Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Exclusao do eculizumabe para tratamento da
hemoglobinuria paroxistica noturna - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

03/07/2021  Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Deve ser incorporado o quanto antes ao SUS
22 - Nao

05/07/2021  Familiar, amigo ou 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. O medicamento eculizumabe ndo deve ser excluido do tratamento de HPN do sus.
cuidador de paciente

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

05/07/2021 Paciente 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. O medicamento Eculizumab ndo deve ser excluido do tratamento de HPN do SUS.
22 - Nao
32 - N3o
42 - N3o
52 - Nao

05/07/2021 Interessado no tema 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. A medicacdo pode salvar vidas. A falta do medicamento em 2017 e 2018 levou varios
pacientes a 6bito. O atual acesso ao medicamento é por via judicial, muitos pacientes ndo podem esperar morrem antes. A
medicagao precisa ter inicio da dispensagao.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/07/2021

06/07/2021

06/07/2021

06/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Droga extremamente eficiente, para doenga rara sem outras op¢des terapéuticas nos
casos com atividade de doenca

22 - S3o robustas em relagdo a eficdcia e seguranca

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Deve ter DUT bem clara para evitar uso indevido e centralizacdo do tratamento em instituicdes bem treinadas e monitoradas
12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. A Doenca é rara e de grande morbidade ., J3 tive dois pacientes com HPN e de

qualguer modo a doenca se torna cara pois tem muitas complicaces . O tratamento adequado evita o sofrimento catastroficos
destes pacientes .

22 - Alto grau de evidéncia .

32-Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. E um medicamento muito importante para a qualidade de vida dos pacientes com
HPN.

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Necessario sem outra opcao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/07/2021

06/07/2021

06/07/2021

06/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Paciente

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. HPN é uma doenga rara, progressiva, debilitante com elevada morbidade e
mortalidade. Ndo ha disponivel no Brasil nenhum outro tratamento especifico para a doenca

22 - Varias publica¢des confirmando que trata-se de droga eficaz, efetiva e segura, com reducgdo significante da mortalidade e
melhora da qualidade de vida.

32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. A inclusdo do eculizumab no SUS e a realizagdo de um controle mais centralizado do
tratamento dos pacientes com HPN pode evitar que os pacientes em uso da medicacao por via judicial figuem sem o fornecimento

adequado da medicagao e com isso apresentem complicagdes da doenga o que além de onerar o sistema de salde, também
podem levar os pacientes a afastamento de seu trabalho.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Deve-se considerar que a compra centralizada pelo governo pode reduzir os custos tanto da compra como evitar o risco de

complicagdes que os pacientes apresentam e com isso custos de hospitalizagdo e transfusGes que ocorrem quando os pacientes
ficam abruptamente sem o uso do eculizumab por falta de fornecimento.

52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Importante é a equidade nos sistemas de saude, publico e privado
22 - importante resposta aos casos com quadros hemoliticos incontroldveis

32 - 0 custo é um problema mas, quando bem indicado, a somatdria de todos os custos terapéuticos e agravos podem ser mais
elevados

42 - n3o
52 - Nao
12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Eu tenho HPN
22 - Nao

32 - Sim, so me pedirem por email
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Dt. contrib.
07/07/2021

07/07/2021

07/07/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. O uso do Eculizumab com bom senso pelos médicos prescritores pode salvar vidas e
aumentar a qualidade de vida de alguns poucos pacientes selecionados.

22 - Vejo cerca de 10 pacientes com hemoglobinuria paroxisticavnoturna na forma classica hemolitica e com tromboses em uso da
medicacdo, e por experiéncia posso atestar sua indescritivel melhora em relacdo ao status pré tratamento e em relacdo aos
pacientes ndo tratados.

32 - Fiz um levantamento nos ultimos 3 anos no hospital de clinicas da universidade federal do Parana e com o tratamento desses
10 pacientes por via judicial gastamos cerca de 19.000.000 de reais. Um custo certamente proibitivo, porém com um trabalho
minucioso da farmacia hospitalar pudemos economizar cerca de 600.000 reais com a utilizagdo do overfill ou sobras dos frascos.
Vale dizer que além de prover eventuais faltas de medica¢do no periodo pudemos retirar obrigado de vida de um paciente com 22
anos e uma trombose de veias hepaticas (budd-chiari) catastréfica. Estamos preparando uma descri¢do desse caso na literatura.

