possibilidade, ndo é facil pra N6s Hemofilicos e Familiares, porque os sangramentos nas

12 - Concordo. . Vai melhorar a qualidade de vida dos hemofilicos

22 -Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Concordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

03/06/2021 Paciente 12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

03/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

03/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

03/06/2021

03/06/2021

03/06/2021

03/06/2021

03/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Paciente

12 - Discordo

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. Todos precisam de acesso a tratamentos adequados e eficazes contra doengas.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo
22 -Nao

32-Nao

42 - O impacto orgamentario apesar de significativo, pode ser facilmente suprido com a taxacao de grandes fortunas e deixando de

perdoar dividas de entidades religiosas.
52 - Ndo

12 - Concordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. Muito boa

22 - Ainda nao

32-Sim

42 - Sim

52-Sim

12 - Discordo. A incorporagao deste medicamento no rol de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude, para
tratamento, pelo SUS, dos pacientes portadores de hemofilia A, ira impactar na melhora da qualidade de vida destes pacientes.

22 - Medicamento traz beneficios aos pacientes, pois diminui o nimero de infusGes, isso aumenta a adesdo do paciente ao
tratamento.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo. Como portador de hemofilia com 66 anos, passei muitos anos sem tratamento, ndo posso discordar dessa
incorporagao.

22 - Fico a disposicdo.

32 - Acredito que esse novo medicamento seja de valor maior do que estamos recebendo, mais pelo quantitativo utilizado
compensara.

42 - Posso colaborar.

52 - Posso ajudar.

12 - Discordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

04/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Concordo. .

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo. A qualidade de vida dos pacientes estd acima de qualquer questao financeira ou técnica negativa, pois, é sabido que

os médicos envolvidos nos testes, quase em sua totalidade, aprovam.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo

22 - Ndo
2-Nao
2-Nao

52 - Sim
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

04/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

04/06/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de saude

12 - Discordo. E UM OTIMO RECURSO TERAPEUTICO QUE VAI IMPACTAR NA QUALIDADE DE VIDA DOS NOSSOS PACIENTES,
PROPORCIONANDO ADESAO AO TRATAMENTO, POIS ALGUNS PACIENTES TEM ACESSO VENOSO DIFICEL E DISTURBIOS
PSOCOLOGICOS PELAS VARIAS INFUSOES SEMANAIS.

22 - CONFORME ESTUDOS RELACIONADOS. TEM EFICACIA NO TRATAMENTO.

32 - Nao

42 - Nao

52 - COM UMA DOSE SEMANAL OU A CADA 14 DIAS FACILITARA ADESAO AO TRATAMENTO, NAO TEI?A SEQUELAS ARTICULARES,
CONTRIBUINDO COM A SOCIEDADE E COM O ESTADO. NAO SENDO NECESSARIO RECURSO DE BENEFICIOS PELO ESTADO.

12 - Concordo. **

Da _ kkkok

12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo. IMPORTANTE RECURSO PARA POTENCIALIZAR O TRATAMENTO PROFILATICO DOS PACIENTES HEMOFILICOS.

22 - EXISTEM EVIDENCIAS QUE OS PACIENTES QUE UTILIZARAM O MEDICAMENTO DE LONGA DURACAO OBTIVERAM UM
IMPACTO POSITIVO NA QUALIDADE DE VIDA. CONSIDERANDO A MEIA VIDA MAIS LONGA, SERAO MENOS EXPOSTOS AOS
INCONVENIENTES DAS INFUSOES FREQUENTES.

32- Ndo
42 - Nao
52 - COM CERTEZA, TEREMOS UM INCREMENTO NA ADESAO AO TRATAMENTO PROFILATICO.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

04/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

05/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

05/06/2021 Paciente

05/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

42 - Nao
52 - Nao
12 - Concordo. "Importante e necessario para o bem da satide do povo brasileiro com esse problema da hemofilia! E uma tarefa
tdo grande, uma atencdo constante para com os filhos com a hemofilia. Sera uma bencéo a essas maes carinhosas e seus filhos,

poderem ter uma vida mais digna e sem sofrimentos terem quase que diariamente, ver os filhos em um ambiente laboratorial,
hemocentros ou em hospitais, verem, assistirem seus filhos serem ""furados"" para uma aplica¢do do fator 8."

22 - Vou fazer de tudo para que o povo brasileiro, sorria mais, mais saudavel!
32-Sim!
42 - Sim.

52 - Contribuicdo fisica e participativa no que estiver ao meu alcance!

12 - Concordo. Concordo com o tratamento pelo SUS.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo
12 - Discordo
22 -Nao
32 -Nao

42 - Nao

52 - Ndo

Pagina 23 de 116



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

05/06/2021

05/06/2021

05/06/2021

Paciente

Profissional de saude

Profissional de satude

2 - Concordo

2 - Discordo. A populacdo de pacientes com hemofilia necessita realizar infusdes intravenosas com frequéncia (3-4x/semana), o
gue leva a um grande problema de adesao ao tratamento. Sendo assim, a possibilidade de ter um medicamento que permite a
realizagdo de menos infusdes é de fundamental importancia, e permitiria uma melhor aderéncia, assim como redugdo de
intercorréncias hemorragicas e reducdo de custos secunddrios. Permite ainda que o paciente apresente um estilo de vida mais
sauddvel, com realiza¢do de atividades fisicas de forma mais segura.

2 - A medicacdo tem um incremento significativo na meia-vida (1,5x) fator VIII, com um perfil de seguranca comprovado, o que
permitiria a reducdo do numero de infusGes de (de 3 para 2, ou de 4 para 3 ou 2 a depender de cada caso, podendo inclusive ser
de 1x/semana em alguns pacientes), o que torna o tratamento menos pesado para os pacientes. Os artigos anexados comprovam
a eficacia superior em relagdo ao fator VIIl de meia vida padrdo, assim como a dois outros fatores de meia-vida extendida, sendo
uma excelente opcdo terapéutica para esta populacao.

a - Pelas informacdes recebidas no dossié do medicamento, o valor unitdrio fica inferior ao valor do medicamento atualmente
utilizado para tratar a hemofilia, ao contrario do valor que foi colocado no parecer, associado a redugdo do nimero de infusdes,
fica claro que ha uma reducgao de custos.

2 - Além da redugdo do custo unitdrio, se a medica¢do permitir uma melhor adesdo, havera redugdo de custos associados a
internacGes para tratamento de sangramentos e da consequente lesdo articular, reduzindo intervengdes cirurgicas, procedimentos
invasivos, tornando esta populacdo mais ativa economicamente, etc...

2 - Diversos outros paises do mundo ja utilizam as medica¢Ges com meia-vida extendida, portanto temos bastante evidéncia
cientifica que confirma o beneficio e a melhora na adesao e qualidade de vida da populagao hemofilica, e associado ao custo
reduzido de medicamento o beneficio se torna ainda maior.

a - Discordo
22 - Nao

2-Nao

2 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

05/06/2021

05/06/2021

05/06/2021

05/06/2021

05/06/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Paciente

Interessado no tema

12 - Discordo

12 - Concordo

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. E importante que todos possam ter acesso ao tratamento pelo SUS!!
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

05/06/2021

05/06/2021

05/06/2021

05/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

42 - N3o
52 - N3o

12 - Concordo. Toda descoberta deve ser incentivada

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Tem que ser o mais acessivel possivel pra paciente

22 - Simn
32 - Talvez
42 - Nao

52 - Talvez

12 - Discordo. Questdo de responsabilidade social perante a vida do doente hemofilico, fato este reforcado pela divida do Estado
Brasileiro que agiu com descaso, atrasando, em muito, a oferta de tratamento profildtico, comprometendo uma geracdo de

pessoas, fazendos-as deficientes, dependentes e, desta forma, por vezes, deprimidas.
22 - Me disponibilizaria a fazer parte de estudo para uso do medicamento

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

05/06/2021 Profissional de satde 12 - Concordo

05/06/2021 Paciente 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

05/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

05/06/2021 Paciente 12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

05/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

06/06/2021

06/06/2021

06/06/2021

06/06/2021

06/06/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo. Precisamos repensar e analizar, o quanto seria Util esse tratamento com os hemofilicos!

12 - Discordo. Nao justifica o custo pelo saving

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Concordo

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo. E fundamental usar de todos os recursos que a ciéncia oferece para ajudar os paciente hemofilicos,dando a eles

uma melhora em sua qualidade de vida e dignidade humana.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo

22 - Ndo
2-Nao
2-Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

06/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Se é uma medicagdo que ird proporcionar qualidade de vida para o paciente.. Que seja fornecido pelo SUS. Os
cuidador de paciente impostos que pagamos tem que ser revertido para populacgdo.

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

06/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

06/06/2021 Paciente 12 - Concordo. Uma evolug¢do para hemofilia
22 -Sim
32-Nao
42 - Sim
52 - Nao

06/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

06/06/2021  Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

06/06/2021

06/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

Profissional de saude

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Interessado no tema

12 - Discordo

12 - Concordo. Sou portador de hemofilia, e qualquer medicamento que vier em nosso beneficio sera de grande importancia.

22 - ndo
32 - Nao, tenho informacgdes que a compra ndo vai extrapolar o orcamento ja previsto.
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como

07/06/2021  Profissional de satude

07/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/06/2021 Interessado no tema

07/06/2021 Profissional de saude

07/06/2021 Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. Uma doenga rara e que precisa além de medicamentos, acompanhamento com exames laboratoriais de rotina.
22 -Ndo

32 - Nao

42 - Nao

52 - Somente com minha opinido

12 - Discordo. quero mais um tratamento no SUS, o cidaddo merece e é um direito fundamental na constituicdo! GARANTIA DA
SAUDE E VIDA.

22 - me parece o suficente os dados e relatos de eficacia e o quanto contribuem para a qualidade de vida e adesdo ao tratamento.
32 - apenas em paises atrasados os investimentos em pesquisa sdo consideradas gastos a serem suscetiveis a pesquisas como esta!

42 - O impacto orgamentario referente a salde deve ser visto como investimento nos cidaddos que contribuem durante toda sua
vida produtiva com o pais. impacto orcamentdrio deve ser avaliado em questionarios como este quando o medicamento em
guestdo ndo tem evidencia clinica ou cientifica comprovada como no caso da cloroquina!

52 - Ndo

12 - Concordo

22 -Nado

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. E extremamente necessario que o medicamento seja incorporado ao arsenal terapéutico do SUS. Os gastos para
este tipo de acdo ndo devem ser obstdculos para que a insercdo seja realizada.

22 - Ndo.

32 - Nao.

42 - Ndo hd impacto orcamentdrio quando se visa oferecer um bom atendimento médico a populacdo em geral.

52 - N3o.

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

07/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Devem existir novas formas de tratamento, a populagdo deve ter direito a seu tratamento com o que ha de melhor.

07/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

07/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

07/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Pq servira pra ai dar muitas pessoas
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

07/06/2021  Paciente 12 - Concordo. Vai ser muito bom pra gente., Se o remédio vir pra gente vais nos ajudar bastante.
22 - Nao tenho como ajudar.
32 - Ndo.
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como

07/06/2021 Profissional de satde
07/06/2021 Profissional de saude
07/06/2021  Profissional de satde
07/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente
07/06/2021 Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

12 - Discordo

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Concordo. Sou favordavel a inclusdao do medicamento Jivi no SUS para que os pacientes com hemofilia possam ter acesso a

novas alternativas de tratamento que podem proporcionar melhora na qualidade de vida dos pacientes e ainda uma redugdo no
custo anual de tratamento aos cofres publicos.

22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. qualquer medicamento que venha para ajudar as pessoas com hemofilia sempre é bem vindo, tendo em vista que
so temos apenas 1 disponivel no SUS

22 - Ndo
32 - com a economia a ser realizada , a diferenca podera ser aplicada em outras areas da saude
42 - com a economia a ser realizada, a diferenca podera ser aplicada em outras areas da saude
52-Nao

12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.
07/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

32 - Entendo que apesar de o gasto inicial ser alto, principalmente pela auséncia de incentivos fiscais, havera uma economia no
uso prologado do medicamento, além de uma melhora na qualidade de vida dos usuarios.

42 - N3o
52 - N3o

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Acreedito que o medicamento traga beneficios a vida dos pacientes e que o estado deve arcar com as despesas para
garantir o bem estar da sociedade. A economia deve ser distribuida a fim de proporcionar bem estar a populagao.

22 - Os dados reportados indicam beneficios aos pacientes. A proposta redu¢ao no numero de doses aplicadas resultaria em uma
reducao no deslocamento do pacientes aos hemocentros, permitindo uma melhor distribuicdo de seu tempo no dia-a-dia. Efeito
benéfico também foi explicitado pela redugdo do numero de inje¢des, reduzindo os danos fisicos aos pacientes durante a
administracdo persistente do medicamento.

32 - Economicamente o medicamento apresenta-se vantajoso devido a reducdo do nimero de doses aplicada por paciente. O
Unico ponto negativo que identifiquei foi em termos da negociacao de valores totais do medicamento considerando impostos
aplicados, que deveriam ser reavaliados e debatidos em maior extensdo.,

42 - A negociagdo de valores em reglagdo a impostos é uma parte importante, porém todos esforgos deveriam ser direcionados ao
bem estar da popula¢cdo como um todo. Assim, uma negocia¢do deveria ser mantida, tendo em vista o bem esta dos pacientes
acometidos pela doenca associada.

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

07/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

07/06/2021

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Paciente

Interessado no tema

12 - Concordo

12 - Concordo. Concordo com o direito de acesso ao tratamento.

22 - Que mais vidas possam ser beneficiadas com acesso ao tratamento.
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. Brasil precisa cuidar da saude do cidaddao como diz a Constituicdo Federal de 1988
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo. Sou paciente. Necessito qualidade vida
22 - Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Nao

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como

07/06/2021 Interessado no tema

07/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/06/2021  Profissional de saude

08/06/2021 Interessado no tema

08/06/2021 Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

12 - Discordo. Nao faz cabimento este processo

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. A Hemofilia ¢ uma doenca que afeta de forma importante a qualidade e sobrevida dos pacientes. A medica¢do
profilatica é hoje a melhor alternativa para evitar sangramentos indesejados.

22 - Estudos mostram superioridade na meia-vida do alfadamoctocogue pegol, aumentando o intervalo entre as injegoes.

32 - O impacto para o Sistema de Saude no tratamento de uma complicagdo de um sangramento é maior que o custo do
tratamento profildtico. Lembrando do impacto de uma pessoa jovem, economicamente ativa torna-se invalida devido as
complicagdes.

42 - idem.

52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Nos ultimos anos grandes avangos tém acontecido na area de tratamento aos portadores de hemofilia. O
Alfadamoctocogue pegol é mais uma das inovagdes no que diz respeito a agentes de longa duracao, sendo considerado seguro
conforme os estudos de Reding et al, 2016. Embora o acréscimo da vida média (Lalezari et al, 2019; Reding et al, 2021) n3o seja
tdo evidente como o é para o fator IX, deixar de fazer uma dose por semana para aqueles que necessitam utilizar desta estratégia
de tratamento ao longo de sua vida, pode ser importante.

22 - E uma droga segura e eficaz para aqueles pacientes em profilaxia (Lalezari et al, 2019; Reding et al, 2021).

32-Nao

42 - Nao

52 - Uma das condicGes que impactam na qualidade de vida é a auséncia da artropatia hemofilica. Sabemos que as multiplas
infusGes semanais podem comprometer a adesdo ao tratamento e portanto, aumentar a chance de sangramentos. Drogas que
necessitem um nimero menor de infuses podem auxiliar na adesdo ao tratamento., Desta maneira, todo esforco no sentido de
minimizar as perdas das infusdes devem ser feitas., O Alfadamoctocogue pegol por necessitar um nimero menor de infusGes pode
impactar na qualidade de vida destes pacientes (Wiley et al, 2019)

12 - Discordo

22 - Nao

32 -Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo

2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Discordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Interessado no tema

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo. Além da evidente melhora da qualidade de vida do individuo e seu entorno, a libertagao produtiva para os
hemofilicos e suas familias, vai pagar os custos Além de consolidar um sistema de salde lider em mitigar as iniquidades

22 - Acidentes hemorragicos e consequentes mdrbidas e posteriores sequelas te sido mitigadas
32 - Ndo sei precisar, mais é evidente que o n de dias produtivos é fomentado
42 - N3o

52 - Respondo como pai de.hemofilico e como médico do sistema publico de saude a quase 40 anos

12 - Discordo. Gostaria que o SUS pudesse oferecer esse tratamento para todos os pacientes
22 - Evidéncias clinicas sdo positivas para a melhora significativa dos pacientes

32 - Se os pacientes estiverem a grande oportunidade de um bom tratamento consequentemente teremos um menor impacto de
gastos com a salde e maior resultados econémicos positivos

42 - Nao
52 - Ndo

12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. E muito importante que os paciente com hemofilia A tenham acesso a medicamentos modernos.

22 - InfusGes mais espacadas fazem com que o paciente tenha maior adesdo ao tratamento e favorece a qualidade de vida do
mesmo.

32 - Uma tecnologia moderna, de qualidade e de um preco inferior aquela empregada atualmente é desejavel.
42 - Tem potencial para gerar economia imediata para o governo em um cenario de crise econdmica.
52 - Nao
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Dt. contrib.
08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Tendo anos de experiéncia como cirurgido dentista, € muito importante controlar sangramentos. Em pacientes
hemofilicos, procedimentos simples para grande parte das pessoas, pode ser um grande risco (ex: extracao dentdria ou até
mesmo a simples passagem de fio dental).

22 - E muito bom saber que o tratamento pode ser feito de forma mais espacada, isso permite que o paciente viva melhor e use
melhor o tempo que tem.

32 - Um medicamento moderno sendo ofertado a um prego menor do que o atual e gerando economia para o governo em meio a
esta recessdo que o Brasil enfrenta (e seguird enfrentando) é muito desejado.

42 - Nao

52 - Espero que o acesso a medicamentos modernos e de qualidade sempre seja um objetivo do SUS.

12 - Discordo. O produto em analise traz uma nova op¢do para os pacientes com hemofilia, especialmente aqueles com baixa
ades3o ou algum problema prévio com o tratamento existente. E sempre importante oferecer mais opg¢des terapéuticas, ja que

nem sempre 0s pacientes se adaptam bem aos tratamentos. A melhor posologia é uma grande vantagem, trazendo mais conforto
a0s pacientes.

22 - Nao

32 - A possibilidade de oferecer um tratamento que ao mesmo tempo melhora o conforto do paciente e sua adesao,
potencialmente propiciando melhores resultados no longo prazo, junto a possibilidade de ter vantagem econdmica por paciente e
menos custos a saude publica (menos internagdes, intervengdes, etc., por melhor controle da doenga), parece bastante
promissora.