42 - Apesar de proibitivo, penso que a incorporacgao no sus e melhor regulacao serd possivel diminuir o impacto que ja ocorre
coma judicializacao.

52 - O percentual de pacientes que tem indicacdo de uso do Eculizumab é menor do que o reportado ja que com o aumento da
sensibilidade do método diagndstico (citometria de fluxo) muitos pacientes com hpn sublimacdo sdo detectados. Porém o
tratamento s6 estd indicado em casos de hemdlise exacerbada e trombose. Sugiro manter a indicacdo de prescricdo em centros
especializados para evitar prescri¢cdes inadequadas.
12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Medicacdo praticamente unica, de alto custo, que beneficia pacientes de HPN

2 - Melhora consideravel e manutencdo da vida

2-Nao

2-Nao
52 - Nao
12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicacgdo indispensavel para o tratamento de HPN, diminuindo morbimortalidade
da mesma.
22 - H4 varias literaturas comprovando uso da medicacdo na HPN.
32 - Vida ndo tem prego.
42 - Nao.

52 - No momento ndo.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

07/07/2021

07/07/2021

07/07/2021

08/07/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. O medicamento ndo possuo similar liberado para realizagdo do tratamento para HPN.
A segunda opcao seria Transplante de medula dssea, procedimento muito mais custoso e com riscos

42 - N3o

52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. E o Gnico medicamento existente no mercado para a doenga, e os pacientes
apresentam melhora significativa com o medicamento.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Dados clinicos e experiencia profissional

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. pacientes com HPN sdo altamente sintomaticos, muito jovens e estao sujeitos a

tromboses graves que podem levar a morte. Ndo ha alternativa de terapeutica disponivel no pais. A observacao clinica de quem
trata pacientes portadores é de melhora importante de hemolise e qualidade de vida dos individuos afetados

22 -nao
32 -nao
42 - nao

52 - nao
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Dt. contrib.
09/07/2021

09/07/2021

10/07/2021

10/07/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Pacientes com hemoglobinuria paroxistica noturna ndao apresentam nenhum
tratamento especifico pelo sus

22 - A medicagao reduz a necessidade de internagdes e transfusdes sanguineas. Além de cirurgias errneas na suspeita de
abdémen agudo

32 - Aredugdo de internagdo. Reduz o custo que este paciente gera ao Estado

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Muitos pacientes precisam. Se estiver oficializado evita judicializacdo e possibilidade
de corrupcao. Qdo e oficial fortalece o profissional de saude e o SUS. Se ficar extra oficial fortalece advogados e afins, nao
conhecedores da real indicagao e apenas na grande maioria objetivando ganho financeiro. Nos profissionais do SUS nao aferimos
ganho extra, apenas exercemos nosso papel técnico com ética. Deveria so utilizar medicacdo de alto custo em hospitais

exclusivamente publico. Nao deveria liberar para entidades conveniadas, que atendam pacientes de convenio, tipo algumas falsas
Santa Casas e OGNS.

22 - Realmente ha melhora na qualidade vida do paciente.
32 - Como e caro, acho que devemos fazer vigilancia e avaliar as indica¢des.
42 - Deveria estar fora do orcamento hospitalar. Tipo adendo

52 - Investir em monitoramento. Investir em manutenc¢ao da medicacao.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. O medicamento comprovou seus beneficios baseados em evidéncias sdlidas.
22 - Nao
32 - Nao

42 - As doengas raras continuardo sendo diagnosticadas e é necessario que o Estado brasileiro promova a inclusdo orgamentaria
em todas as fases de cuidados.

52 - Ndo
12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Tratamento eficaz para pacientes portadores de HPN.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Nado
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/07/2021

12/07/2021

12/07/2021

12/07/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Unico tratamento para pacientes portadores de hpn, capaz de alterar sobrevida e
morbidade

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Droga fundamental no tratamento de pacientes com HPN

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicamento que modificou a histéria natural de pacientes com HPN, com melhora
na sobrevida devido a reducdo de eventos trombaticos.

22 - Impacto em sobrevida.

32 - O medicamento é de alto custo.

42 - Doenca rara, mas que necessita de medicacao de alto custo para ter melhor sobrevida. As demais alternativas resultam em
maior custo com transfusao, tratamento de infecgdes e eventos trombéticos que podem levar pacientes em idade
economicamente ativa ao dbito.

52 - Ndo

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Droga importante no tratamento da doenca
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Dou médica e acompanho a dificuldade dos pacientes quando apresentam diagndstico de doenca rara e ainda depois ndo
conseguem acesso ao tratamento
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

12/07/2021  Profissional de saude 12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Os pacientes do SUS com HPN doenga rara se beneficiam do tratamento desta
enfermidade com Eculizumab

22 - Reduz riscos de complicagdes tromboembolicas.
32 - Ndo
42 - N3o
52 - Ndo

13/07/2021  Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Ndo existe outro medicamento para a doenga
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

13/07/2021

Sociedade médica

2 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. "A Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) é doenca clonal muito rara, com
apresentacao clinica bastante heterogénea, variando de casos com sintomas brandos, passiveis de serem manejados clinicamente
com os recursos ja disponiveis no SUS, a casos gravissimos, que apresentam anemia muito grave, com necessidade transfusional
frequente, lesdes de drgdos-alvo e eventos trombdticos ameacadores da vida. No contexto da HPN grave, foi desenvolvida, ha
mais de uma década, a medicagdo Eculizumabe, um inibidor seletivo da fragdo C5 do complemento, que possui elevadas taxas de
resposta em relacdo a melhora da anemia, reducdo da incidéncia de eventos tromboembdlicos, melhora e estabilizacdo da fungao
renal e dos niveis de pressdo da artéria pulmonar. Ainda que se trate de doenca rara, o uso do eculizumabe em todo o mundo por
mais de uma década forneceu dados sélidos na literatura acerca de sua eficacia, tolerabilidade e seguranca, que podem ser
observados em numerosas publica¢des cientificas. , Embora o eculizumabe possua robustos dados técnicos na literatura que
substanciem seu beneficio na HPN, a principal limitacdo ao acesso a medicacdo é seu elevado custo, revelando-se a medicacdo de
maior custo entre aquelas atendidas por demandas judiciais no Ministério da Saude. Diante do contexto limitado de verbas
disponiveis ao SUS, a indicacdo indiscriminada da droga poderia trazer graves consequéncias ao orcamento publico, inviabilizando
a adocao de outras politicas publicas tdo caras em um pais de escassos recursos., [, Por este motivo, a ABHH apoia a decisdo da
CONITEC de manter um protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT) com indicagdes bem definidas que visam a beneficiar de
forma ampla e abrangente os individuos com HPN que possuam critérios de gravidade, conforme definido pelo PCDT proposto
pela CONITEC. , No entanto, acreditamos que alguns critérios de interrupc¢do de tratamento poderiam ser flexibilizados, com base
nos melhores dados da literatura. Critérios de interrupgao demasiado rigidos poderiam levar a interrupgao do tratamento em
pacientes que possuem doenca com critérios de gravidade, culminando com o agravamento da situacdo e o desenvolvimento de
complicacdes potencialmente catastréficas. , A ABHH sugere a exclusdo dos seguintes critérios de interrupcao de tratamento
(modificagdes realizadas apenas no item 1, pag.12, do PCDT):, 1. Auséncia do beneficio clinico associado ao tratamento,
evidenciado por pelo menos um dos seguintes: a) Necessidade de transfusdo nos primeiros seis meses apds a primeira dose do
medicamento; b) Necessidade de mais do que trés transfusGes em um ano (28); c) Hemdlise, evidenciada por LDH > 1,5 vezes o
limite superior de referéncia 3 meses a partir da primeira dose do medicamento; ou; d) Ocorréncia de evento tromboembdlico 3
meses a partir da primeira dose do medicamento., As evidéncias da literatura sugerem que a reducdo da necessidade transfusional
seja critério mais acurado para definicdo da resposta do que a ocorréncia isolada de algum episddio de necessidade transfusional.
Ressalta-se que pode haver queda dos niveis de hemoglobina por aumento da hemdélise desencadeado por motivos pontuais e
transitorios, como infeccao, por exemplo, sem que isto configure falha terapéutica ao Eculizumabe. De forma semelhante, a
ocorréncia de evento tromboembdlico pode-se dar por inUmeros motivos ndo associados a HPN, ndo configurando, portanto,
falha terapéutica; ressalta-se ainda que, nestes casos, a interrup¢do do Eculizumabe poderia culminar com maior aumento do
risco tromboembdlico, expondo o paciente a riscos potencialmente fatais., Realizados estes ajustes pontuais no PCDT, a ABHH
parabeniza a CONITEC pela decisdo da ndo exclusdo da medicacdo no arsenal de terapéuticas disponiveis no SUS. Acreditamos que
a prescricdo da medicagdo em servigos de referéncia proximos a residéncia dos pacientes e mediante critérios técnicos bem
definidos contribui para a indicagdo racional e seletiva do eculizumabe para este subgrupo "