42 - Em um sistema de saude ja sobrecarregado, a economia gerada pelo novo medicamento parece bastante necessaria.
52 - Nao

12 - Concordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

08/06/2021

Interessado no tema

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Profissional de saude

12 - Concordo

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo. Como irmao de paciente com Hemofilia A Grave reconheco a importancia de se disponibilizar no SUS tratamentos
mais modernos e eficientes para que todos que convivem com essa doenga possam levar uma vida normal.

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. O fator Ill de longa duragdo vai trazer uma melhor qualidade de vida para nds hemofilicos
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

08/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

08/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

08/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

08/06/2021  Profissional de satde 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

08/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - N3o
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

09/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

09/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

09/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo
22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
09/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Este medicamento pode mudar a vida de todos os pacientes brasileiros com hemofilia — e de seus familiares

também. Esse novo produto, além de mais moderno, ainda trard uma economia substancial ao SUS, principalmente nesse
momento tao critico com os gastos pubicos com saude

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

09/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.
09/06/2021

09/06/2021

09/06/2021

09/06/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Realizando a profilaxia, o paciente com Hemofilia A faz infusdes intravenosas de 3 a 4 vezes por semana com 0s
produtos atuais. , Como a medicagdo que estd sendo avaliada tem meia-vida extendida, vai permitir um aumento do intervalo
entre as doses, reduzindo o nimero de infusGes, melhorando a qualidade de vida dos pacientes e aumentando a adesdo dos
pacientes, principalmente aqueles com dificuldade de acesso venoso., Com a maior ades3do dos pacientes a profilaxia, vao reduzir
o numero de sangramentos, reduzindo consequentemente as complicacdes ortopédicas. Desta forma reduzira nimero de
cirurgias ortopédicas e afastamentos do trabalho.

22 - Ndo ha diferenca de efetividade entro a medicacdo avaliada e os produtos atuais.

32 - A Farmacéutica divulgou nota que honrard o valor de RS 0,98 por unidade, para aquisi¢cdes nacionais e internacionais, o que
fara com que o preco seja bem inferior ao contrato do produto atual.

42 - Além do preco menor para o tratamento, hd um impacto orcamentdrio indireto, reduzindo o nimero de cirurgias ortopédicas,
por exemplo, e até reduzindo os afastamentos de trabalho e aposentadorias precoces.

52 - Pode ser uma opg¢do a mais de tratamento para os pacientes com hemofilia A, com mesmo custo e efetividade e maior
qualidade de vida para os pacientes. Ha pacientes que ndo podem utilizar as medicagGes atuais devido a efeitos adversos, e esta
medicacao pode ser uma opg¢ao de tratamento.
12 - Discordo. Seria étimo que essa substancia fosse aprovado a esses pacientes.
22 - Nao
32-Nao

2-Nao

52 - Torcendo para que seja aprovado para melhorar a expectativa de vida a esses pacientes.

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

Pagina 43 de 116



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

09/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Sou favordvel a inclusdo do tratamento no SUS

09/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Gostaria que estivesse disponivel no sUS
2-Nao
32-Sim
2-Sim
52 - Ndo

09/06/2021  Profissional de saude 12 - Concordo
2-Nado
2-Nao
2 - Nao

52 - Ndo

[Ey
[

09/06/2021  Paciente - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 - Nao
09/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo. Novas medica¢Ges desenvolvidas e comprovadas para determinada doenca ,devem ser aprovadas para beneficio
dos pacientes .
22 - Entendo que multinacionais engenharas em pesquisas ,tem respaldo para produzir 6timos medicamentos .

32 - Os custos sdo os relacionados ao ,desenvolvimento de uma pesquisa ,mas o que significa custos ,quando melhoramos a
gualidade de vida de um paciente .

42 - Nao

52 - Que se avalie com critério e sempre pensando nos pacientes .
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Contribuiu como

09/06/2021

09/06/2021

09/06/2021

09/06/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

12 - Discordo. Acredito que seja um tratamento que deva ser incorporado ao SUS.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. De acordo com a recomendacao preliminar da CONITEC, o motivo para a recomendacao desfavordvel a
incorporacdo ao SUS foi o impacto orcamentario. Entretanto, a companhia vem repetidamente afirmando que mantera o preco
proposto de 0,98BRL/UI, valor 45% inferior ao utilizado para os calculos da CONITEC. Portanto, em se mantendo o prego proposto
pela companhia, ndo ha motivos para negar a incorporacao do produto.

22 - Como destacado pelos membros do plenario, a comodidade posoldgica do alfadamoctocogue pegol é de fato sua
caracteristica mais marcante. Considerando os relatos dos pacientes e cuidadores, como os apresentados por Wiley RE, et al (DOI:
10.1111/hae.13754), fica evidente que uma posologia mais espacada podendo atingir a uma vez por semana vem em encontro
aos desejos dos pacientes. Vale destacar que uma maior adesdo ao tratamento profilatico € uma condicdo imperativa para evitar
sangramentos espontaneos, salvaguardando o paciente de complicagdes limitantes, tais como a artropatia hemofilica.

32 - Vale destacar que um novo contrato de compra do alfaoctocogue foi realizado em Margo do presente ano com o valor de
1,37BRL/UI, valor 26% maior do que 1,086BRL/UI utilizado na formula¢do do dossié da companhia em Novembro do ano passado.

42 - Com a utilizacdo do preco estabelecido pela companhia e considerando o ultimo preco de compra do alfaoctocogue em
Mar/2021, a economia com a incorporacao do alfadamoctocogue pegol passa de 323mi para 702mi ao longo de 5 anos,
corroborando ainda mais o respeito ao erdrio publico.

52 - n.a.
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

09/06/2021

09/06/2021

09/06/2021

09/06/2021

10/06/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de saude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo. SOU FAVORAVEL DO TRATAMENTO COM JIVI PELO SUS DEVIDO A ECONOMIA SUBSTANCIAL AO SISTEMA

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo. Doenca ndo rara que conheco e trabalho com ela
22 - Seu custo eh impossivel para pessoas de baixa renda que acabam falecendo cedo
32- Ndo
42 - Nio
52 - Nao
12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Discordo. Ndo concordo com esse posicionamento.

22 - Nao
2-Nao
42 - Nao

2-Nao
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10/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

10/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo. Todo paciente tem direito aos melhores medicamentos
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

10/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Gostaria que milhares de cidad3aos possam ter acesso a medicagdo e que o governo em contrapartida economize.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

10/06/2021

10/06/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

a - Discordo. discordo do parecer da conitec que foi desfavordvel ao novo medicamento em questao.
2 - sim, ficou comprovada cientificamente no relatdrio do fabricante; é importante para a qualidade de vida do paciente.

32 - "0 melhor possivel para o SUS nesse momento, visto que atualmente as apresentagdes disponibilizadas no SUS do fator VIl
recombinante de 250 ui, 500 ui e 1.000 ui requerem grande quantidade de ampolas para montar uma Unica dose diaria
endovenosa para o paciente, sendo que o paciente deve usar uma dose profilaticamente ""ad eternun"" 3 vezes por semana ou
até mesmo em dias alternados. Para compor apenas 1 dose didria, hoje, é necessario para 90% dos pacientes até 5 ampolas, que
vem embaladas individualmente em embalagem secunddria, e cada ampola vem acompanhada de um kit para infusdo
endovenosa também em embalagem secundaria, e por fim tem-se a embalagem tercidria (caixa de papeldo). Para o transporte é
necessario o uso de grandes caixas térmicas contendo gelox a fim de manter o medicamento refrigerado entre 2 a 8°C; tudo isso
estd impactando diretamente na cadeia logistica - aumentando o custo de embalagem, de armazenamento, de transporte, de
refrigeracdo, de funcionarios nos servigos e também para o paciente que tem que se deslocar varias vezes durante o més ao
hemocentro para retirar o fator na farmacia ou fazer suas infusGes no ambulatdrio. Para a retirada do fator é necessdrio que o
paciente possua bolsas térmicas ""gigantes"" para o transporte, pois chega a ser necessario 48 ampolas para o consumo de
apenas 1 més de tratamento, além deste ter que transportar um consideravel peso, e chegando em casa ainda ter disponivel local
refrigerado para armazenamento dessa grande quantidade de medicamentos. E este tratamento serd para toda sua vida."

2 _ E claro o0 impacto orcamentario a favor desta nova tecnologia a longo prazo tanto para o sistema de satide SUS quanto para o
paciente comparado ao praticado hoje. A nova tecnologia permite a aplicacdo semanal, menor custo para os servigos, menor
guantidade de ampolas para compor uma dose do medicamento, menor volume de liquido injetado no paciente, menor consumo
de kits de infusdo (agulhas, curativos e seringas de plastico e vidro), menor uso de embalagens primdrias, secundarias e tercidrias,
menor custo significativo em toda cadeia logistica de armazenamento, refrigeracdo e transporte.

2 - espero que a conitec reavalie seu parecer e torne-o favoravel a esta nova tecnologia que estd trazendo avangos no campo da
hemofilia no Brasil, bem como impactando financeiramente de modo positivo toda a cadeia de assisténcia farmacéutica do SUS a
longo prazo, gerando um tratamento medicamentoso que realmente atenda ao que é preconizado nos manuais sobre o uso
racional de medicamentos e boas praticas de transporte, conservacado e dispensacao.

a - Concordo
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10/06/2021  Profissional de saude 12 - Concordo. O NUMERO REDUZIDO DE VEZES (MENOR), DE INFUSOES SEMANAIS, O CUSTO, FAZENDO COM QUE UM NUMERO
MAIOR DE PESSOAS POSSAM SE BENEFECIAR.

22 - Nao
32 - COM UM CUSTO MENOR, MAIS PACIENTES VAO SE BENEFICIAR.
42 - N3o

52 - Ndo

10/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

10/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

10/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

10/06/2021 Paciente 12 - Discordo. Precisamos qualidade de vida para os hemofilicos
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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10/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

10/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

10/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

10/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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11/06/2021

11/06/2021

11/06/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Propicia qualidade de vida ao paciente devido a menor frequéncia de infusdo redugdo do comparecimento aos
hemocentro ao iniciar a profilaxia,por permitir dias e horarios de infusdao mais convenientes., permitir estilos de vida mais ativos
com praticamente nenhum risco de , sangramento. , limiar de FVIII mais alto com maior nivel de protecdo de episddios
hemorragicos;,

22 - menor necessidade de acesso venoso central, , pode melhorar a adesao ao tratamento;, ser utilizado em pacientes que
atualmente estdo em tratamento sob demanda para a profilaxia, levando a uma melhor prote¢ao contra sangramentos;,
profilaxia mais eficaz - maior nivel de protecdo de episédios hemorragicos;, limiar de FVIII mais alto com maior nivel de protecéo
de episédios hemorragicos;,

32 - Reducdo de custo final de tratamento relacionados a todos as evidencias descritas acima , Foram construidos cenarios para
inicio do tratamento em diferentes faixas etdrias (12 e 30 anos) e cenarios para diferentes utilizacdes de Uls dos medicamentos
(cenario base e proposto). , No horizonte da vida toda, os resultados para os pacientes iniciando com 12 anos de idade foi uma
economia por paciente de RS 1.342.233,18 e RS 3.625.885,71 para os cenarios base e proposto respectivamente

42 - Estimando-se que de 30% a 40% dos pacientes teriam um perfil sangrador e seriam elegiveis a substituicdo pela formulagdo
de liberacdo estendida (alfadamoctocogue pegol). Esses valores foram utilizados no market share proposto. Ao final de 5 anos,
estimou-se uma economia de R$323.024.411,22.

52 - E fundamental a incorporagdo do alfadamoctocogue pegol pois associa melhor qualidade de vida para o paciente ,melhor
controle dos sangramentos ,reducdo do custo de tratamento e economia para o sistema de saude.

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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11/06/2021  Profissional de saude 12 - Nao Concordo e Nao Discordo. A tecnologia existe para melhorar a qualidade de vida dos usuarios

42 - Uma vida ndo tem precgo

52 - Ndo

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

11/06/2021 Profissional de saude 12 - Concordo. medicacdo de extrema necessidade para o tratamento dos pacientes hemofilicos.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

11/06/2021  Profissional de satude 12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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11/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

11/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Com esta incorporagdo podera ampliar o nUmero de pacientes
32 - Ndo
42 - Nao
52-Nao

11/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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11/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

11/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. O paciente merece esse tratamento para viver melho
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

11/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Discordo da Conitec
22 - Maior chance de tratamento para os pacientes.
32 - Maior chance de alcance para o tratamento desse perfil de pacientes.
42 - Acho de extrema importancia que esses pacientes tenham acesso ao tratamento.

52 - Acredito que nos posicionar frente a discussdes e ouvir grupos que discutam ja é algo valido.
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Contribuiu como

11/06/2021

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

2 - Discordo. Baseado nos estudos realizados: analise de farmacocinética (JThromb Haemost, 12: 488-496 Coyle T. et al), estudo
de extensdo de 7 anos (Haemophilia. 2021;00:1-10. ?Reding et al) e estudo de qualidade de vida (Haemophilia. 2019;25:433-440.
Wiley, R et al) a medicacdo em analise contribuira para o atendimento das pessoas com hemofilia A sem inibidor, com melhora da
qualidade de vida e consequente reducdo dos custos indiretos no minimo (material de aplicacdo, tempo para o processo de
aplicacdo, reducdo de intercorréncias o que reduz as complicac¢des fisicas da doenga e comparecimentos aos CTH, maior adesdo
ao tratamento). Esses custos devem ser considerados em todos os tratamentos de condicdes cronicas.

2 - 0 estudo de extensdo (PROTECT VIII extension) mostrou que o uso da medicagdo a cada 7 dias reduziu ndo somente o numero
total de sangramentos como também a taxa anual de sangramento articular comparado a fase pré estudo. A maioria dos
pacientes incluidos nos estudos iniciais, optaram por manter participa¢ao no estudo de extensao considerando a melhora que
obtiveram com a medicacdo. Tambem nesses estudos foi observada uma estabilizacdo do consumo de fator ao longo do periodo
de acompanhamento, que reflete o bom aproveitamento da medica¢do com reducdo das intercorréncias e da necessidade de
tratamento sob demanda durante o uso da profilaxia. Ndo foi verificado o desenvolvimento de inibidor, assim como complicagdes
outras com relagdo a funcdo hepatica e renal, durante os 7 anos de acompanhamento no estudo.

2 - 0 estudo de qualidade de vida enfatiza o impacto dos tratamentos existentes para hemofilia A, considerando aspectos
psicossociais, oportunidade de emprego e adesdo aos regimes de tratamento. Considero necessario incluir essas dificuldades na
avaliacdo do custo do tratamento, pois as limitacdes na vida social, escolar e profissional com a possibilidade de desenvolvimento
de sequelas, que podem torna-los ainda mais limitados nessas atividades, significara um custo sécio econdmico importante. E
necessario inclui-los como pessoas produtivas na sociedade e uma medicacdo com menor impacto na vida e maior seguranca
hemostatica sé tem a contribuir para isso.,

42 - "Considerando os estudos que demonstram melhores resultados para os tratamentos com fatores com meia vida extendida
com relagao ao controle hemostatico e qualidade de vida, e sabendo da existéncia de pacientes com necessidades nao atendidas
com os tratamentos atuais, como aqueles com perfil sangrador, farmacocinética desfavoravel, baixa adesao e elevada atividade
diaria, entendo que a inclusdo da medicagdo para disponibilizagdo no SUS podera ser um determinante de reducdo de custos
imediatos e a longo prazo. , No parecer, a conitec relata que ""A avaliagdo econ6mica considerou que a tecnologia avaliada e
aquela ja oferecida no SUS estdo em condicGes de igualdade em relagdo ao seu desempenho™" porém os estudos demostraram
um maior controle hemostatico durante o seu uso com relagdo ao tratamento em uso antes do estudo (profilaxia com produto de
meia vida padrdo ou tratamento sob demanda). Com relagdo a ""impossibilidade de desconto nos impostos"", citada no relatdrio
da CONITEC, ndo deve ser diferente com rela¢do ao produto atual e dessa forma havera grande impacto orcamentario, com
reducdo do custo."

a2 - Alinclusdo de outro produto para tratamento da hemofilia A permitird a existéncia de op¢do de tratamento para pessoas com
doenca com perfil hemorragico mais intenso, além da possibilidade de gerar diferengas no orcamento desse tratamento.
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11/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 -NAO

12/06/2021 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo. N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. N3o
22 -Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
12/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. O SUS DEVE SER A INSTANCIA RESPONSAVEL
22 -Nao
32 - Sendo o Sus, serd par todos
42 - Muito mais econdmico
52 - Nao
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12/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

12/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

12/06/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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Contribuiu como

12/06/2021

13/06/2021

13/06/2021

13/06/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Paciente

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. As pessoas acometidas com Hemofilia tem muitos problemas nas articulagbes, desde muito cedo, incapacitando-as,

em sua maioria, para o servico laboral e outras demandas do dia a dia, portanto, toda e qualquer medicacdo que venha a dar uma
melhor qualidade de vida, de forma a reduzir o numero de infusdes ja que fica mais tempo no sangue, deve ser implementada.

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Diante da oferta de uma nova tecnologia, é importante garantir a ampliacdo do arsenal terapéutico ofertado para os
pacientes com coagulopatias pelo ministério da saude.,

22 - Sim. E importante ofertar uma nova tecnologia que permita uma maior comodidade posoldgica para o paciente, a fim de
manté-lo coberto e com taxa de sangramento anual que garanta a eficacia e seguran¢a do tratamento. Ademais, permitindo
infusGes mais espacadas, é de se esperar maior adesdo de pacientes em profilaxia secundaria, otimizando o programa de
coagulopatias ofertado pelo Ministério da Saude.

32 - Sim. Do ponto de vista clinico, sabe-se que a nova tecnologia apresentada permite um maior espacamento na infusdo do
medicamento ao paciente. Tal fato permitiria otimizar a cadeia logistica e a dispensacdao do composto em cada um dos
hemocentros do pais, o que poderia gerar uma redugao orcamentdria considerdvel.,

42 - Sim. A partir do dossié submetido, foi possivel observar que essa nova tecnologia pode gerar uma economia de mais de 300
mi de reais em 5 anos dado o cendrio proposto, o que seria fundamental dado a crise sanitdria e econémica que vivemos no pais.