22 - "A Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) é doenca clonal muito rara, com apresentacdo clinica bastante heterogénea,
variando de casos com sintomas brandos, passiveis de serem manejados clinicamente com os recursos ja disponiveis no SUS, a
casos gravissimos, que apresentam anemia muito grave, com necessidade transfusional frequente, lesdes de érgaos-alvo e
eventos trombdticos ameagadores da vida. No contexto da HPN grave, foi desenvolvida, hd mais de uma década, a medicagao
Eculizumabe, um inibidor seletivo da fracdo C5 do complemento, que possui elevadas taxas de resposta em relagdo a melhora da
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

anemia, reducdo da incidéncia de eventos tromboembdlicos, melhora e estabilizacdo da func¢do renal e dos niveis de pressdo da
artéria pulmonar. Ainda que se trate de doenca rara, o uso do eculizumabe em todo o0 mundo por mais de uma década forneceu
dados sélidos na literatura acerca de sua eficdcia, tolerabilidade e seguranca, que podem ser observados em numerosas
publicagGes cientificas. , Embora o eculizumabe possua robustos dados técnicos na literatura que substanciem seu beneficio na
HPN, a principal limitacdo ao acesso a medicacdo é seu elevado custo, revelando-se a medicacdo de maior custo entre aquelas
atendidas por demandas judiciais no Ministério da Saude. Diante do contexto limitado de verbas disponiveis ao SUS, a indicagao
indiscriminada da droga poderia trazer graves consequéncias ao orcamento publico, inviabilizando a adogdo de outras politicas
publicas tdo caras em um pais de escassos recursos., [, Por este motivo, a ABHH apoia a decisdao da CONITEC de manter um
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT) com indicacGes bem definidas que visam a beneficiar de forma ampla e abrangente
os individuos com HPN que possuam critérios de gravidade, conforme definido pelo PCDT proposto pela CONITEC. , No entanto,
acreditamos que alguns critérios de interrupcao de tratamento poderiam ser flexibilizados, com base nos melhores dados da
literatura. Critérios de interrupgdo demasiado rigidos poderiam levar a interrupg¢do do tratamento em pacientes que possuem
doencga com critérios de gravidade, culminando com o agravamento da situacdo e o desenvolvimento de complica¢Ges
potencialmente catastroéficas. , A ABHH sugere a exclusdo dos seguintes critérios de interrupcdo de tratamento (modificagGes
realizadas apenas no item 1, pag.12, do PCDT):, 1. Auséncia do beneficio clinico associado ao tratamento, evidenciado por pelo
menos um dos seguintes: a) Necessidade de transfusdo nos primeiros seis meses ap6s a primeira dose do medicamento; b)
Necessidade de mais do que trés transfusGes em um ano (28); c) Hemdlise, evidenciada por LDH > 1,5 vezes o limite superior de
referéncia 3 meses a partir da primeira dose do medicamento; ou; d) Ocorréncia de evento tromboembdlico 3 meses a partir da
primeira dose do medicamento., As evidéncias da literatura sugerem que a reducao da necessidade transfusional seja critério mais
acurado para definicdo da resposta do que a ocorréncia isolada de algum episddio de necessidade transfusional. Ressalta-se que
pode haver queda dos niveis de hemoglobina por aumento da hemdélise desencadeado por motivos pontuais e transitdrios, como
infeccdo, por exemplo, sem que isto configure falha terapéutica ao Eculizumabe. De forma semelhante, a ocorréncia de evento
tromboembdlico pode-se dar por inUmeros motivos ndo associados a HPN, ndo configurando, portanto, falha terapéutica; ressalta-
se ainda que, nestes casos, a interrupg¢do do Eculizumabe poderia culminar com maior aumento do risco tromboembdlico,
expondo o paciente a riscos potencialmente fatais., Realizados estes ajustes pontuais no PCDT, a ABHH parabeniza a CONITEC