52 - Sou a favor da incorporagdo do medicamento Alfadamoctocogue pegol.
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13/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo

13/06/2021 Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

13/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

13/06/2021 Profissional de saude 12 - Concordo. Novas terapeuticas previnem danos
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

13/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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13/06/2021  Profissional de saude 12 - Concordo. Na atual situagdo econdmica e pandémica do pais e considerando a impossibilidade de desconto nos impostos,
o impacto orcamentdrio que antes produziria uma economia, e o fato que ainda temos alternativas para manter a profilaxia
dos pacientes .

22 - Em relacdo as evidencias clinicas, consideramos também a necessidade de novos estudos robustos para consolidacdao do
medicamento.

32 - Consideramos que novos estudos farmocoecon6micos devem ser realizados em outra regioes .
42 - Nao

52 - Novos estudos em outras regides

13/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

14/06/2021 Profissional de saude 12 - Concordo. Direito de acesso a saude

52 - ndo

14/06/2021 Paciente 12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo. Cada tratamento que sair pra nés hemofilico no mercado renovador e avanco no tratamentto
sempre é prioridades pra amenizar o sofrimenro dos pacientes hemofilicos. Sé esta diminuindo o n de picadas por semana ja é
uma Vitdria. Esse fator de longa duracdo ja era esperado por nds pacientes hemofilicos por muito anos atrds

22 - Estou sempre a disposi¢do .
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nai
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14/06/2021

14/06/2021

14/06/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

2 - Concordo

2 - Discordo. Para que, as pessoas portadora de hemofilia, acima de 12 anos tenha mais de uma opc¢do de tratamento. Assim
como ter uma melhor qualidade de vida.

2 - No momento nao.

32 - Apesar de ndo ter muito conhecimento em relacdo a gestdo de custos. Mas no meu entendimento os custos apresentados
pela industria farmacéutica sdo de menores custos em relagdo ao que ultimamente existe em uso .

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Sou médica Hematologista com atuacdo em Hemofilia. A profilaxia para os pacientes hemofilicos A é de
fundamental importancia para que os mesmos tenham taxa de sangramento o mais préoximo possivel de zero, mantendo assim
uma boa saude articular e qualidade de vida. A profilaxia com fatores recombinantes e plasmaticos, faz com que os pacientes
necessitem usar o Fator trés vezes por semana e até mesmo em dias alternados em alguns casos, o que muitas vezes prejudica a

adesdo ao tratamento. A incorporacdo de Fator de longa duragdo, possibilita ao paciente o uso de um fator com meia vida
estendida, fazendo com que necessita de menos aplicacdes, tendo uma melhor adesdao e menor probabilidade de sangramento.

22 -,

2 - O uso de fator de longa duragdo, aumenta a adesdo ao tratamento, com menor risco de sangramento, fazendo com que o
paciente necessite de menos doses de fator em caso de sangramentos e menor custo com internagao.

42 - Menor custo com internag8es, uma vez que paciente tendo maior adesdo, terd menor risco de sangramentos.
52 .-,

12 - Discordo. Acho que o Dia e a Unido devem fornecer o tratamento e os remédios para quem necessita
2-Nao

32 - Nao

42 - Nao

2-Nao
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14/06/2021

Contribuiu como

Interessado no tema

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Discordo

22 - Discordo

32 - Discordo

42 - Discordo

52 - Discordo

12 - Discordo. A medicagdo precisa ser incorporada ao hall de medicamentos que tratam a Hemofilia por mostrar grandes
beneficios aos pacientes além de reducdo dos custos

22 - Evidéncias demonstrando aumento da adesado a profilaxia

32 - Reducdo dos custos foram evidenciadas

42 - Redugdo no impacto orgamento anual, com economia na compra da medicagdo, com grande impacto anualmente
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Os beneficios dos fatores recombinantes de meia vida estendida sdo inUmeros. A reducdo do niumero de infusGes
semanais como foi dito, aumenta a adesdo do paciente ao tratamento, melhora a qualidade de vida e promove a inclusdo do
paciente na sociedade. Além de tudo isso, temos visto na literatura que esses produtos de meia vida estendida parecem estar
associados a uma menor taxa de aparecimento de inibidor. O aparecimento de inibidor é uma complicacdo temida por nds
tratadores e pacientes, além de elevar os custos do tratamento., Em minha opinido ao incorporarmos o Alfadamoctogue Pegol
ao arsenal terapéutico para pacientes com hemofilia A com o perfil sangrador, farmacocinética desfavoravel, baixa adesdo e
atividade didria alta (30-40% da populagdo) teremos sim uma redugdo dos custos e poderemos oferecer um melhor tratamento
com resposta superior. Atualmente, a medicina tem evoluido para o que ficou conhecido como tratamento
personalizado/individualizado, e o tratamento da hemofilia, mundialmente, tem seguido esses passos. O fato de termos um
produto de qualidade, trazendo uma economia para os cofres publicos e ainda, permitindo aperfeicoar nosso tratamento, é uma
grande evolucdo para a hemofilia no Brasil.

22 -Nao
32 -Nao
42 - N3o

2-Nao
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14/06/2021

14/06/2021

14/06/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo

12 - Discordo. A INCORPORACAO E IMPORTANTE DENTRO DO PROGRAMA DE PROFILAXIA PARA PACIENTES COM COAGULOPATIAS
22 - NO MOMENTO NAO

32 - A VIABILIDADE ECONOMICA DEVE SER VISTA EM LONGO PRAZO E NAO EM PRAZOS EXIGUOS

42 - NAO NO MOMENTO

52 - APENAS REGISTRAR MINHA INDIGNAGAO COM O PARECER DESFAVORAVEL DA CONITEC

12 - Discordo. Produto demanda menor numero de aplicacdes o que se mostra de extrema relevancia para os pacientes,

favorecendo a adesdo ao tratamento, evitando as intercorréncias decorrentes da baixa utilizacdo. Além de reservar consideravel
economia para os cofres publicos, uma vez que tem um custo inferior ao atual tratamento disponivel no SUS.

22 -Ndo
32 - Avaliacdo econémica realizada pela CONITEC ndo remete a realidade
42 - Impacto positivo, com economia a longo prazo

52 - Absurdo a ndo incorporagao de um produto melhor e mais econémico que o atualmente disponivel no SUS.
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14/06/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. A hemofilia é uma coagulopatia hereditaria que tem grande impacto na qualidade de vida dos pacientes devido a
hemorragias articulares frequentes . Atualmente o tratamento profilatico melhorou muito a vida desses pacientes que fazem
aplicacdo de FVIII de 2 a 4 vezes por semana , dependo da resposta do paciente , levando em consideracdo a farmacocinética.
temos tido um cendrio melhor sim, mas FVIII de longa duracdo ou seja que tem sua vida média estendida para 14 hs sdo uma
realidade em todo mundo . Diminuem as vezes que o paciente tem que infundir a medicagdo , trazendo menos desconforto que as
infusGes EV causam , principalmente nos paciente menores de 15 anos . A vida media estendida tem evita sangramentos
acrescido ao fato que o paciente recebe a medicacdo 1 vez a cada 5 a 7 dias, sem aumento no custo do tratamento . Trata-se de
uma avaliacdo incorreta que os fatores de vida media estendida ndo acrescentam beneficios a um paciente que tem limitacdes
enormes no seu dia a dia, acrescido da necessidade de fazer infusGes EV pelo menos 2 vezes por semana , sem pensar no
sofrimento para faixa etaria mais jovem as infusdes frequentes

22 - Trato de pacientes com hemofilia hd mais de 10 anos e sei o impacto que as infusdo frequentes causam, levando a alguns
pacientes recusarem o tratamento profildtico, levando ao desenvolvimento de artropatias que impactam ainda mais a vida psico-
social do paciente , pois existe muita diferenga entre infusdo 3 vezes por semana i a infusdo 1 vez a cada 5 dias .

32 - Fui informada que o custo de FVIII EHL é de 0.98 reais por Ul . Vamos simular o custo de um tratamento para 1 paciente de 70
kg . Num esquema de tratamento com FVIII r recebendo 30U/3 vezes por semana (2000Ul dose ) , num hemofilico A grave , o
custo é de 6000UI /SEMANA , 24000Ul /MES = 1.37X 24000=32000 reais , Usando o FVIII (EHL) o custo é bem menor, recebera 60
Ul/kg a cada 5dias =4000UI dose total de 24000Ul /mes custo de 0.98 x 24000= 23000 reais /més o que com certeza trara impacto
orcamentdrio com diminuicdo de 10000 reais por paciente

42 - Nao

52 - Espero que avaliem melhor essa ndo recomendacdo pois sei que o custo ndo sera superior ao do FVIII convencional , levar em
consideragdo que o FVIIII (EHL )é um avango no tratamento da Hemofilia, sem aumento do custo e com melhora na qualidade de
vida do paciente com hemofilia, que ja enfrenta muitas restricGes no seu dia a dia do trabalho e vida particular .E sim a infusdo
frequente EV é traumatica para muitos a ponto de ndo aderirem ao tratamento profilatico que tem um grande impacto no
tratamento do paciente melhorando a qualidade de vida e diminuindo enormemente a necessidade de de internacdo

12 - Concordo. Acredito que muitos pacientes se beneficiardo com este novo tratamento.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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15/06/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

15/06/2021 Paciente

15/06/2021 Secretaria Estadual de
Saude

15/06/2021 Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Eu discordo.

42 - Ndo.
52 - Ndo.

12 - Discordo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. O produto ndo causard o impacto orgamentdrio estimado no relatério. Além do mais causara um impacto

econdmico no armazenamento e distribuicdo na hemorrede estadual pela diminui¢cdo do quantitativo a ser utilizado pelos
pacientes.

22 -Nao

32 - Se levarmos em consideragdo o custo envolvido no transporte de uma maior carga (quantidade de infusdes) de fatores e o
custo envolvido no armazenamento em rede de frios na hemorrede estadual, o custo com equipe de enfermagem para aplicacdo

do fator 3 vezes por semana e o custo com material perfuro-cortante e descartes dos mesmos, a avaliagdo econémica seria bem
mais favoravel ao produto analisado no relatério.

42 - A empresa fabricante garantiu através de carta aberta (EM ANEXO) que o produto sera vendido a preco final semelhante ao
produto atualmente disponivel.

52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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15/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo

15/06/2021 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Com essa medicacdo de longa duragdo, o paciente terd uma melhor qualidade de vida.
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao6
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Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. A elaborag¢do desse documento foi realizada por 3 hematologistas do Centro de Hemofilia do Servico de
Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.
Informo que eu sou uma das hematologistas.

22 - O alfadamoctocogue pegol consiste em um FVIII recombinante com meia-vida estendida (FVIII EHL). Esta classe de produto
representa uma tecnologia avancada segura, que tem sido cada vez mais utilizada em todo o mundo. Segundo a ultima publicacao
da Federagdo Mundial de Hemofilia (Annual Global Survey — 2019), 19 paises ja haviam incorporado essa modalidade terapéutica
(representando em média 29% do total de FVIII utilizado por eles)., ...“ Dentre outros potenciais beneficios relacionados a menor
frequéncia de infusdo do alfadamoctocogue pegol, apenas um estudo avaliou isoladamente a satisfacdao dos pacientes com a
tecnologia proposta, sem comparagdo a tecnologia padrdo.” Essa melhoria ndo se restringe a qualidade de vida (satisfa¢do do
paciente), mas tem impacto direto na qualidade de tratamento, em consequéncia da ndo adesdo ao tratamento prescrito. Estudo
realizado no Brasil mostrou que mais da metade dos pacientes ndo aderem ao tratamento profilatico prescrito (Guedes VG. Tese
de mestrado). Isto se torna ainda mais importante nos grupos de hemofilicos A grave, que requerem niveis de vale de FVIII mais
elevados, conforme ocorre em pacientes com perfil sangrador, com farmacocinética desfavoravel (meia-vida reduzida do FVIII), e
aqueles com muita atividade, pois foi demonstrado que os niveis de vale foram superiores a 1%, o que reduz os sangramentos
subclinicos. A possibilidade de reduzir em pelo menos 30% o numero de infusdes, garantindo a eficdcia hemostatica e a seguranga
do produto (evidenciados nos estudos ja mencionados no relatdrio) impacta positivamente na adesdo e, consequentemente, no
melhor resultado terapéutico. Os beneficios documentados do FVIII EHL estdo bem descritos na publicagdo da Federagdao Mundial
de Hemofilia (WFH Guidelines for the management of hemophilia). Entretanto, é imprescindivel que o pre¢o seja compativel com
a incorporacdo do produto, sem onerar o Programa de Coagulopatias, garantindo tratamento a todos os portadores de
coagulopatias hereditarias em nosso pais.

32-Nao

42 - .“0O preco do medicamento considerado no modelo partiu da premissa que haveria uma isengao de imposto do mesmo
(PMVG 0%) porém essa premissa hoje ndo é verdadeira e o produto ndo faz parte da lista de medicamentos com esse beneficio.
Ao recalcular o valor da avaliagdo econémica sem a isengdo de imposto e, portanto, sem o desconto de 36% que o fabricante
condicionou a isen¢do o valor sai de uma economia de RS 1.342.233,18 para um custo adicional de R$2.605.325,25.” Foi enviada
uma carta aos médicos tratadores e pacientes ratificando o compromisso da empresa em fornecer o produto ao prego de
RS$0,98/Ul — este tdpico cabe ao entendimento entre governo & Bayer, devendo ser garantida a ndo onerac¢do do Programa de
Coagulopatias.

52 - Nao
12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Sou a favor da incorporag¢do do Alfadamoctocogue pegol no SUS.

22 - O medicamento é uma nova classe terapéutica que traz uma maior comodidade posoldgica para os pacientes, fazendo com
gue o tratamento possa ser seguido com maior adesdo por parte dos usuarios.

32 - Como foi exposto, sendo necessario um maior espaco de tempo entre as aplicagdes do tratamento, isso faz com que o preco
seja barateado por paciente, e isso faz com que mais pacientes possam ser atendidos, ampliando o acesso.

42 - A curto prazo, espera-se uma economia de 100 milhdes de reais por ano, valores estes que podem aumentar com o passar
dos anos com a difusdo do acesso ao tratamento mais custo-efetivo.

52 - Nao
12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. sem

12 - Discordo. O fator VIl de longa agao, deve ser adicionado aos atuais tratamentos fornecidos pelo SUS, porque o hemofilico
necessita de novas abordagens terapéuticas
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15/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Temos que apoiar novos medicamentos
22 - Nao

42 - Nao
52-Nao
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15/06/2021

Sociedade médica

a - Discordo. O paciente hemofilico A depende da reposi¢ao regular de fator VIII primeiro para garantir sobrevida préxima a da
populacdo em geral e em segundo lugar para evitar sequelas osteoarticulares graves e debilitantes que comprometem em muito a
vida como cidadao pleno e também as possibilidades de realizagdo nos campos profissional e pessoal, impedindo a plena
colaboracdo com sua sociedade. , O tratamento atualmente disponibilizado no pais para prevenir as complicacdes ja citadas em
individuos acima de 12 anos é principalmente baseado na profilaxia secunddria. Esta terapia requer a infusao intravenosa do fator
liofilizado 2 a 4 vezes por semana. O numero de infusdes e a dose semanal podem variar de paciente a paciente na dependéncia
do niimero de sangramentos (mensurado como taxa anualizada de hemartroses/sangramentos) e da farmacocinética individual.
De forma prética, a infusdo requer tempo para seu preparo e aplicacdo, presenca de acesso venoso e disponibilidade da
medicac3o. , E estimado que cada paciente hemofilico tenha que fazer de 108 a 216 aplica¢des de fator ao ano, caso ndo haja
necessidade de tratamento sob demanda de sangramento de escape. Transformar este nimero em 54 a 162 aplicagdes anuais
representa 54 infusGes a menos por ano, economia de tempo, melhor adesdo e menor nimero de complicagdes venosas ou
necessidade de dispositivos implantdveis para acesso venoso. , O uso de fator VIII de meia vida estendida a custa de diferentes
métodos ja é padrao em diversos paises. As duas principais vantagens nestas moléculas de meia vida estendida sdao a comodidade,
como ja exposto, e menor taxa de sangramentos. MacCall e colegas compararam o uso de fator VIl recombinante de meia-vida
padrdo com fator VIIlI de meia vida estendida. O estudo mostrou diminuicdo estatisticamente significante da taxa anualizada de
sangramento (p=,005). Ndo houve diferenca estatisticamente significante no consumo mensal de fator (p=,824). , Um dos
parametros atualmente utilizados inclusive aqui no Brasil nos participantes do cadastro brasileiro de hemofilicos em tratamento
regular é a farmacocinética. Esta avaliacdo permite estimar a intensidade e o momento de vale da quantidade de fator circulante.
Concentracado de fator VIl acima de 2% ja permite que o paciente hemofilico grave apresente menor chance de hemorragias
espontaneas. Para atividades fisicas é recomendado nivel mais elevado. , Bukkems e colaboradores compararam a
farmacocinética in vitro de concentrados de FVIII recombinante padrdo e os de meia vida estendida por peguilacdo BAY 81-8973,
BAX 855, BAY 94-9027. (2) BAY 94-9027 mostrou o maior aumento de area sob a curva se comparado aos demais. A analise nao
considerou parametros clinicos, mas oferece uma base racional para para se considerar diferenca entre os produtos. , A
capacidade do alfadamoctocogue pegol de permitir nivel de vale superior a 1% por periodo mais longo e a diminuicdo em até 30%
do numero de infusdes anuais, o que reverte em maior adesao, sdo caracteristicas impactam diretamente e de forma favoravel no
resultado do tratamento. Pacientes com farmacocinética desfavordvel, com perfil sangrador, dificuldade de aceso venoso ou
necessidade de maior atividade fisica comp&e o grupo que mais se beneficiard da terapia proposta. , A auséncia de comparacgées
diretas entre o produto proposto e o atualmente distribuido no Brasil é compreendida pela intensa aceitacao da tecnologia como
superior ao fator de meia vida padrao e, portanto, comparagdo entre os fatores de tecnologias semelhantes. ,

22 - O paciente hemofilico A depende da reposicao regular de fator VIII primeiro para garantir sobrevida proxima a da populacao
em geral e em segundo lugar para evitar sequelas osteoarticulares graves e debilitantes que comprometem em muito a vida como
cidaddo pleno e também as possibilidades de realizacdo nos campos profissional e pessoal, impedindo a plena colaboragdo com
sua sociedade. , O tratamento atualmente disponibilizado no pais para prevenir as complicacées ja citadas em individuos acima de
12 anos é principalmente baseado na profilaxia secundaria. Esta terapia requer a infusdo intravenosa do fator liofilizado 2 a 4
vezes por semana. O niumero de infusGes e a dose semanal podem variar de paciente a paciente na dependéncia do nimero de
sangramentos (mensurado como taxa anualizada de hemartroses/sangramentos) e da farmacocinética individual. De forma
prética, a infusdo requer tempo para seu preparo e aplicacio, presenca de acesso venoso e disponibilidade da medicac3o. , E
estimado que cada paciente hemofilico tenha que fazer de 108 a 216 aplicacGes de fator ao ano, caso ndo haja necessidade de
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tratamento sob demanda de sangramento de escape. Transformar este nimero em 54 a 162 aplica¢Ges anuais representa 54
infusdes a menos por ano, economia de tempo, melhor adesdao e menor nimero de complicagdes venosas ou necessidade de
dispositivos implantdveis para acesso venoso., O uso de fator VIIl de meia vida estendida a custa de diferentes métodos ja é
padrdo em diversos paises. As duas principais vantagens nestas moléculas de meia vida estendida sdo a comodidade, como ja
exposto, e menor taxa de sangramentos. MacCall e colegas compararam o uso de fator VIIl recombinante de meia-vida padrao
com fator VIl de meia vida estendida. O estudo mostrou diminui¢ao estatisticamente significante da taxa anualizada de
sangramento (p=,005). Ndo houve diferenca estatisticamente significante no consumo mensal de fator (p=,824)., Um dos
parametros atualmente utilizados inclusive aqui no Brasil nos participantes do cadastro brasileiro de hemofilicos em tratamento
regular é a farmacocinética. Esta avaliagdao permite estimar a intensidade e o momento de vale da quantidade de fator circulante.
Concentragdo de fator VIIl acima de 2% ja permite que o paciente hemofilico grave apresente menor chance de hemorragias
espontaneas. Para atividades fisicas é recomendado nivel mais elevado. , Bukkems e colaboradores compararam a
farmacocinética in vitro de concentrados de FVIIl recombinante padrao e os de meia vida estendida por peguilagcdo BAY 81-8973,
BAX 855, BAY 94-9027. (2) BAY 94-9027 mostrou o maior aumento de drea sob a curva se comparado aos demais. A analise ndo
considerou parametros clinicos, mas oferece uma base racional para para se considerar diferenca entre os produtos. , A
capacidade do alfadamoctocogue pegol de permitir nivel de vale superior a 1% por periodo mais longo e a diminuicdo em até 30%
do numero de infusGes anuais, o que reverte em maior adesdo, sdo caracteristicas impactam diretamente e de forma favoravel no
resultado do tratamento. Pacientes com farmacocinética desfavoravel, com perfil sangrador, dificuldade de aceso venoso ou
necessidade de maior atividade fisica comp&e o grupo que mais se beneficiard da terapia proposta. , A auséncia de comparac¢des
diretas entre o produto proposto e o atualmente distribuido no Brasil é compreendida pela intensa aceitacdo da tecnologia como
superior ao fator de meia vida padrao e, portanto, comparacdo entre os fatores de tecnologias semelhantes. ,

32-Nao

42 - O paciente hemofilico A depende da reposicdo regular de fator VIII primeiro para garantir sobrevida préxima a da populacao
em geral e em segundo lugar para evitar sequelas osteoarticulares graves e debilitantes que comprometem em muito a vida como
cidaddo pleno e também as possibilidades de realizacdo nos campos profissional e pessoal, impedindo a plena colaboragdo com
sua sociedade. , O tratamento atualmente disponibilizado no pais para prevenir as complicagdes ja citadas em individuos acima de
12 anos é principalmente baseado na profilaxia secundaria. Esta terapia requer a infusdo intravenosa do fator liofilizado 2 a 4
vezes por semana. O niumero de infusGes e a dose semanal podem variar de paciente a paciente na dependéncia do numero de
sangramentos (mensurado como taxa anualizada de hemartroses/sangramentos) e da farmacocinética individual. De forma
pratica, a infusdo requer tempo para seu preparo e aplicagdo, presenca de acesso venoso e disponibilidade da medicag3o. , E
estimado que cada paciente hemofilico tenha que fazer de 108 a 216 aplicacGes de fator ao ano, caso ndo haja necessidade de
tratamento sob demanda de sangramento de escape. Transformar este nimero em 54 a 162 aplicacdes anuais representa 54
infusGes a menos por ano, economia de tempo, melhor adesdao e menor nimero de complicagdes venosas ou necessidade de
dispositivos implantdveis para acesso venoso., O uso de fator VIIl de meia vida estendida a custa de diferentes métodos ja é
padrdo em diversos paises. As duas principais vantagens nestas moléculas de meia vida estendida sdo a comodidade, como ja
exposto, e menor taxa de sangramentos. MacCall e colegas compararam o uso de fator VIIl recombinante de meia-vida padrao
com fator VIl de meia vida estendida. O estudo mostrou diminuicao estatisticamente significante da taxa anualizada de
sangramento (p=,005). Ndo houve diferenca estatisticamente significante no consumo mensal de fator (p=,824)., Um dos
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parametros atualmente utilizados inclusive aqui no Brasil nos participantes do cadastro brasileiro de hemofilicos em tratamento
regular é a farmacocinética. Esta avaliagcao permite estimar a intensidade e o momento de vale da quantidade de fator circulante.
Concentracgdo de fator VIl acima de 2% ja permite que o paciente hemofilico grave apresente menor chance de hemorragias
espontaneas. Para atividades fisicas é recomendado nivel mais elevado. , Bukkems e colaboradores compararam a
farmacocinética in vitro de concentrados de FVIII recombinante padrdo e os de meia vida estendida por peguilagdo BAY 81-8973,
BAX 855, BAY 94-9027. (2) BAY 94-9027 mostrou o maior aumento de drea sob a curva se comparado aos demais. A analise nao
considerou parametros clinicos, mas oferece uma base racional para para se considerar diferenca entre os produtos. , A
capacidade do alfadamoctocogue pegol de permitir nivel de vale superior a 1% por periodo mais longo e a diminuicdo em até 30%
do nimero de infusdes anuais, o que reverte em maior adesdo, sdo caracteristicas impactam diretamente e de forma favoravel no
resultado do tratamento. Pacientes com farmacocinética desfavordvel, com perfil sangrador, dificuldade de aceso venoso ou
necessidade de maior atividade fisica compde o grupo que mais se beneficiara da terapia proposta. , A auséncia de comparacoes
diretas entre o produto proposto e o atualmente distribuido no Brasil é compreendida pela intensa aceitagao da tecnologia como
superior ao fator de meia vida padrao e, portanto, comparacdo entre os fatores de tecnologias semelhantes. ,

52-,

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Sem comentario
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nio

52 - Ndo

Pagina 73 de 116



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

15/06/2021 Interessado no tema 12 - Concordo

15/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - NAO
52 - Nao

15/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

15/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo. A tecnologia nova deve ser incorporada. N3o tra'ra custo (o que é admiravel) e trard economia.
22 - O medicamento é eficaz, confrotavel e melhora a qualidade de vida do paciente hemofilico
32 - Por favor re-leiam o processo,
42 - Vai reduzir os custos.

52 - Por favor, leiam com atencao.

Pagina 74 de 116



Dt. contrib.

Contribuiu como

15/06/2021

Grupos/associa¢do/orga
nizacdao de pacientes

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Contribui¢do a Consulta Publica Nr 41 da CONITEC, a) Tecnologia: Alfadamoctocogue pegol(Fator Recombinante de
meia-vida estendida)., b) Demandante: Bayer, c) Indicacdo: Incorporagdo no SUS para profilaxia secunddria em pacientes com
hemofilia A, a partir de 12 anos, previamente tratados e sem inibidor., d) Contribuinte: Associacdo dos Voluntarios, Pesquisadores
e Portadores de Coagulopatias(AJUDE-C), A AJUDE-C é uma organizacdo da sociedade civil, sem fins lucrativo, pessoa juridica de
direito privado, CNPJ 04.866.738/0001-97, voltada para a defesa dos interesses dos hemofilicos e de outras coagulopatias. Tem
Sede em Brasilia, é filiada e co-fundadora da Federagdo Brasileira das Associacdes de Doencgas Raras (FEBRARARAS)., A presente
contribuicdo enquadra-se como técnico-cientifico por haver sido elaborada por pacientes e familiares mas com a participacao de
médicos e profissionais de salide que assessoram esta Associagao.

22 - ¢) Considerando que a CONITEC deu parecer desfavoravel a incorporacdo do Alfadamoctocogue pegol, a AJUDE-C DISCORDA
DO PARECER da CONITEC, pelas razGes expostas a seguir., 1) Sobre os aspectos abrangentes dos fatores de coagulacédo
recombinantes de meia-vida estendida e os fatores de coagula¢do convencionais., Os fatores de meia-vida estendida (sigla “EHL”
em inglés), apresentam uma razdo de meia-vida igual ou superior a 1,3 nos efeitos esperados sobre a coagulagdo dos pacientes, se
comparados aos fatores convencionais da atualidade (sigla “SHL” em inglés)., Em uma andlise sumaria, algumas vantagens dos
fatores de meia-vida estendida podem ser listados como a reducdo do nimero de sangramentos, a melhora na aderéncia do
paciente, a diminui¢cdo do consumo de Ul por paciente, a consequente redu¢do dos custos, e uma menor imunogenecidade.,
Observa-se, também, o incremento de algumas vantagens relacionadas a farmacocinética do paciente como um estilo de vida
mais ativo e a consequente melhora na qualidade de vida, a reducdo de sangramentos subclinicos, uma maior prote¢do em
cirurgias complexas e a redugao das infusdes sob demanda., Observagao: comentdrios com base no artigo MAHLANGU, J, et al,
(2018), Defining extended half-life rFVIII-A critical review of the evidence, Haemophilia, 24(3):348-358 (Vide Anexo 1), 1 ) Sobre o
Desfecho da proposta do demandante, Quanto aos desfechos adotados nos relatdrios apresentados pelas demandantesl, bem
como suas respectivas avaliagdes na 52 reunido extraordinaria da CONITEC (12/05/2021), ressalta-se a excessiva énfase na taxa
anualizada de sangramentos. , A escolha dessa métrica nos ensaios clinicos foi historicamente adotada nos primdrdios da
profilaxia(1)2, quando uma menor frequéncia de sangramentos era a meta mais coerente para indicar uma melhora da qualidade
de vida das pessoas com hemofilia. Todavia, este desfecho possui limitagGes intrinsecas(2), sendo a subjetividade de pacientes e
profissionais de salde para detectar um sangramento o mais evidente. Também se mostra limitado frente as novas terapias.
Sendo um relato dos pacientes sobre a frequéncia dos sangramentos clinicos, ficam excluidos da mensuracdo os efeitos dos
sangramentos subclinicos, estes Ultimos correlacionados a piora da saude articular ao longo da vida do paciente. Tais
sangramentos continuam a ocorrer, mesmo em pacientes em tratamento profildtico, pois os niveis mais baixos da ativagdo de
fator VIIl observéveis em exames de farmacocinética sao insuficientes para evitar estes eventos silenciosos(1)., O tratamento com
fatores de duracao estendida pode reduzir a ocorréncia de sangramentos subclinicos justamente elevando os niveis mais baixos
contidos em tal curva farmacocinética. A melhora deste perfil de coagulagdo pode resultar em melhor preservac¢ado das
articulacdes dos pacientes e, consequentemente, melhor qualidade de vida. Diversas iniciativas em ambito internacional estdo em
curso para desenvolvimento e melhor escolha de desfechos de pesquisa adequados as novas tecnologias, tendo destaque outros
desfechos relatados pelos pacientes, especialmente no que tange a qualidade de vida(3)(4)., Em conclusdo, o ndo exame
cuidadoso de desfechos que vdo além da taxa anualizada de sangramento levou a compreensdo equivocada das vantagens dos
novos produtos por parte da CONITEC e posterior indicacdo de ndo incorporacao dos mesmos. Além disso, as diferencas de
natureza entre os desfechos dos tratamentos comparados sugerem que o método de farmacoeconomia escolhido, o custo
minimizac¢do, ndo foi adequado. Outras metodologias, como as de custo-utilidade, podem se ajustar melhor a tarefa de julgar as
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intervencdes atualmente adotadas e as propostas pelas demandantes por utilizarem desfechos que ajustam expectativa e
qualidade de vida(5)(6)., 2) Sobre a comparacdo Recombinante Tradicional versus o Recombinante Meia-Vida Estendida., Houve
um equivoco de entendimento quando a Demandante exp6s a comparac¢do do tratamento entre o recombinante tradicional

2 - 8) Sobre as questdes farmacoecondmicas, orgamento e custos do tratamento., E sabido que a Comissdo considerou o impacto
orcamentario deficitario ao orcamento levando em conta que n3o haverd isencio fiscal sobre a medicac3o. E requisito legal
preservar orcamento com gastos racionais e dentro de preceitos legais., Embora ndo se trate de escopo da Consulta, é relevante
considerar a existéncia da parceria de desenvolvimento produtiva (PDP) HEMOBRAS-TAKEDA por igual razdo de reduzir os
impactos sobre o orcamento da Unido., Ndo se pode deixar lado, também, que estd sob Consulta Publica o fator de coagulacdo de
meia-vida estendida alfarurioctocogue pegol, da TAKEDA, a parceira da PDP., Acrescenta-se a esse dado a disposicdo da
demandante Bayer em manter seu preco a RS 0,98, conforme registrado em seu Parecer Técnico-Cientifico submetido a CONITEC
e em comunicado circular enviado a profissionais de saude. Vide Anexo 5., Assim, sem perder o foco nas questdes orcamentarias
e considerando ser necessario observar o tema de forma abrangente, é licito sugerir uma avaliacdo sumaria para ver se ha
impacto na PDP vigente que contém uma transferéncia de tecnologia, a partir da incorporag¢ao de um fator de coagulagdo
recombinante de meia-vida estendida, independente de demandante.

42 - f) Comentdrios sobre os fatores de coagula¢do recombinantes de meia-vida estendida sob Consulta Publica., Em complemento
as observacdes sobre farmacoeconomia, orcamento e custos, as submissdes as Consultas Publicas de Nr 41 e 49, dos fatores de
coagulacdo de meia-vida estendida, dos demandantes Bayer e Takeda. Ambos os produtos possuem caracteristicas similares como
fatores peguilados, qualificando-os como indutores de um tratamento adequado que resulta em maior seguranca e qualidade de
vida ao paciente. Os impactos or¢amentdrios que ambos podem causar a PDP mencionada merecem observagdo e estudo a parte.

2 - g) Conclusdo, Em uma sintese apertada, pode-se concluir que vale a pena incorporar ao SUS o alfadamoctocogue pegol.,
Diante dos argumentos expostos, nao se pode considerar que se trata de um produto com mera similaridade ao convencional.
N3o se pode considerar que se trata de, apenas, um estudo de avaliagao de doses ou indutor de diferentes regimes de profilaxia. ,
Trata-se da oportunidade de aprimorar o tratamento dos hemofilicos tendo como parametros a redugao de riscos de vida, o
incremento em sua qualidade de vida e a incorporacao de uma tecnologia mais avancada. Desse modo, sobejos sao os
argumentos para incorporar o Alfadamoctocogue pegol. Incorporar os fatores coagulantes recombinantes de meia-vida estendida
melhora o cendrio de interesse da profilaxia., Sob outra abordagem conclusiva e garantidora da incorporacédo, é possivel inferir o
seguinte:, a) se a abordagem do custo-minimizacdo ndo produziu convencimento suficiente para a incorporacdo, entdo é oportuno
sugerir que se avalie essa tecnologia sob o aspecto do custo-utilidade, e, seguramente, as conclusdes serdo mais favordveis a
incorporacdo;, b) a adesdo tende a aumentar consideravelmente, e com ela a redugdo das janelas de risco e o incremento de uma
vida com melhor qualidade; e, c) o impacto orcamentario ndo pode ser avaliado apenas sob o aspecto de cada produto,
individualmente, mas em todo o contexto mencionado que inclui a PDP., Por fim, incorporar o medicamento concentrado de fator
VIl de meia vida estendida é garantir melhor salde para os hemofilicos e vida com qualidade. Publicagdes certificam sua
economicidade. Bom salientar que cabe ao médico-assistente a melhor avaliagdo de tratamento para seu paciente., Brasilia/DF, 15
de Junho de 2021, Atenciosamente,, AJUDE-C, Diretoria, pacientes, familiares e profissionais de saude., ajudec@hemofilia.org.br,
(*) Observacgao: Para melhor compreensao, informo que a Contribuicdao da AJUDE-C segue na integra, em formato PDF, nos
documentos anexados. Os textos inseridos nos quadros anteriores (Nrs 15, 16, 17 e 18) foram extraidos da Contribuicdo. Cabe
destacar a importancia da Contribuicdo em PDF, pois nela existem tabelas, referéncias, citacdes e anexos. Att,
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15/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. O critério da Conitec se baseou apenas em critério s econdmicos, enquanto o medicamento pode melhorar
significativamente a qualidade de vida desses pacientes.

22 - Ndo.
32 - Nao.
42 - Nao.
52 - Nao.

15/06/2021  Profissional de saude 12 - Discordo. O fator VIl de longa duracao significa um salto na qualidade de vida do paciente hemofilico grave, que depende das
infusoes profilaticas 4 vezes por semana pra proteger articulacoes e musculos dos sangramentos espontaneos de repeticao e da
progressao para deficiencia fisica, em ultima instancia. Substituir puncoes venosas 4x / semana por 1 vez a cada 5 a 7 dias, como
proporciona o fator de longa duracao, significa melhorar a aderencia a profilaxia e consequentemente manter a saude articular/

muscular, proporcionar assiduidade na escola e no trabalho, diminuir o sofrimento fisico e emocional. Alem disso, infusoes
venosas mais frequentes pressupdem mais gastos com insumos e atendimentos em servicos de saude.

22 -Nao
32 -Nao
42 - N3o

52 - Nado

15/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

15/06/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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15/06/2021

15/06/2021

15/06/2021

15/06/2021

15/06/2021

Paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - Concordo. Para avaliar minha saude.

22 - No momento ndo posso ,pois Estou esperando o INSS. Grata
32 - No momento ndo posso, como esta escrito acima.

42 - Nao posso.

52 - N3o posso.

12 - Discordo
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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15/06/2021

15/06/2021

15/06/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de saude

12 - Discordo

12 - Discordo. Sou a favor da incorporacdo deste medicamento no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo. Trabalho com portadores de coagulopatia infanto juvenil hd muitos anos e vejo todas as dificuldades em puncionar
veias nas mais diferentes idades e em muitos casos diariamente. Entdo uma medicacdo que se propde a expandir essas punc¢des
seriam muito bem vindas.