pela decisdo da ndo exclusdo da medicacdo no arsenal de terapéuticas disponiveis no SUS. Acreditamos que a prescri¢do da
medicagdao em servigcos de referéncia préximos a residéncia dos pacientes e mediante critérios técnicos bem definidos contribui
para a indicacdo racional e seletiva do eculizumabe para este subgrupo "

32-N3o
2-Nao

2-N3o
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

13/07/2021

13/07/2021

13/07/2021

13/07/2021

13/07/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Nao existe outro medicamento para a doenga.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Muitos dependem da medicacao

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

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. A HPN é uma doenca de grande morbidade e que pode levar a morte
22 - O uso do eculizumabe controla a doenga evitando sua progressao,

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. SOLIRIS E ESSENCIAL PRA MANTER A VIDA DAS PESSOAS QUE TEN DOENCA HPN

PORTANTO NAO DEVE SER EXCLUIDO DO SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

13/07/2021

13/07/2021

13/07/2021

13/07/2021

13/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Deve permanecer no SUS

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Francamente. Trata se uma vida.Qto vale uma vida.A resposta estd na sua
consciéncia. Coloque se no lugar do proximo.E se fosse seu pai..mae..ou filho.?Vamos agir como seres humanos.Vidas serdao
perdidas.Quanto dinheiro vai para corrupcdo.NAO EM HIPOTESE ALGUMA DEVEVSER EXCLUIDO DO SUS

22 - TALVEZ

32 - DE ALGUMA FORMA SIM

42 - Sim

52 - CAMPANHA EM RADIO E REDE SOCIAL ALERTANDO.

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. E a Gnica medicacdo para a doenca

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Além de ter uma conhecida que faz uso da medicacao, sou enfermeira e tenho a
consciéncia da importancia do tratamento e a das barreiras sobre a aquisicao de uma medicagao de alto custo.

22 - - Importancia desta medicagdo no tratamento. , - constituicdo do SUS: Direito pelo tratamento.

32 - - Medicacdo de alto custo. Se for avaliar o investimento, os pacientes ndo conseguem fazer uso. Como ja explicito na resposta
anterior: o paciente tem direito ao tratamento. Esta na constituicdo do SUS: equidade, integralidade e universalidade.

42 - Acredito que seja um impacto além de orcamentario e sim social. E inviavel!

52 - Acredito que é necessario se basear nos direitos do SUS e em humanizacao.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Ndo existe outro medicamento para a doenga.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

13/07/2021 Profissional de saude 12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

32 - Nao
42 - Nao

52 - Nao existe outro medicamento para a doenga.

13/07/2021 Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Muitas pessoas precisam usar este medicamento
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

14/07/2021 Interessado no tema 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Pois é de extrema relevancia para dar qualidade de vida aos pacientes que necessitam
do medicamento.

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

14/07/2021 Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

14/07/2021 Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Vai trazer prejuizo aos pacientes
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

15/07/2021

Interessado no tema

Profissional de satude

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Existe evidéncias de melhoras em pacientes que utilizam
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - S6 registra minha opinido favoravel ao Sus fornecer o medicamento

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. E necessario manter o medicamento Eculizumabe no SUS com indicacdo para HPN
visto a estabilizagdo do quadro clinico dos pacientes, tais como: estabiliza o processo hemolitico cronico, mantém os niveis de
hemoglobina aceitdveis sem a necessidade de transfusdo e reduz o risco das complicacGes em decorréncia da hemolise
intravascular cronica, reducao de eventos trombéticos, melhora da funcdo renal e hipertensao pulmonar e, mais importante,
melhora na qualidade de vida e sobrevida.