22 - 1. Safety and efficacy of BAY 94-9027, a prolonged-half-life factor VIII, M. T. Reding, H. J. Ng, L. H. Poulsen, M. E. Eyster, .
Pabinger, H.-J. Shin, R. Walsch, M. Lederman, M. Wang, M. Hardtke, L. A. Michaels, First published: 19 December 2016
https://doi.org/10.1111/jth.13597Citations: 63, Manuscript handled by: F. R. Rosendaal, Final decision: F. R. Rosendaal, 25
November 2016, 2. ORIGINAL ARTICLE, Open Access, From the voices of people with haemophilia A and their caregivers:
Challenges with current treatment, their impact on quality of life and desired improvements in future therapies, Ryan E. Wiley,
Charles P. Khoury, Adrian W. K. Snihur, Marni Williams, David Page, Nicole Graham, Lori Laudenbach, Cindy Milne-Wren, Jayson M.
Stoffman, First published: 23 April 2019 https://doi.org/10.1111/hae.13754Citations: 6, Wiley, Khoury, Snihur and Williams
contributed equally to the study., 3 Confirmed long-term safety and efficacy of prophylactic treatment with BAY 94-9027 in severe
haemophilia A: final results of the PROTECT VIII extension study, Mark T. Reding, Ingrid Pabinger, Pal Andre Holme, Lone Poulsen,
Claude Negrier, Pavani Chalasani, Monika Maas Enriquez, Maria Wang, Karina Meijer, Maria Elisa Mancuso, Shadan Lalezari, First
published: 05 April 2021 https://doi.org/10.1111/hae.14297

32 - Acredito que custo deva levar em consideragdo que quanto maior adesdo (se espera que a ndo necessidade de fazer a
aplicacdo frequente), leve a menos risco de artropatia hemofilica.

42 - Nao
52 - Ndo
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12 - Discordo. A Bayer, respeitosamente, discorda da analise realizada pela CONITEC, principalmente devido ao equivoco no prego
de alfadamoctocogue pegol considerado na nova andlise (RS 1,78/Ul), uma vez que desconsidera o desconto proposto pela Bayer
em sua submissdo (RS 0,98/Ul, desconto de 36% vs PMVG 0%). , Esta analise com pressuposto equivocado levou a um resultado
desfavordvel, gerando um impacto orcamentdrio para alfadamoctocogue pegol, sendo que, considerado o preco proposto
submetido pela Bayer de RS 0,98/Ul, haveria uma economia para o sistema de satde publico de RS 323 milhdes acumulados em 5
anos em comparacio a alfaoctocogue (ao preco de RS 1,086/Ul), considerando a populacgio elegivel restrita a pacientes com
Hemofilia A, em profilaxia secundaria, de 12 a 30 anos, previamente tratados, sem inibidor e dentro dos perfis prioritarios
identificados no Painel Delphi: pacientes com perfil sangrador, farmacocinética desfavordvel, baixa adesdo e com alta atividade
didria, que representam de 30 a 40% dos pacientes acima de 12 anos. , Vale ressaltar a ocorréncia de fato novo superveniente,
gue impactou de sobremaneira na analise do impacto econémico da incorporagdo do alfadamoctocogue pegol. Em margo de
2021, o Ministério da Saude firmou um novo contrato de aquisi¢do de alfaoctocogue, atual tratamento disponivel para os
pacientes com hemofilia A no SUS, com o valor unitario de RS 1,37/UI (superior ao valor de RS 1,086/Ul que vinha sendo praticado
e que foi utilizado como parametro pela Bayer no seu dossié). Este fato novo superveniente apenas reforga os beneficios de
alfadamoctocogue pegol em comparagdo a alfaoctocogue, uma vez que alfadamoctocogue pegol proporciona redugao na
frequéncia de utilizagdo e consumo anual de Uls, além de um prego proposto ainda menor (28%) em relagao a alfaoctocogue.
Desta forma, neste novo cendrio de preco do seu comparador, a economia apresentada com a incorporacao de alfadamoctocogue
pegol passa de RS 323 milhdes para RS 702 milhdes em 5 anos, considerando a populagdo elegivel supracitada., A Bayer esclarece
que ha diferencas conceituais entre isencdo de impostos e proposta comercial (desconto) e ressalta que este desconto proposto
pela Bayer (36%) ndo esta vinculado a isencdo fiscal. Portanto, a Bayer ratifica seu compromisso, ja apresentado no dossié
submetido em novembro de 2020, de oferecer a terapia inovadora, alfadamoctocogue pegol, ao preco de RS 0,98/UI,
independentemente de questdes fiscais. Isto €, RS 0,98/Ul serd o preco pago pelo Ministério da Satde na aquisi¢do de
alfadamoctocogue pegol. Reforca-se que neste preco estao incluidos todos os gastos diretos e indiretos, contemplando tributos
e/ou impostos, encargos logisticos e outros necessarios ao cumprimento integral da contratac3o.,

22 - No cenario de doengas raras, onde existem limitagdes de estudos e dados epidemiolégicos, os estudos pivotais se tornam uma
referéncia importante para demonstrar eficacia e seguranca de um produto mesmo que nao haja um comparador direto. Sendo
assim, a Bayer entende que o estudo PROTECT VIl e seus dados dos estudos de extensao sao estudos robustos e podem
corroborar com algumas respostas a serem endere¢adas para a melhoria do tratamento, ainda que ndo tenha dados comparativos
com outros FVIII, sendo esta uma caracteristica metodolégica inerente e decorrente dos aspectos epidemioldgicos da doenga,
tendo em vista que sdo estudos de brago Unico e com uma populacdo pequena. Além disso, sendo estudos de brago unico, o
cegamento ndo se aplica. Ainda, os desfechos investigados na hemofilia sdo objetivos (sangramento), o que minimiza o viés da
falta de cegamento. , Adicionalmente, devido a auséncia de estudos de comparacdo direta para avaliacdo de desfecho primario
(no caso da hemofilia, ABR — Taxa Anual de Sangramento), a Bayer ressalta a importancia de considerar outros parametros
secunddrios na avaliacdo de eficdcia de um medicamento, uma vez que podem corroborar com a melhoria do tratamento,
tornando-o satisfatério e eficaz. Dentre eles, a frequéncia de infusdao vem sendo amplamente discutida a nivel mundial, onde o
impacto positivo demonstrado pelo maior espacamento entre as infusGes se tornou presente nas diretrizes internacionais (WFH e
MASAC)., Vale ressaltar que a analise da farmacocinética no contexto da hemofilia € um pardmetro de suma importancia devido
as caracteristicas da doenca e agrega valor na tomada de decisdo clinica, uma vez que o correto acompanhamento deste
parametro, pode diminuir o risco de sangramento dos pacientes. A andlise da farmacocinética na hemofilia A, vai de encontro com
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a definicdo de medicina baseada em evidéncias, uma vez que protocolos internacionais mostram a farmacocinética como uma
analise fundamental ao acompanhamento para evitar sangramentos além de diversos dados em literatura exibirem este mesmo
direcionamento. Com base nas definicdes dos parametros de farmacocinética e no impacto desta para a escolha de tratamento
seguindo diretrizes internacionais (WFH e MASAC), a Bayer defende a importancia de considerar estudos de farmacocinética como
relevantes na hemofilia A., Por fim, a Bayer reforca que na auséncia de evidéncias de comparacdo direta, comparacdes indiretas
ajustadas por correspondéncia (MAIC — Matching Adjustment Indirect Comparison) estdao sendo recomendadas e amplamente
utilizadas para comparar eficacia de tratamentos em agéncias de ATS como NICE e INFARMED, assim como ressaltada pela propria
CONITEC no relatério em questdo. Portanto, a Bayer corrobora e entende que, na auséncia de dados de comparacao direta que
avaliem eficacia e seguranca em pacientes, que é o cenario em hemofilia A, a metodologia MAIC pode ser utilizada, por se mostrar
uma maneira de avaliar os beneficios indiretos de tecnologias e reconhecida pelo NICE e INFARMED, e, portanto, uma abordagem
técnica valida neste contexto.,

32 - Para a avaliagdo econOmica, realizou-se uma andlise de custo-minimiza¢do considerando os resultados semelhantes em
eficacia entre alfadamoctocogue pegol (EHL) e alfaoctocogue (SHL). Por se tratar de um fator recombinante de meia-vida
estendida (EHL), alfadamoctocogue pegol possibilita uma menor frequéncia de infusdo, que por sua vez resulta em uma menor
utilizacdo anual de Uls, somado a um menor preco proposto por Ul, proporcionando uma reduc¢ao no custo anual de tratamento
em comparacdo a alfaoctocogue (SHL)., Foi descrito pela CONITEC que, devido as diferengas no desfecho de ABR no estudo de
Batt et al., 2019 entre alfadamoctocogue pegol e alfaoctocogue uma analise de custo-efetividade medindo o custo por
sangramento evitado poderia ter sido realizada. A Bayer ressalta que no estudo de Batt et al., 2019 sao reportados resultados
baseados em dois estudos de alfaoctocogue, onde alfadamoctocogue pegol (BAY 94-9027) apresentou taxas anuais de
sangramento de 4,28 vs 6,30 (rAHF-PFM (alfaoctocogue), 2004) e 1,87 vs 1,80 (rAHF-PFM (alfaoctocogue), 2012), entretanto,
estes resultados ndo demonstraram diferenca estatisticamente significativa. Desta forma, foi considerado que, embora haja
diferencas numéricas entre as ABRs, por serem nao estatisticamente significativas, conservadoramente, um modelo econdémico de
custo-minimizacado seria o mais adequado. Além disso, reforca-se que, de forma conservadora, no modelo econémico, foi utilizado
o dado referente ao estudo rAHF-PFM (alfaoctocogue), 2012 que demonstra uma ligeira vantagem para o comparador. Portanto,
com o intuito de avaliar as incertezas do modelo, foi conduzida uma analise de sensibilidade deterministica univariada,
considerando as variagGes de taxa de sangramento anual. Em todos os cenarios de variagao da ABR, os resultados demonstram
economia de recursos para alfadamoctocogue pegol.,

42 - Equivocos com relagdo ao preco na analise refeita pela CONITEC, levaram a um resultado desfavordvel para alfadamoctocogue
pegol, mudando indevidamente um cendrio de economia para oneragdo do sistema. Com o intuito de fornecer acesso a um
tratamento com beneficios relevantes, foi proposto o preco de RS 0,98/Ul para alfadamoctocogue pegol, resultado de um
desconto de 36% em comparagdo ao PMVG sem impostos. , Entretanto, no relatdrio de recomendagdo da CONITEC para
alfadamoctocogue pegol, foi considerado que nao haveria a isencao de impostos e, portanto, o preco foi indevidamente
atualizado para RS 1,78/Ul (PMVG 18%). Esta atualizag3do de preco estd incorreta, portanto, a Bayer discorda desta andlise,
principalmente por desconsiderar o desconto comercial proposto., Ademais, no relatério de recomendacdo da CONITEC para
alfadamoctocogue pegol, foi descrito que “o demandante informa que s6 podera honrar com o desconto caso haja a desoneragao
de impostos do alfadamoctocogue pegol, semelhante ao que ocorre ao comparador atualmente disponivel no SUS.” Por isso, a
Bayer esclarece que este entendimento estd incorreto e reforca que o preco proposto de RS 0,98/Ul serd mantido, sendo este o
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valor final a ser pago pelo Ministério da Salde na incorporacgdo de alfadamoctocogue pegol., No momento da elaboracdo do
dossié de submissao de alfadamoctocogue pegol, submetido em novembro de 2020, o contrato vigente de alfaoctocogue
preconizava o preco de RS 1,086/Ul. Desta forma, conforme exposto anteriormente, o cendrio de incorporagdo de
alfadamoctocogue pegol resultaria em uma economia RS 323 milhdes acumulados em 5 anos em relagdo a alfaoctocogue,
considerando a populagao elegivel restrita a um grupo de pacientes com Hemofilia A, em profilaxia secundaria, de 12 a 30 anos,
previamente tratados, sem inibidor e dentro dos perfis prioritarios, que representa somente 8% dos pacientes com hemofilia A.
Entretanto, em marco de 2021, foi firmado um novo contrato de aquisi¢cdo de alfaoctocogue (n2 41/2021) com preco de RS 1,37/
Ul. Desta forma, considerando este fato novo superveniente (que alterou a realidade fatica apds a apresentacdo do dossié de
submissdo de alfadamoctocogue pegol), a incorporacdo de alfadamoctogue pegol geraria uma economia ainda maior do que
submetido no dossié Bayer, isto é, RS 702 milhdes acumulados em 5 anos em relagdo a alfaoctocogue, considerando o grupo da
populacdo elegivel citada anteriormente., Vale ressaltar que este resultado de economia na anadlise de impacto orcamentario,
considera uma populagao elegivel a alfadamoctocogue pegol restrita, que representa 8% da populagdo total com hemofilia A.
Portanto, considerou-se que, mesmo com a incorporagao de alfadamoctocogue pegol, 0s 92% restantes da populagdo hemofilica
A ainda seriam tratados com alfaoctocogue ou com FVIII plasmatico.,

52 - Alfadamoctocogue pegol (EHL) é uma alternativa terapéutica que, em comparacao a alfaoctocogue (SHL), pode aprimorar o
tratamento dos pacientes com hemofilia A, enriquecer o robusto Programa de Coagulopatias, contribuir para uma significativa
economia de recursos da Unido e tem potencial para melhorar a adesdo dos pacientes. Apesar dos beneficios obtidos com a
profilaxia, um nimero considerdvel de pacientes ndo adere adequadamente ao tratamento, aumentando o risco de sangramento,
devido ao fato de os regimes profilaticos exigirem administracdes frequentes de FVIII. Neste cendrio, alfadamoctocogue pegol
(EHL) reduz a frequéncia de infusdo, mantendo um nivel de vale mais alto para garantir um risco menor de sangramento e resulta
em um tratamento significativamente menos impactante para os pacientes, com melhora na qualidade de vida., Portanto, a
Bayer, respeitosamente, discorda da andlise realizada apresentada pela CONITEC, principalmente devido ao equivoco no preco de
alfadamoctocogue pegol considerado em sua andlise (RS 1,78/Ul), uma vez que desconsidera o desconto proposto pela Bayer (RS
0,98/UI, desconto de 36% vs PMVG 0%), levando a um resultado desfavoravel. , Reforca-se que, diante da aplicagdo do preco
correto (RS 0,98/Ul — a ser aplicado independentemente de desoneragdo de eventuais impostos, inclusive a operacdo logistica
para o atendimento ao Ministério da Saude, Estados e Hemocentros nos padrées atualmente exigidos e executados ao SUS) e do
preco de alfaoctocogue vigente (RS 1,37/Ul) — contratado em momento posterior a submissio do dossié de alfadamoctocogue
pegol, haveria uma economia para o Sistema Publico de Satide de RS 702 milhdes acumulados em 5 anos em comparacio a
alfaoctocogue para o tratamento dos pacientes elegiveis supracitados. Em vista disto, a Bayer reitera a importancia de se rever
esta andlise, considerando os precos corretos (alfadamoctocogue pegol: RS 0,98/Ul e alfaoctocogue: RS 1,37/Ul) para uma melhor
tomada de decisao da CONITEC., Assim, reforca-se que alfadamoctocogue pegol é um medicamento que:, *Geraria uma economia
de RS 702 milhdes em 5 anos vs alfaoctocogue devido ao(a):, oMecanismo de ac¢do inovador, com meia vida estendida (EHL) e
menor nimero de infusGes, melhorando a adesdo ao tratamento;, oPreco 28% menor que alfaoctocogue, considerando o novo
contrato firmado em 2021;, oManutenc3o do preco proposto em RS 0,98/Ul, a despeito da questdo fiscal. Neste preco estdo
incluidos todos os gastos diretos e indiretos, contemplando eventuais tributos e/ou impostos, encargos logisticos e outros
necessarios ao cumprimento integral da contratagdo. , *E mais uma opgao terapéutica para um programa do componente
estratégico do Ministério da Saude;, eComplementa o atendimento da parceria com a Hemobras, que, atualmente, é a Unica
fornecedora de FVIIr para tratamento da hemofilia A, uma vez que alfadamoctocogue pegol foi submetido para atender um grupo
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especifico de pacientes (8% dos pacientes com hemofilia A);, ePode proporcionar flexibilizagdo e personalizagdo do tratamento,
uma vez que é o Unico EHL, atualmente aprovado o Brasil, que preconiza em bula um regime terapéutico de 1 infusdo a cada 7
dias, além de uma dosagem que pode ser adaptada a cada paciente., Diante de todo o exposto, a Bayer reafirma seu compromisso
com os brasileiros e confirma o seu entendimento de que a incorporacgdo pretendida esta alinhada com os anseios da sociedade e
traz grandes beneficios aos pacientes, a classe médica e impreterivelmente ao SUS. Ademais, com o objetivo de promover saude a
populacdo brasileira através da crenga de que o SUS é a forma de viabilizar isto, reiteramos que a Bayer esta disposta e
comprometida a construir junto ao Ministério da Saude, de modo transparente, um modelo de acesso com uma parceria de
desenvolvimento produtivo ou outra modalidade de acordo entre ambos, onde todas as partes interessadas e envolvidas no
tratamento da hemofilia A terdo beneficios claros, conforme descrito nesta Consulta Publica.

12 - Discordo. Uma opgao de tratamento profilatico para os pacientes com possibilidade de menos tempo dispensado a doenga

22 - Perfil da medicacdo com meia vida mais prolongada, podendo se adaptar melhor a rotina do paciente., Mantem o tratamento
com a terapia de reposicao do fator ja lagarmente em uso e comprovadamente eficaz.

32 - Dispensac¢do de menos doses para 0 mesmo tratamento. Menos tempo dispensado a infusdo do medicamento, menos viagens
e menos uso dos centros de tratamentos.

42 - N3o.

52 - nao

12 - Discordo. Acho importante essa nova opc¢ao de tratamento para melhorar a vida dos pacientes.
22 - No momento, nao.

32 - A livre concorréncia vai reduzir os precos.

42 - Contornavel

52 - As melhores tecnologias devem estar a disposicdo dos pacientes do SUS.

12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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12 - Discordo. O FVII de longa duragdo favorece a adesao dos pacientes, ja que é necessario um menor nimero de infusdes
semanais, o que diminui os sangramentos de escape, diminui a lesdo articular e artropatias, desonerando o SUS e melhorando a
qualidade de vida dos hemofilicos. Como médica hematologista que acompanha e trata pacientes com hemofilia ha mais de 30
anos, sinto a necessidade de produtos que permitam infusdes menos frequentes, tanto para pacientes com baixa adesdao como
aqueles com acesso venoso dificil., A falta de adesdo a frequentes infusdes de FVIII é um fator importante para que ocorram
sangramentos de escape e os sangramentos de escape sdo decisivos para ocorréncia de lesdo articular, que piora a qualidade de
vida e aumenta o consumo de fator de coagulagdo. Berntorp e colaboradores (Biologics: Targets and Therapy 2014:8) observou
que a falta de adesdo a frequéncia prescrita parece ser o fator preditor de maior significado para uma maior taxa de sangramento.
No mesmo estudo, 66 pacientes em profilaxia tradicional ou guiada por farmacocinética (PK) , foram acompanhados por um
periodo de 12 meses, sendo que 10/32 no grupo de profilaxia padrdo e 25/34 no grupo de profilaxia guiada por Pk apresentaram
sangramento, demonstrando que mesmo pacientes em profilaxia com FVIII de meia vida padrdo apresentam sangramento de
escape., A meia vida estendida também diminui o tempo em que o paciente em profilaxia permanece com niveis de fator VIl
inferior a 1%. Shapiro e colaboradores citam que a taxa de sangramento anual deve aumentar em 2,2% para cada hora de cada
semana em que o FVIII é menor que 1% (Haemophilia. 2005;11(6):571-582)., Por outro lado, em uma regido de dimensdes
continentais e de dificil acesso, como é o caso da regido Norte, a possibilidade do paciente necessitar de um nimero bem menor
de doses e consequentemente de um numero de frascos bem inferior € muito importante, pois demanda menor nimero de idas
aos hemocentros para levar as doses de profilaxia, o que também favorece a adesao. ,

22 - -Berntorp et al. Advancing personalized care in hemophilia A: ten years’ experience with an advanced category antihemophilic
factor prepared using a plasma/albumin-free method. Targets and Therapy 2014:8., - Shapiro AD, Korth-Bradley J, Poon MC. Use
of pharmacokinetics in the coagulation factor treatment of patients with haemophilia. Haemophilia. 2005;11(6):571-582. ,,

32-Nao

42 - O precgo apresentado para o FVIII de meia vida estendida (alfadamoctocogue pegol) foi de R$0,98/Ul, enquanto que o contrato
assinado em margo pelo Ministério da Satde para o alfaoctocogue, foi de RS 1,37/Ul., Essa diferenca por si sé ja mostra economia
a favor do alfadamoctocogue pegol. Como médica tratadora, tenho preocupacgdo em tratamentos que, apesar de benéficos,

possam onerar demasiadamente o orcamento do Programa de Coagulopatias Hereditarias, o que ndo é o caso do produto em
avaliagdo., .

52 - Ndo
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12 - Discordo. Sou a favor da ampliagao do arsenal terapéutico do SUS, permitindo diferentes opgdes aos pacientes.

22 - Sim., Tratando-se de um medicamento que inova ao ser de uma classe terapéutica (EHL/meia-vida estendida) que fornece ao
paciente, maior comodidade posoldgica mantendo-se a seguranca e eficacia, entendo que também hd maior chance de impactar
diretamente a adesdo das diferentes faixas etdrias ao tratamento profildtico, reduzindo o risco de sequelas como as artropatias
que limitam os movimentos e comprometem a qualidade de vida.

32 - Sim., Tendo a proposta de incorporagao apresentada no dossié e sustentada pela prépria industria requisitante evidenciando
um custo por Ul inferior ao da tecnologia atualmente praticada, vejo impacto positivo importante no que tange a economia direta
a ser concretizada a curto médio e longo prazo. Além disso, sendo um medicamento que permite maior espacamento entre as
infusdes, pode-se considerar que ha uma economia indireta importante se tratando do aspecto logistico e de armazenamento - o
volume de doses a ser organizado nos hemocentros que envolve a otimizacdo da dispensacao.

42 - Sim., Como dito anteriormente, o impacto orcamentario pode ser visto a curto, médio e longo prazo com a incorporagao de
alfadamoctocogue pegol, uma vez que se apresenta a um custo inferior da tecnologia atualmente ofertada.

52 - Nao

12 - Discordo

22 -Nao

32 -Nao
2-Nao

2-Nao
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12 - Discordo. "Os produtos coagulantes, fatores de coagulagao, de vida média prolongada com eficdcia comprovada, sdo em geral
as drogas de melhor escolha para tratamento de pacientes cronicos que dependem destas drogas. As drogas com a adi¢do da
fracdo ""peg"" tem sido usada largamente pelas indUstrias farmacéuticas com eficacia para prolongar a metaboliza¢do de drogas,
aumentando sua eficacia por dose e portanto reduzindo as doses por tempo de tratamento o que por consequéncia reduz o custo
e sdo bem toleradas. , Especificamente para pacientes hemofilicos fatores de longa duragdo para profilaxia primaria, secundaria
ou terciaria melhoram a aderéncia dos pacientes e familiares, o que propicia melhor evolu¢do da hemofilia, cuja histéria natural é
o desenvolvimento de artropatias, levando a deformidades irreversiveis, inutilizando precocemente a mobilidade e por
consequéncia a vida do paciente. Além do que facilitam o uso com menor numero de infusdes e podem evitar complicagGes

colocacdo de cateteres centrais e cirurgias ortopédicas principalmente as artroplastias totais de joelhos, tornozelos e quadris."

22 - Sim, a literatura cientifica é unanime em favor a fatores de longa duracdo., * Strategies towards a longer acting factor VIII EL
Saenko, SW Pipe - Haemophilia, 2006, * Rational design of a fully active, long-acting PEGylated factor VIII for hemophilia A
treatment B Mei, C Pan, H Jiang, H Tjandra... - Blood, The Journal ..., 2010, * The hope and reality of long?acting hemophilia
products SW Pipe - American journal of hematology, 2012

32 - Na avaliagdo econdémica considero que um novo produto na mesma linha de acdo, deve seguir as mesmas regras do produto
padrdo em uso no SUS, ou seja ser beneficiado pelo mesmo percentual de desconto para isen¢do de impostos. Com a vantagem
gue é um produto que traz mais beneficio ao paciente proporcionando uma melhor qualidade de vida, melhor aderéncia ao
tratamento, deixando que uma pessoa portadora de hemofilia tenha uma vida produtiva como qualquer outro cidaddao normal.

42 - A redugao de gasto deste item especifico, contribui com a economia em geral e auxilia no aumento de recursos para tratar a
mesma patologia em outros aspectos como por exemplo aquisi¢cao e colocacao de proteses em pacientes que nao tiveram a sorte
de ser beneficiados, anos atrds, com os programas de profilaxia.

52 - Algumas das referencias clinicas de especialistas internacionais a serem consultadas que comprovam os beneficios de fatores
de longa duracdo:, * Strategies towards a longer acting factor VIII EL Saenko, SW Pipe - Haemophilia, 2006, * Rational design of a
fully active, long-acting PEGylated factor VIII for hemophilia A treatment B Mei, C Pan, H Jiang, H Tjandra... - Blood, The Journal ...,
2010, * The hope and reality of long?acting hemophilia products SW Pipe - American journal of hematology, 2012, * Benefits and
limitations of extended plasma half-life factor VIl products in hemophilia A PM Mannucci - Expert opinion on investigational
drugs, 2020
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12 - Discordo. A hemofilia grave tem grande impacto negativo na vida dos pacientes. O grande avanc¢o da Alfadamoctocogue pegol
para profilaxia secundaria em pacientes com Hemofilia A, a partir de 12 anos, previamente tratados e sem inibidor é a
possibilidade de uso do fator VIl a cada 7 ou 5 dias, o que deverd aumentar a adesdo desses pacientes ao tratamento profilatico,
melhorando a qualidade de vida com provdvel aumento da sobrevida e diminuindo as complica¢cdes, com impacto indireto sobre o
custo do tratamento no SUS, ao diminuir a necessidade de consultas e internagées e outros procedimentos., Além desses aspectos
clinicos e sociais, para o SUS é importante que a nova tecnologia disponibilizada também traga vantagem ou pelo menos tenha o
mesmo custo na aquisicdo do produto. Em relacdo a avaliagcdo econémica e o impacto da introducdo da Alfadamoctocogue pegol
no tratamento dos pacientes sera necessdria revisdo com base no compromisso divulgado pela empresa, de vender o produto
para o MS ao preco de R$0,98/Ul, enquanto a ultima compra do MS da Hemobras, em 2021, o custo foi de RS 1,37/Ul.
Considerando ainda que o publico alvo para essa tecnologia é de cerca de 30% do numero total dos pacientes, considero
importante a introdugdo do produto para esse grupo de pacientes, justamente por sangrarem mais e, portanto, serem de maior
risco. Parece-me que as vantagens na posologia do produto (a cada 7 ou 5 dias) com consequente expectativa de melhora clinica
para os pacientes e ainda considerando o valor da Ul, inferior ao valor praticado hoje pelo produto disponivel no SUS é suficiente
para que a CONITEC concorde com a incorporagdo, para o GRUPO DE PACIENTES ELEGIVEIS, DEVIDO AO MAIOR RISCO DE
SANGRAMENTOS E COMPLICACOES.

22 - Por ser uma tecnologia nova, o grupo de pacientes deve ser monitorado pelos diversos servicos do SUS que disponibilizarem o
produto, visando acompanhar a resposta clinica ao produto. Pode ser exigido um formuladrio com dados dos pacientes com
indicacdo de uso e avaliagdo clinica a cada consulta médica avaliagao da prescri¢ao, para posterior andlise dos resultados., Tal
iniciativa ja foi implantada parcialmente pela Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados para liberagao, por exemplo, do
FVllar. De fato nessa iniciativa ndo houve avalia¢cdo da resposta clinica ao tratamento, o que poderia ser inovado pelo MS.,,

32 - Parece-me que o valor atribuido a Alfadamoctocogue pegol na analise econémica e portanto no impacto orcamentario devera
ser revisto, confirmando-se o compromisso da empresa de oferecer a Ul do produto por R$0,98/Ul, portanto inferior ao valor do
contrato atual do MS com a Hemobrés (R$1,37/Ul).

43 - Acima.

52 - H4 dez anos o Brasil instituiu a profilaxia primaria e secundaria no SUS, para os pacientes com hemofilia grave A e B. Sem
duvida foi um grande avanco e ja mudou o curso da histéria do disturbio no Brasil. Por outro lado, a pesquisa e ciéncia também
evoluiram muito nesses ultimos 10 anos, haja vista a resposta rdpida das vacinas para o coronavirus, Sars Cov 2. E assim deverd
continuar a avancar cada vez mais com a introdugdo de tratamentos como os anticorpos monoclonais e a terapia génica., Por sua
vez o SUS terad que acompanhar essa evolugdo e, claro, analisando os beneficios clinicos e econémicos, agilizar a incorporacdo das
novas tecnologias, que acredito, serd cada vez em menor tempo.
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2 - Concordo. Considerando o meu trabalho realizando farmacocinéticas dos concentrados de FVIII existentes (seja plasmdticos
ou recombinantes) verificamos uma meia vida em torno de 11 hs dos nossos pacientes atendidos em nosso centro de tratamento.
Uma droga que permita maiores concentragdes de FVIII no corpo do paciente por mais tempo, garante menos sangramentos e
melhor qualidade de vida. A adesdo a terapia é um problema, e qualquer alternativa que aumente a meia vida do FVIII em niveis
seguros no sangue e diminua o numero de infusGes é preferivel para garantir a terapia e reduzir o impacto no sistema unico de
saude e previdenciario que esse paciente ndo tratado, ou mal tratado pode causar.

2-nao
2 - Custo semelhante a outras drogas disponiveis, considerando a retificacdo da empresa., Redugdo dos custos previdenciarios,

pois o paciente tratado desde o inicios dos sangramentos com essa droga ndo se torna incapacitado ao longo do tempo. Possui
menos eventos hemorragicos, lesGes articulares e utilizacdo do SUS para tratar essas situagoes.

2-Nao

2-Nao

12 - Discordo. Nao hd vantagem importantes em termos de seguranca ou até eficacia. Os principais pontos seriam menor nunero
de infusGes, maior aderéncia, menor comprometimento articular em longo prazo, por menor vale farmacocinético
22 - Nao

a2 - Apenas de que houve manifesto compromisso por parte do demandante de fiz=xar o preco mdximo ao gaverno no
inicialmente prposto, o que garante a economia ao longo de 5 anos

2 - Caso seja possivel a economia, é interessante

2-ndn

2 - Discordo. Enfrentamos o tratamento dessas criancgas e adultos jovens, diariamente, com problemas crénicos associado a falta
de adesdo ao tratamento atual disponibilizado, levando a sequelas irreversiveis e aumentando a demanda de atendimento na
atencao secundaria e terciaria, ja tdo sobrecarregada.

22 - Nao

32-Nado

42 - Nao

52 - """Nesse cendrio, a equipe necessdria para o atendimento aos pacientes acometidos por coagulopatias deve ser composta por
médico hematologista/hemoterapeuta, ortopedista/ fisiatra, enfermeiro, dentista, fisioterapeuta, psicologo, assistente social e
farmacéutico, porém, minimamente por médico hematologista/hemoterapeuta , e enfermagem. Outros profissionais, tais como
gastroenterologista, infectologista, pedagogo, terapeuta ocupacional e geneticista, vém também integrando equipes de varios
CTH brasileiros dedicados ao tratamento desses pacientes."" trecho do Manual de hemofilia / Ministério da Saude, Secretaria de
Atencgdo a Saude, Departamento de Atencdo Especializada e Tematica. — 2. ed., 1. reimpr. — Brasilia : Ministério da Saude, 2015.
80 p. :il.,, Como tornar o acesso a esse tratamento preconizado a todos, seria entregar o melhor tratamento medicamentoso, de
baixo custo, acessivel a todos e com melhoria da jornada do paciente. "
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12 - Discordo. Discordo pois acredito que o grande diferencial do produto ndo é a seguranca e eficdcia, mas a possibilidade de se
obter maior adesdo ao tratamento e de manter niveis de vale maiores e por periodo mais prolongados. Isto seria particularmente
importante para um subgrupo de pacientes: hemofilia A grave , com perfil sangrador, com farmacocinética desfavoravel (meia-
vida reduzida do FVIII), e aqueles com muita atividade diaria.

22 - O alfadamoctocogue pegol consiste em um FVIII recombinante com meia-vida estendida (FVIII EHL). Esta classe de produto
representa uma tecnologia avangada segura, que tem sido cada vez mais utilizada em todo o mundo. Segundo a ultima publicacdo
da Federagcdao Mundial de Hemofilia (Annual Global Survey — 2019), 19 paises ja haviam incorporado essa modalidade terapéutica
(representando em média 29% do total de FVIII utilizado por eles)., ...“ Dentre outros potenciais beneficios relacionados a menor
frequéncia de infusdo do alfadamoctocogue pegol, apenas um estudo avaliou isoladamente a satisfacdo dos pacientes com a
tecnologia proposta, sem comparagdo a tecnologia padrdo.” Essa melhoria ndo se restringe a qualidade de vida (satisfacdo do
paciente), mas tem impacto direto na qualidade de tratamento, em consequéncia da ndo adesdo ao tratamento prescrito. Estudo
realizado no Brasil mostrou que mais da metade dos pacientes ndo aderem ao tratamento profilatico prescrito (Guedes VG. Tese
de mestrado). Isto se torna ainda mais importante nos grupos de hemofilicos A grave, que requerem niveis de vale de FVIII mais
elevados, conforme ocorre em pacientes com perfil sangrador, com farmacocinética desfavoravel (meia-vida reduzida do FVIII), e
aqueles com muita atividade, pois foi demonstrado que os niveis de vale foram superiores a 1%, o que reduz os sangramentos
subclinicos. A possibilidade de reduzir em pelo menos 30% o nimero de infusdes, garantindo a eficacia hemostdtica e a seguranca
do produto (evidenciados nos estudos ja mencionados no relatdrio) impacta positivamente na adesdo e, consequentemente, no
melhor resultado terapéutico. Os beneficios documentados do FVIII EHL estdo bem descritos na publica¢do da Federagdo Mundial
de Hemofilia (WFH Guidelines for the management of hemophilia). Entretanto, é imprescindivel que o preco seja compativel com
a incorporacgao do produto, sem onerar o Programa de Coagulopatias, garantindo tratamento a todos os portadores de
coagulopatias hereditdrias em nosso pais.

32-Ndo

42 - .“O prego do medicamento considerado no modelo partiu da premissa que haveria uma isen¢ao de imposto do mesmo
(PMVG 0%) porém essa premissa hoje ndo é verdadeira e o produto ndo faz parte da lista de medicamentos com esse beneficio.
Ao recalcular o valor da avaliagdo econémica sem a isengdo de imposto e, portanto, sem o desconto de 36% que o fabricante
condicionou a isengdo o valor sai de uma economia de RS 1.342.233,18 para um custo adicional de R$2.605.325,25.” Foi enviada
uma carta aos médicos tratadores e pacientes ratificando o compromisso da empresa em fornecer o produto ao preco de
R$0,98/Ul — este tdpico cabe ao entendimento entre governo e empresa (Bayer), devendo ser garantida a ndo oneragdo do
Programa de Coagulopatias.