22 - Contribui¢cdes em anexo.

32 - Entende-se que a recomendac3o da EXCLUSAO do medicamento Eculizumabe ao SUS deve-se muito mais ao CUSTO que pode
ser minimizado por meio de um planejamento estratégico entre gestor e fabricante do medicamento. E necessario esforcos da
gestdo publica pela VIDA de centenas de brasileiros com HPN.

52 - E fato que a exclusdo do Eculizumabe para tratamento da HPN no SUS, colocard em risco a satde de centenas de brasileiros
com HPN e fortalecerd ainda mais a crescente demanda judicial como dispositivo legal no acesso ao direito a vida e a saude.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Absurdo a exclusdo. Isso ndo pode acontecer pois pessoas sdo importantes p os
familiares. Essa médica salva vidas. Nao Pode faltar.

22 - Nao

32-Ndo

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.
16/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

Contribuiu como

Interessado no tema

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicamento importante e Unico.
22 - Tenho conhecimento deste medicamento através de um amigo, sua filha é portadora de HPN e faz uso continuo deste.

32 - Apds inicio do tratamento, a paciente obteve expressiva melhora dos principais sintomas da doenca, com diminui¢do do
cansag¢o, maior disposi¢ao, nao teve nenhum evento de trombose, voltou a ter uma VIDA normal e seus exames estdo estdveis.

42 - N3o foi observado nenhum resultado negativo.

52 - No uso nenhum, apenas em adquiri-lo.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser excluido do SUS. Ao invés de discutir a incorporacao do eculizumabe, deveriamos discutir a incorporacado

do revulizumabe, que tem melhor conveniéncia de uso, menor custo com eficacia e toxicidade comparaveis ao eculizumabe, com
meia-vida 4 vezes mais longa.

22 - Produto de altissimo custo. Assim, o candidato a uso deve ser selecionado por equipe de hematologistas competentes e sem
conflito de interesse com a industria. Sua indicagao deve ser estritamente para individuos com hemélise importante, transfusdo-
dependente e ou que ja tiveram algum evento tromboembodlico.

32 - A empresa deve reduzir o custo para uma compra centralizada pelo MS. O revulizumabe parece ser mais custo-efetivo de
acordo com artigos internacionais.

42 - Pacientes devem ser rigidamente selecionados.
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como

16/07/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

16/07/2021 Profissional de saude

16/07/2021 Sociedade médica

16/07/2021 Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

22 -, 0 ECULIZUMAB é o unico tratamento disponivel para doenca HPN que ndo trouxe nenhum efeito colateral., A alternativa ao
medicamento seria o transplante de medula, mas recomendagdo do médico é pela NAO realizagdo de transplantes de medula, ja
que a resposta do Eculizumab (Soliris) € muito boa. Hoje seus exames estdo estaveis (doenca ndo progrediu e hemograma
estavel), além de dizer que o Transplante de Medula Ossea -TMO é um procedimento de alto risco, j& que, mesmo com uma
pessoa compativel, existe o risco de rejeicdo. Ainda, apds o TMO o paciente fica extremamente vulnerdvel e precisa de diversos
tratamentos por anos, além de acompanhamento intenso para o resto da vida.

32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

2-Nao

2 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Unica médica disponivel para essa patologia tdo grave
2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Medicamento com eficacia comprovada nos tratamentos
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/07/2021

16/07/2021

16/07/2021

17/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. A hpn é uma doenca gravissima , rara. Ndo existe nenhum outro medicamento eficaz
disponivel no sus para o seu tratamento, que ndo seja o eculizumab . A mortalidade de doenca , sem levar em consideracao
morbidades( graves ) é de 50% em 10 anos . Ndo pode haver negligéncia com essa popula¢do de doenca rara, que acaba ficando
marginalizada no sistema sanitdrio por falta de assisténcia adejada

22 - A quantidade e qualidade dos estudos apresentados ( phase 2, phase 3 randomizado prospectivo ) sdo mais que suficientes
para embasar essa clara indicagdo mundial . Os paises desenvolvidos ja tem o produto aprovado em, Seu sistema sanitario ha
quase 10 anos

32 - Nao
42 - Toda doenca rara tem seu custo ler capita muito elevado , é isso faz parte das doencas raras e deve ser incorporado no
orcamento

52 -Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Essa medicacdo é muito eficiente para o tratamento dessa doenca

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. , ., Trata-se do Unico medicamento existente no mundo que traz resultados positivos
no controle da doenca, mas seu custo é extremamente elevado, impossibilitando de se manter o tratamento com recursos

22 - Nao
32 - Tenho conhecimento deste medicamento através de um amigo, sua filha é portadora de HPN e faz uso continuo do mesmo.