52 - Ndo
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12 - Nao Concordo e Nado Discordo. No relatdrio de recomendagdo elaborado pela CONITEC, foi possivel identificar a andlise de
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT), o qual tem por objetivo identificar tecnologias novas ou emergentes para a
indicacdo analisada, a fim de identificar tecnologias que apresentam maiores beneficios. , Neste sentido, foi replicada a estratégia
de busca na plataforma ClinicalTrials com o termo “Hemophilia A”, o qual retornou 196 estudos, dos quais, 18 faziam referéncia
ao medicamento emicizumabe (HEMCIBRA®) para pacientes maiores de 12 anos com estudos de fase 3 e 4., Esta populagdo é a
mesma avaliada pelo relatério de recomendacédo para Alfadamoctocogue pegol para profilaxia secundaria em pacientes com
Hemofilia A, a partir de 12 anos, previamente tratados e sem inibidor, entretanto o Monitoramento de Horizonte Tecnoldgico
(MHT) deste relatério ndo apresentou as evidéncias cientificas sobre emicizumabe (HEMCIBRA®)., Emicizumabe (HEMCIBRA®) é
um anticorpo (imunoglobulina) do tipo G4 (IgG4) monoclonal humanizado, com estrutura de anticorpo especifica dupla, que liga o
fator IXa ao fator X, produzido pela tecnologia de DNA recombinante em células de ovarios de hamster chinés(1)., Por se tratar de
uma tecnologia estruturalmente diferente a aquela do Fator VIII, emicizumabe (HEMCIBRA®), ndo desencadeia o desenvolvimento
de inibidores ao Fator VIII, assim como também nao é reconhecido pelos mesmos. Desta forma, os pacientes ndo precisam ser
submetidos ao tratamento de inducao a imunotolerancia, o qual além de impactar diretamente a qualidade de vida dos pacientes,
apresenta altas taxas de abandono do tratamento e consequentemente menor controle sobre a doenca(2)., Aprovado pela
ANVISA em 2018, emicizumabe (HEMCIBRA®) é destinado para a profilaxia de rotina, prevenir sangramento ou reduzir a
frequéncia de episédios de sangramento em adultos e criancas com hemofilia A, COM ou SEM INIBIDORES do fator VIII (FVIII). Ou
seja, emicizumabe (HEMCIBRA®) pode ser utilizado por TODAS as faixas etarias(3)., Emicizumabe (HEMCIBRA®) é o primeiro
tratamento para hemofilia A administrado por via SUBCUTANEA, com posologia UMA VEZ POR SEMANA ou até UMA VEZ A CADA
QUATRO SEMANAS, que demonstrou reducdo significativa nas taxas anualizadas de sangramentos versus agentes by-pass ou FVIII,
em ensaios clinicos randomizados de fase 3, com mais de 400 pacientes incluidos nas anélises e, atualmente, mais de 11.000
usudrios no mundo(4-7.), *Texto na integra e referéncias anexas a esta contribuicao,

22 - Evidéncias cientificas com emicizumabe, Os estudos HAVEN 1, 2, 3 e 4 incluiram mais de 400 pacientes com e sem inibidores
ao FVIII e avaliaram a eficacia e seguranca de emicizumabe apds 192 semanas de tratamento, ou seja, apds mais de 44 meses ou
mais de 3 anos e meio de acompanhamento. Os resultados apontaram auséncia de sangramento em 82,4% dos pacientes
tratados, sendo a mediana de sangramentos igual a zero apds este periodo de acompanhamento. , Estes resultados positivos se
repetem para outros desfechos importantes como as hemartroses, as quais ndo foram observadas em 90,0% dos pacientes
avaliados. Com relagdo a sangramentos em articulagdes alvo, estes resultados se repetem, demonstrando que 94,1% dos
pacientes ndo apresentaram sangramentos. Isto se traduz em saude articular, auséncia de sequelas articulares e maior qualidade
de vida. , Estudos de vida real com emicizumabe também apontaram controle de sangramentos em pacientes com hemofilia A em
diferentes paises, seja em pacientes adultos ou criancas, com ou sem inibidores ao Fator VIII. A seguir destacam-se alguns
exemplos., Ebbert et al (2020), avaliou 42 pacientes em uso de emicizumabe no Hemophilia Center of Western Pennsylvania nos
EUA. Os resultados evidenciaram taxas de sangramentos (ABR) proximas de zero, tanto em pacientes com inibidores (ABR = 0,5)
quanto sem inibidores (ABR = 0,9)., O estudo comparativo intra-paciente de Wall et al (2021), avaliou a eficacia de emicizumabe
em 263 pacientes com hemofilia A grave, sem inibidores, atendidos em multiplos centros no Reino Unido. Os resultados
apontaram ABR de 2,61 para os pacientes enquanto utilizavam FVIIl e redugdo de 100% dos sangramentos, apés troca de
tratamento para emicizumabe. , Outro estudo realizado pelo Gulf States Hemophilia and Thrombophilia Center of Houston, nos
EUA, avaliou a substituicdo do tratamento profilatico com FVIII e agentes de by-pass para emicizumabe em pacientes adultos e
criangas, com e sem inibidores. O estudo resultou em reducdo da ABR de 9,65 para 1,41, apds 6 meses de profilaxia com

Pagina 90 de 116



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

emicizumabe nos pacientes adultos (n=29), o que representou uma reduc¢do de 85,4% no numero de sangramentos. Ja na
populacdo pediatrica (n=40), o estudo apontou que a ABR média antes do uso de emicizumabe foi de 3,13 e apds o uso de
emicizumabe de 0,57, ou seja, uma reducdo de 81,8% no niumero de sangramentos. Vale ressaltar que 75% dos pacientes
avaliados, ndo apresentaram quaisquer sangramento por pelo menos 6 meses apods inicio do tratamento com emicizumabe
(Montanez et al., 2020)., Dados semelhantes foram observados no estudo de McCary et al (2020) que avaliou adultos e criancas,
com e sem inibidores, que iniciaram a profilaxia com emicizumabe nos EUA. Destes, 82% faziam profilaxia anteriormente com
fatores de coagulagdo. Nos pacientes sem inibidores, houve redugdo de 75% no nimero de sangramentos em relagdo ao periodo
anterior (ABR=1,6 com FVIII e de 0,4 com emicizumabe). Ja os pacientes com inibidores evidenciaram reducdo de 90,9% no
numero de sangramentos (ABR= 4,4 com by-pass e ABR = 0,4 com emicizumabe). , O estudo de Kenet et al (2020), avaliou 70
pacientes pediatricos (46% menores de 6 anos de idade), com e sem inibidores, que receberam emicizumabe durante 6,9 meses
(tempo médio). Dentre estes pacientes, 67,1% ndo apresentaram qualquer sangramento durante o periodo observado. O estudo
também mostrou que emicizumabe é bem tolerado em pacientes recém nascidos (até 29 dias de idade), sugerindo que esta
profilaxia é segura e efetiva na prevencdo de sangramentos em pacientes pediatricos e adolescentes, com e sem inibidor., Todos
estes dados corroboram os achados dos estudos HAVEN 1-4 (Callaghan M, et al. 2021), apontando que emicizumabe é uma
tecnologia eficaz no controle de sangramentos além de ser segura até nos primeiros dias de vida dos pacientes com hemofilia A. ,
*Texto na integra e referéncias anexas a esta contribuicao.,

32 - *Texto na integra e referéncias anexas a esta contribuicado.

2 Aincorporagdo de emicizumabe ao Sistema Unico de Satde (SUS) foi destinado para o tratamento profilatico de pacientes
com hemofilia A e inibidores do Fator VIII, refratdrios ao tratamento de imunotolerancia, em 2019, conforme descrito na Portaria
62/2019. Esta populagdo representa apenas 1% da populacgdo elegivel ao medicamento. , Mesmo neste cenario limitado, e
considerando os beneficios clinicos, a incorporacdo gera uma economia de R$208 milh&es para o SUS, em um horizonte de 5 anos.
Economia esta que se traduz em sustentabilidade para o SUS e na oportunidade de atualizar o Programa de Coagulopatias do pais
com a inclusdo de tecnologias inovadoras e otimizacdo dos servigos de saude, que beneficiardo ndo apenas o SUS mas toda a
sociedade brasileira. , Emicizumabe é um medicamento de administracdo subcutdnea, com posologia 1 vez por semana, a cada 2
semanas ou a cada 4 semanas, o qual ndo induz o desenvolvimento de inibidores do FVIIl., Os beneficios clinicos com a tecnologia
ndo apenas impactam a vida dos pacientes, dada a maior facilidade de administra¢do, comodidade posolégica, controle da
doenca, farmacocinética e estabilidade do medicamento no longo prazo, mas também impactam diretamente o SUS, pois permite
otimizar os servicos de salde ao proporcionar maior espacamento entre as consultas, controle farmacocinético, menor nimero
de intercorréncias e previsibilidade orgamentaria. Além de beneficios logisticos, armazenamento e controle do volume de lixo
hospitalar., *Texto na integra e referéncias anexas a esta contribuicdo.,

2 - Estudos sobre a perspectiva dos pacientes com emicizumabe, Diversos estudos foram conduzidos para avaliar a perspectiva
dos pacientes com hemofilia A com o intuito de avaliar as preferéncias e ganhos em qualidade de vida. , Destacamos o estudo de
Al-Samkari et al (2019), que entrevistou 126 voluntarios com hemofilia A sobre os principais motivos que os levariam a iniciar ou
nao tratamento com emicizumabe. As 5 razdes principais para iniciar o tratamento com emicizumabe em pacientes sem inibidores
foram: eficacia na prevencdo de sangramento, frequéncia e gravidade dos sangramentos antes do tratamento, administragdo
subcutanea, frequéncia do tratamento com dose maior que 1 vez por semana e seguranca. Ja nos pacientes com inibidores, as
principais razées para iniciar o tratamento com emicizumabe foram: efetividade na prevengao de sangramento e seguranca.
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Entretanto, dentre os pacientes com e sem inibidores, que ja utilizavam emicizumabe, houve unanimidade com relacdo a
satisfacdo e impacto positivo na qualidade de vida., Outro destaque é o estudo de Chan et al (2020), da University of Colorado
Hemophilia and Thrombosis Center, EUA, onde pacientes tratados com emicizumabe foram avaliados apds uma mediana de 6,6
meses de tratamento. Os achados mostraram que 79,3% apresentaram melhora nos problemas articulares, 55,3% aumentaram a
frequéncia de realizacdo de atividades fisicas, 65% relataram diminuir o uso de analgésicos e 69,7% apresentaram menor
absenteismo na escola e trabalho., Estes estudos evidenciam os ganhos em qualidade de vida dos pacientes e seus cuidadores nas
atividades diarias, na saude integral, assim como o reconhecimento da comodidade posoldgica e a via de administracao., ,
Emicizumabe no Brasil e no mundo, Emicizumabe hoje é utilizado por mais de 10.000 pacientes no mundo e estd presente em 83
paises, dentre eles: Inglaterra, Alemanha, Espanha, Holanda, Israel, Arabia Saudita, México, Nova Zelandia, Australia, Japdo e
Canada. Estes paises reconhecem o beneficio clinico do medicamento, onde esta disponivel tanto para pacientes com e/ou sem
inibidores. , Esta tecnologia é recomendada por guidelines internacionais como o da Federacdo Mundial de Hemofilia (WHF) e
Medical and Scientific Advisory Council (MASAC), além de especialistas do mundo (vide videos anexos). Agéncias internacionais de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), como NICE, CADTH, PBAC recomendam o uso de emicizumabe. , No Brasil, emicizumabe
foi incorporado ao Sistema Unico de Saude (SUS) para o tratamento profilatico de pacientes com hemofilia A e inibidores do Fator
VIII, refratarios ao tratamento de imunotolerdncia, em 2019, conforme descrito na Portaria 62/2019., Vale ressaltar que o Brasil
foi o Unico pais a restringir o uso emicizumabe a uma pequena parcela da populagdo (1%), fato que evidencia que a maior
proporcao de pacientes com hemofilia A ainda pode se beneficiar com este tratamento inovador. , Emicizumabe representa a
primeira inovagao dos ultimos 20 anos no tratamento da Hemofilia A. Trata-se de uma tecnologia que apresenta um mecanismo
de acdo inovador, que permite realizar tratamento de longa duragdo, com alto impacto no controle dos sangramentos, além da
comodidade da via de administragcdo subcutanea e o fato de ndo induzir o desenvolvimento de inibidores ao FVIII., Estes aspectos
tornam emicizumabe (HEMCIBRA®) uma verdadeira inovagdo para o SUS e todos os pacientes, mudando a realidade do
tratamento e a vida dos pacientes com hemofilia A, além de gerar sustentabilidade para o SUS., *Texto na integra e referéncias
anexas a esta contribuigdo.,

12 - Discordo. Devemos sempre pensar na melhor adesdo do paciente ao tratamento. Nesse caso, por se tratar de um fator
recombinante de longa duragdo, estes pacientes vdo necessitar de menos infusdes.

22 - Nao
32-N3o
42 - N3o

52 - N3do

12 - Concordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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12 - Discordo. O Programa Nacional de Coagulopatias Hereditarias é uma grande conquista e tem sido motivo de orgulho. Ha 4
décadas nao havia equidade na disponibilidade de tratamento desta populacdo e a implantacdo do Programa permitiu que todos
os pacientes, independente da localidade da moradia, passassem a ter oportunidade de tratamento semelhante. No entanto,
neste mesmo espaco de tempo, as condicdes de tratamento foram muito melhoradas e as op¢des de produtos disponiveis foram
amplamente ampliadas, enquanto a incorporacdo de novos produtos em nosso pais ndao tem acompanhado a velocidade das
inovacdes ocorridas no mundo. Ha espago para novos produtos terapéuticos tendo em vista que o perfil dos pacientes também
sofreu mudangas.

22 - "0 tratamento atual da hemofilia estd embasado em caracteristicas individuais e a disponibilidade de produtos diversos pode
ser Util para a melhor condugao de cada individuo., A farmacocinética tem sido uma importante ferramenta para definir as
necessidades de frequéncia de aplicacdo adequadas ao perfil do ""clearance"" de cada paciente, varidvel de acordo com a
molécula administrada. Também deve ser destacado que os niveis plasmaticos minimos para evitar sangramentos — meta ideal
para o tratamento destes pacientes — depende de muitas varidveis, tais como: fendtipo de sangramento, idade, condigdes
articulares, etc. "

32- Ndo
42 - Nao

52 - Vale o destaque a publicacdo do Manual de tratamento, terceira edicdo, pela Federacdo Mundial de Hemofilia (Capitulo 5,
iniciando na pagina 59 do documento anexado).

12 - Concordo

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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12 - Discordo

12 - Discordo. Considero que um esquema terapéutico com o uso de um fator VIl de longa duracdo trard mais conforto ao
paciente, melhor adesdo ao tratamento, maior controle da doenga, menores gastos com intercorréncias e com o atendimento ao
paciente para as infusdes periddicas, o que proporcionaria um menor custo global do tratamento.

22 - Nao.
32 - N3o.
42 - Ndo.
52 - Nao.
12 - Discordo. Gostariamos de manifestar que a Novo Nordisk, como uma empresa referéncia no tratamento da distdrbios

hemorragicos raros, apoia a inclusdao de novas tecnologias para o tratamento da hemofilia no pais, visando um melhor cuidado das
pessoas que vivem com essa condi¢ao. Nossa contribuicdo completa segue no documento anexo a este formulario.

12 - Discordo

22 - Ndo
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo
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12 - Discordo. O Brasil € um pais heterogéneo, com grande disparidade macrorregionais no acesso ao fator de coagulagao, e por
mais que a média de uso concentrado de fator per capita (indice que reflete a qualidade assistencial do local) no Brasil seja
considerada adequada a preservacgdo das acOes articulares e consequente qualidade de vida, as regiGes mais periféricas e pobres
apresentam alta discrepancia com relacao a essa média, como o Estado de Roraima, que apresenta indice igual a 0.27 Ul,
considerado extremamente abaixo do minimo necessario para garantir a sobrevivéncia dos portadores de hemofilia (1). A
dificuldade de acesso fisico aos hemocentros para a retirada frequente dos fatores, somado a falta de esclarecimento das
populacdes que vivem nessas regides, refletem nos baixos indices observados nesses locais. Quando olhamos para o cendrio da
hemofilia no Brasil, temos que considerar que 85%-90% dos portadores, sdao pessoas de baixa renda (2), o que interfere na
dificuldade de garantir transporte adequado para acesso aos servicos especializados e na dificuldade para preservacao dos
concentrados nas condicdes adequadas de armazenamento/transporte, além de interferir nas alta taxas de desisténcia escolar e
desemprego, provocados pelos efeitos agudos e cronicos da doenga ndo tratada adequadamente. Pode-se considerar que todos
os fatores supracitados tem impacto direto na adesdo ao tratamento. Nesse sentido, faz-se necessdrio a incorporacao de fatores
de coagulagcdo de meia-vida estendida, que viabilizam a reduc¢ao do numero de idas aos hemocentros, bem como a reducao da
carga a ser transportada, e o fardo do tratamento para os pacientes e seus familiares., (1) Ferreira AA, Leite ICG, Bustamante MT,
Guerra MR. Hemophilia A in Brazil — epidemiology and treatment developments. J Blood Med. 2014; 5:175-84., (2) Vrabic ACA,
Ribeiro CA, Ohara CVS, Borba RIH. Dificuldades para enfrentar sozinho as demandas do tratamento: vivéncias do adolescente
hemofilico. Acta Paul Enferm. 2012; 25(2):204-10.

22 - "A tecnologia em questdo, apresentou alta eficacia na prevengao e no controle de episddios de sangramento, assim como
seguranca e baixissima probabilidade de desenvolvimento de inibidores, o que é uma vantagem clinica muito significante quando
falamos do tratamento da hemofilia. O desenvolvimento de inibidores uma questdo muito delica e o seu manejo requer ainda
mais fardo ao paciente e aos cofres publicos., Estudos também demonstraram alto beneficio na questao farmacocinética, com o
potencial de manter os niveis de FVIII circulantes acima do limite por periodos mais longos, segundo a andlise de vale e pico,
preservando a taxa de coagulagdo, o que pode resultar em melhor protecdo ao sangramento (1-3)., Atualmente vemos que, com
os fatores de meia-vida padrdo, quando o paciente chega préximo a nova janela de aplicagdo do fator, a taxa de coagulagao ja
estd extremamente baixa, tendo alto risco de sequelas agudas devido ao sangramentos, como o AVC. Segundo estudos, os
pacientes de hemofilia apresentam taxas de aproximadamente 22% de morte por AVC hemorragico. Desta forma, a importancia
de haver a disponibilidade de fatores de longa duragao, vai muito além de comodidade e economia, é uma questdo de seguranca e
sobrevida.p(1) Shah A, Coyle T, Lalezari S, Fischer K, Kohlstaedde B, Delesen H, et al. BAY 94-9027, a PEGylated recombinant

factor VIII, exhibits a prolonged half-life and higher area under the curve in patients with severe haemophilia A: Comprehensive
pharmacokinetic assessment from clinical studies. Haemophilia. 2018;24(5):733-40., (2) Peyvandi F GI. Treatment of hemophilia in
the near future. Semin Thromb Hemost. 2015;41:838?48., (3) Mahdi AJ, Obaji SG, Collins PW. Role of enhanced half-life factor VIl
and IX in the treatment of haemophilia. Br J Haematol. 2015;169(6):768-76VVV"

32 - Gostaria de reforgar que analise resulta em uma economia para o sistema de saude, isso sem considerar as custas com
transporte, armazenamento e descartes, que também seriam reduzidas, entretanto sao dificeis de serem calculadas dentro a
analise de custo-minimizagdao, mas que sabemos que ocorreria.

42 - A andlise de impacto orcamentdrio corrobora mais uma vez a economia que a incorporacao do fator VIl de longa acao traria
ao sistema. Gostaria de comentar que pela avaliagdo do dossié da empresa, houve uma falta de compreensao da Conitec com
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relacdo a questdo fiscal sobre a desonerac¢do de imposto, devido ao fato dos impostos serem responsabilidade das préprias
empresas, e nao do sistema. Impostos ndao causam O6nus ao governo. Neste sentido, a justificativa da impossibilidade do desconto
nos impostos ser aplicada, resultar em gastos para ao governo é erronea. Havendo ou ndo o desconto dos impostos, a economia
de até RS58.246.791,95 no primeiro ano, é incontestavel. ,

52 - Apenas que devemos também considerar o 6nus causado aos pacientes, além O6nus para o sistema. Quanto mais fardo
econdmico para o manejo de sua doencga, menos investimento havera na economia do pais.

12 - Discordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Produto demanda menor numero de infusGes o que se mostra de extrema relevancia para os pacientes,

favorecendo a adesdo ao tratamento, evitando as intercorréncias decorrentes da baixa utilizacdo. Além de reservar consideravel
economia para os cofres publicos, uma vez que tem um custo inferior ao atual tratamento disponivel no SUS.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo
22 -Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo
22 -Nao
32- Ndo
42 - Nao
52 - Ndo
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15/06/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

27/05/2021 Interessado no tema 12 - Concordo. Produto importante para os pacientes com hemofilia
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

27/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

27/05/2021 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Ndo
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
27/05/2021 Paciente 12 - Discordo. Este tratamento vai aumentar muito a qualidade de vida dos pacientes, diminuindo o nimero de transfusdes
realizadas.

22 - O medicamento tem eficdcia e seguranga comprovada, além da agdo prolongada diminuir o sofrimento de muitas infusdes de
fator VIII de coagulacao.

32 - Nio
42 - N3o
52 - N3o
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27/05/2021 Paciente 12 - Concordo. Avango para uma melhor forma de tratamento. Para hemofilia.
22 - Sim

42 - Nao
52-Nao

27/05/2021 Paciente 12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo. Porque eu ndo concordo mesmo e minha opinido
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo

2-Nao

27/05/2021  Profissional de saude 12 - Concordo. E imprescindivel no tratamento de pacientes hemofilicos de forma preventiva para saude articular
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

27/05/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

27/05/2021 Interessado no tema 12 - Concordo. Todo paciente deve ter acesso ao melhor tratamento.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

27/05/2021

27/05/2021

27/05/2021

27/05/2021

27/05/2021

Interessado no tema

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Paciente

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo

12 - Discordo. Gostaria de RETIFICAR a minha contribui¢do anterior. Eu sou FAVORAVEL a incorporagdo.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Discordo. Meus filhos necessitam desse medicamento

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

12 - Discordo. Entendi que o acesso ao tratamento é um direito de todo cidadao
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 -Nao

12 - Concordo. Estamos em busca de melhoria para a nossa deficiéncia
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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27/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Meus filhos precisam muito dessa medicagdo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

27/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Meus filhos necessitam desse medicamento
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

27/05/2021  Profissional de satde 12 - Discordo. Fica claro no relatdrio o beneficio que a tecnologia pode trazer aos pacientes, que tem poucas opc¢des terapéuticas
atualmente.

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

28/05/2021 Paciente 12 - Concordo. Como portador de hemofilia e sabendo da luta que é a melhoria de nosso tratamento acho de suma importancia
esse novo tratamento.

22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Contribuiu como

28/05/2021

28/05/2021

28/05/2021

28/05/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Desejo melhorias na qualidade de vida de meu irm3o e que seja possivel ele evitar idas ao banco de sangue neste
momento de pandemia.

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo. Diante das evidéncias cientificas apresentadas em relagdo a eficacia e seguranca de, alfadamoctocogue pegol, bem
como das avaliagdes econémicas conduzidas, conclui-se que, alfadamoctocogue pegol (EHL) é uma alternativa que pode aprimorar
o tratamento dos pacientes com, hemofilia A de 12 a 30 anos de idade, em profilaxia secunddria, sem inibidores e previamente

tratados, com fator VIII de coagula¢do, em comparacao a alfaoctocogue (SHL), e enriquecer o robusto programa, de tratamento
atual, além de contribuir para uma significativa economia de recursos da Unido.

22 - Lalezari S, Reding MT, Pabinger |, Holme PA, Negrier C, Chalasani P, et al. BAY 94-9027 prophylaxis, is efficacious and well
tolerated for up to >5 years with extended dosing intervals: PROTECT VIII extension, interim results. Haemophilia. 2019;25(6):1011-
9

32 - nao
42 - nao

52 - nao
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28/05/2021  Profissional de saude 12 - Concordo

28/05/2021 Profissional de satude 12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

28/05/2021  Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

28/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Concordo. Para melhoria dia nossos hemofilicos
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo

28/05/2021 Paciente 12 - Discordo. Esse tratamento é essencial para a Hemofilia
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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28/05/2021  Profissional de saude 12 - Discordo

28/05/2021 Profissional de satude 12 - Discordo. Podemos transformar a vida das pessoas.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

28/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nado

28/05/2021 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

28/05/2021 Profissional de saude 12 - Discordo. Os SUS serve de amparo para toda a populacdo brasileira e deve buscar suprir todas as necessidades dela. Se hd a
possibilidade de cumprir essa tarefa, ela deve ser buscada.

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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28/05/2021 Interessado no tema 12 - Discordo. Ndo concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

28/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

28/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

28/05/2021 Paciente 12 - Concordo. Importante a participagdo dos hemofilicos na causa.
22 - Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Sim

28/05/2021 Interessado no tema 12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - N3o
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

28/05/2021

28/05/2021

28/05/2021

28/05/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

12 - Discordo. Com base nas pesquisas dos PRINCIPIOS do SUS, TODOS TEM DIREITO A UNIVERSALIZACAO, EQUIDADE E
INTEGRALIDADE POIS A SAUDE E UM DIREITO DE CIDADANIA de todas as pessoas e cabe ao Estado assegurar este direito sem
acepgao de pessoas.Os

22 - Os Hemofilicos ndo produzem em seus corpos o fator de coagulagdo necessario para a manutencdo da saude, de modo que se
faz necessario que o medicamento que ja estd comprovada sua eficiéncia nesse campo, seja urgentemente disponibilizado pelo
SUS na sua INTEGRALIDADE para todos os pacientes que precisam de saude e de qualidade de vida.

32 - O GOVERNO FEDERAL, como responsdavel em disponibilizar as verbas para a fabricagdo, distribuicdo e manutengdo desse
medicamento, estd preparado, pois nosso pais o Brasil € um pais rico e tem subsidios suficientes para atender essa demanda tdo
urgente.

42 - N3o.

52 - Anseio um reconhecimento positivo da aprovagao urgente da liberacao do Medicamento pelo SUS, para todos que dependem
dele para ter saude e dignidade.

12 - Concordo

22 -Nao

32 - Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - N3o

12 - Discordo. O fator VIl de longa duragao vai ser muito benéfico para nds pacientes, pois irdo reduzir os numeros de pungdes
venosas e, com isso, a qualidade de vida dos pacientes vai melhorar.

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo
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28/05/2021 Paciente 12 - Concordo

28/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

28/05/2021 Empresa 12 - Discordo. Penso que o Estado é responsavel pela saude da populagao.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

28/05/2021 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

29/05/2021

29/05/2021

Paciente

Profissional de saude

a - Discordo. Bom sou hemofilico, tenho que me furar trés a quatro vezes por semana, para fazer a profilaxia que me ajuda muito,
mais muitas vezes tenho que furar mais vezes e nem sempre encontro as veias para aplicar o FATTOR, um tratamento de longa
acao me ajudaria muito.

2 - Em questao clinicas eu vou ter um maior prazo para fazer a préxima aplicacdo de fattor, teria uma qualidade de vida melhor. e
ndo precisaria ter que ficar me furando quatro vezes por semana.

a - Parte econdmica vai ajudar em varios ambitos, vai diminuir as vezes que tenho que ir buscar dozes de fattor no hemocentro,
nao vou ter que ficar me deslocando. fora para o governo diminuiria muito o uso de tantas seringas e frascos. dentre outras
coisas.

a - Sei que vai me ajudar tanto orgamentdrio como na minha salde que é o mais importante.

a2 - Esperem que vOCcés possam pensar em como vai ajudar a vida dos hemofilicos e seus familiares. hoje posso trabalhar fazer
atividades fisicas como natacdo, danca e outras atividades por causa da profilaxia. mais se pode melhorar por que ndo? vou ter
uma qualidade de vida muito melhor.

2 - Discordo. Apesar de nao existir dados de estudos que mostrem superioridade em ABR, como o préprio relatério demostrou,
um grande impacto positivo na vida do paciente é possibilitar ter a mesma eficadcia com menos infunsées. Isso também corrobora
para a adesdo ao tratamento. Quanto mais aderente o paciente for, menos risco de sangramento, menos impacto na vida pessoal
e menos gasto com o orcamento publico pois no momento do sangramento, aumenta-se muito o consumo do fator viii sem
contar nos gastos adicionais de internacdo e absenteismo em trabalho e escola gerando ainda mais um 6nus para o governo.

2 - Os guidelines internacionais WFH, MASAC e o grupo de UK mostram a importancia da profilaxia individualizada guiada pela
farmacocinética, prevenindo risco de sangramento e sendo considerada pelos principais tratadores mundiais como um gold
standard para o tratamento de pacientes com hemofilia.

32 - A avaliacdo econdmica deveria ser considerada com os valores isentos de impostos e proposto pela empresa uma vez que foi
esse 0 compromisso que a empresa esta comprometida em executar por um periodo de 5 anos, corroborando com uma economia
significativa para o programa de coagulopatias e possibilitando que essa economia seja utilizada em outros recursos que sejam
necessario para implementar no mesmo programa.

2 - Quanto menos o paciente sangrar, menor serd a necessidade de gastos adicionais com cirurgias, internacdes, préteses,
invalidez, etc. tornar o paciente com hemofilia uma pessoa produtiva, ajuda a diminuir o impacto orgamentdrio para o governo.
52 - E sempre de muita valia que os tratadores tenham opc¢des de medicamentos para escolha de tratamentos baseado em
evidéncias. Isso gera uma seguranca tanto para o médico quanto para o paciente.
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29/05/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

29/05/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

29/05/2021 Profissional de satude

29/05/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. O tratamento da hemofilia A exige reposicdo de fator VI, preferencialmente de tecnologia recombinante. O fator
VIl recombinante atualmente disponivel possui perfil farmacocinético desfavoravel com meia-vida de 8h. Por outro lado, o
alfadamoctocogue pegol é um fator com meia-vida estendida de 16h, o que permite maior intervalo entre a administracdo do

farmaco, maio drea sobre a curva, melhor qualidade de vida do paciente portador de hemofilia e melhor seguranca em relacao a
ocorréncia de fen6menos hemorragicos.

22 - Sim, o estudo cientifico publicado no ano passado (Solms A, Shah, A., Berntorp, E. et al,. Direct comparison of two extended
half-life PEGylated recombinant FVIII products: a randomized, crossover pharmacokinetic study in patients with severe hemophilia
A. Ann Hematol. 2020;99:2689-98.) confirmou a seguranca e eficacia do produto, justificando a incorporagdao do mesmo no
tratamento de rotina do paciente com hemofilia A.

32 - Sim, a administracdo do produto com frequéncia reduzida permitird economia em relacdo ao nimero de doses e permitira
menor taxa de sangramento por escape de profilaxia.

42 - Ndo possuo dados sobre isso.
52 - Ndo.

12 - Discordo
22 - Nao
2-Nao

2-Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

29/05/2021

29/05/2021

29/05/2021

30/05/2021

30/05/2021

Paciente

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo

12 - Concordo
22 - Nao
32-Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo. O medicamento e essencial para o hemofilico, meu filho toma injecao todos os dias acredito que com esse novo sua
situagdo melhorard ainda mais,

22 - Nao

32-Nado

42 - Nao

52-Nao

12 - Concordo. Meu filho precisa de qualidade de vida com doses de fator com mais dias de atuacdo na coagulac¢do. O Brasil
precisa disponibilizar tratamento avancado.

22 - Nao

32 - Para os cofres publicos havera uma reducdo nos custos com internacao

42 - Nao

52 - N3do

12 - Concordo. Acredito que trard mas conforto e praticidade pra o paciente .

22 - O numero de infusdes interfere muito no lidar com a doencga em si, essa diminuicdo nas quantidades tendo em vista a longa
duracdo do fator trard mas independéncia pra o paciente !

32 - N3o
42 - N3o

2-N3o
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30/05/2021 Paciente 12 - Discordo. Por que é um medicamento que vai trazer inUmeras melhoras ao paciente hemofilico. A sua distribui¢cdo pelo SUS é
essencial para uma vida mas saudavel para o hemofilico.

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

30/05/2021 Paciente 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

30/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

30/05/2021 Profissional de saude 12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo. Importante para pacientes jovens, a tecnologia deveria ser incorporada. Caminhar para
melhoria continua.,

22 - Nao
32 - nao
42 - ndo

52 - no momento nao.

30/05/2021 Profissional de saude 12 - Concordo. melhoria de qualidade de vida para estes pacientes
22 - NDN
32-NDN
42 - NDN
52 - NDN
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

30/05/2021

30/05/2021

30/05/2021

30/05/2021

31/05/2021

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Concordo

52-

12 - Concordo. O tratamento da hemofilia vem evoluindo muito com os anos..a cura. E um sonho pra muitos
22 - Nao por enquanto nao..

32 - Talvez...

42 - Sim.

52 - Talvez

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Tenho um primo com hemofilia A e acredito que novas opc¢des terapeuticas sao bem vindas nesta area.

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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31/05/2021 Interessado no tema 12 - Discordo

31/05/2021 Profissional de saude 12 - Discordo. O novo medicamento leva a uma melhor qualidade de vida (1x por sem) alem de ter custo menor para o SUS.
22 - Maior chance de adesdo a medicag¢do por ser apenas 1x semana; mais facil acondicionamento
32 - Custo menor g o da terapia atual
42 - Custo menor
52 - Nao

31/05/2021 Paciente 12 - Concordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

31/05/2021  Profissional de saude 12 - Discordo
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

31/05/2021 Profissional de saude 12 - Concordo. Pelo uso ser um procedimento invasivo.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Contribuiu como

31/05/2021

31/05/2021

31/05/2021

31/05/2021

31/05/2021

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo. Tive oportunidade de acompanhar o tratamento de adolescentes hemofilicos e vi a importancia do tratamento
adequado o mais cedo possivel. A vida dos adolescentes foi muito impactada (para o bem) com o tratamento adequado para
prevencdo da hemorragia. O tratamento apenas em caso de sangramento ndo é o mais adequado

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Acredito em medicamentos melhores que podem ser implementados.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - N3do

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. A Conitec deveria reavaliar e incluir os novos tratamentos que mostram beneficios os pacientes reduzindo quadros

de eventos ou mesmo minimizando o numero de aplicagdes necessarias visando uma melhor qualidade de vida ao paciente e que
os custos ndo sdo muito diferentes aos produtos ja incorporados,

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo
22 - Ndo
32- Ndo
2-Nao

2-Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

31/05/2021

31/05/2021

31/05/2021

Interessado no tema

Interessado no tema

Profissional de saude

12 - Discordo. Os pacientes devem ter acesso aos melhores tratamentos disponiveis, e isso inclui os mais novos medicamentos.

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo. "O estudo pivotal (1) e o estudo de extensdo (2) do medicamento damoctocog alfa pegol (Jivi) para tratamento
profilatico da hemofilia A em compara¢do com o tratamento de demanda demonstrou uma redugao de taxas de razao de risco de
taxas anualizadas de sangramentos totais, bem como de componentes de sangramentos articulares e comorbidades ortopédicas,
oferecendo ao paciente a possiblidade de menor frequéncia de infusdes de doses por semana. Para o paciente isso representa
reducao de morbidade e melhor qualidade de vida. , Além disso, é necessario rever os valores das analises econdmicas, uma vez
que parece que ha uma discrepancia que parece desfavorecer a empresa que prop&e a incorporacdo da tecnologia no Sistema
Unico de Saude (SUS)., , Referéncias:, , 1. Reding MT, Ng HJ, Poulsen LH, Eyster ME, Pabinger I, Shin H-J, Walsch R, Lederman M,
Wang M, Hardtke M, Michaels LA. Safety and efficacy of BAY 94-9027, a prolonged-half-life factor VIII. ] Thromb Haemost.
2017;15(3):411-419. doi: 10.1111/jth.13597., 2.Balezari S, Reding MT, Pabinger |, Holme PA, Negrier C, Chalasani P, Shin H-J,
Wang M, Tseneklidou-Stoeter D, Enriquez MM. BAY 94-9027 prophylaxis is efficacious and well tolerated for up to >5 years with
extended dosing intervals: PROTECT VIl extension interim results. Haemophilia. 2019;25(6):1011-1019. doi: 10.1111/hae.13853. ,

22 - Ndo
32 - Existe uma discordancia de valores informados pelo documento da CONITEC e os valores informados pela empresa que
propde a tecnologia.

42 - Existe uma discordancia de valores informados pelo documento da CONITEC e os valores informados pela empresa que
propde a tecnologia.

52 - Ndo
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31/05/2021

31/05/2021

31/05/2021

31/05/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Paciente

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo

12 - Discordo. Os hemofilicos precisa da ajuda do governo pelo custo alto do fator VIll sem ele ndo teremos um tratamento seguro
e confidvel sem risco.

22 - Sem duvida que o tratamento com longa durac¢do para hemofilicos é uma alternativa para profilaxia melhor, em muitos
aspectos que sé hemofilicos podem relatar.

32 -0 governo tem a obrigacdo de dar alternativas de tratamento para qualquer cidadao Brasileiro, esta escrito na constituicao
como nosso representante legal escolido pelo povo tem as possibilidades de negociar custos com a industria farmacéutica e
melhorias cada vez mais.

42 - O governo tem a obrigacdo de dar alternativas de tratamento para qualquer cidadao Brasileiro seja qual for o custo e sem
falar que o governo tem vdarias maneiras de reduzir o custo de qualquer medicdo para o cidaddo Brasileiro e fazer o melhor.

52 - Mais beneficios para os hemofilicos porque é dificil ser hemofilico no dia a dia com sacramento em seu organismo sem saber a
causa e chegar a 6bito.

12 - Discordo. Sou a favor da inclusdo do medicamento no SUS.

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo. Sempre em evolugbes
22 - Nao
32 - Ndo

42 - N3o
52 - No
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31/05/2021  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. E um dever do governo dar assisténcia de satide aos brasileiros. A constituicio ampara, independentemente de
cuidador de paciente impacto ou ndo na folha

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

31/05/2021 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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