42 - Apds inicio do tratamento, a paciente obteve expressiva melhora dos principais sintomas da doencga, com diminui¢do do
cansag¢o, maior disposi¢cdo, e voltou a ter uma vida normal.

52 - Nao foi observado nenhum resultado negativo.
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Dt. contrib.
17/07/2021

18/07/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. A desnutri¢cdo hospitalar é uma convivio didrio de trabalhadores de salde dentro de
um hospital. Diariamente, atendo pacientes com relato de perda de peso, inapeténcia ou anorexia. Além disso, pacientes
internados por longos periodos por patologias com aumentado catabolismo tendem a tornarem-se ainda mais desnutridos ao
longo da internacdo. Ao meu ver, negar aos pacientes com risco ou desnutridos a oferta de suplementacao torna-se ma pratica.
Como tratar a desnutricdo e evitar as suas consequéncias em um pacientes com baixa aceita¢do alimentar se ndo por suplementos
com oferta maior de calorias e proteinas por por¢ao? Ao menos se houvesse um repasse de um valor justo para a producgdo de
refeicdes de qualidade onde poderiamos melhorar os cardapios e ofertar uma refeicdo com mais qualidade nutricional e maior
oferta de calorias e proteicas, mas nem isso é possivel dentro do ambito do SUS. Hoje, quem banca este custo sdo os préprios
hospitais que decidem por ndo serem negligentes igual ao ministério da saude neste momento. Se ndo houvesse essa
preocupacdo minima dos hospitais, garanto que os niveis de desnutricdao hospitalar seriam ainda mais preocupantes.

22 - Nao

32 - O valor estipulado pela BRASPEN foi de 30,00. Mas acredito que mesmo valores inferiores a este ja possam contribuir para
incentivar o uso de suplementos orais nas instituices. No meu hospital, por exemplo, conseguimos uma cotacdo média de 10,00 a
15,00 por suplemento. O que levaria entdo a um orgamento 50% inferior ao previsto no relatério.

42 - Nao.

52 - Ndo.

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Eficacia comprovada em HPN
22 -Ndo
32 - Nao
42 - N3o

52 - Apesar do alto custo é uma medicacao de escolha para HPN principalmente na ndo resposta a ciclosporina
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/07/2021

18/07/2021

Paciente

Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao

2 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Entendo que o medicamento deve permanecer no SUS, pois ele é fundamental para a
manutengdo da vida dos pacientes e para proporcionar qualidade/dignidade a eles. NAO existe outro tratamento similar
disponivel no Brasil. O Soliris-Eculizumabe me proporciona ha 11 anos uma vida praticamente normal. Quando descobri a doenga,
tranquei a faculdade, pois fui ficando cada vez mais fraco, acamado e perdi 20 quilos. Retomei os estudos apds conseguir acesso
ao tratamento com este medicamento, fiz mestrado, trabalho e agora farei meu doutorado. Sem o tratamento eu ndo teria
conseguido fazer nada disso, pois a doenca é gravissima, incapacitante e sem tratamento, é fatal. Logo apds a primeira aplicacdo
do eculizumabe tive melhora significativa, sem efeitos colaterais. O beneficio desta medicacdo ndo se compara, por exemplo, ao
uso de corticoides, que aumentam o risco de trombose, catarata, entre outros. O custo beneficio tende a ser superior inclusive ao
do transplante de medula, pois o transplante pode ou ndo funcionar, sem contar os riscos do pds operatério.

a - utilizo o Soliris-eculizumabe ha 11 anos, nunca me senti mal ou tive efeitos colaterais. meu LDH (indicador de hemdlise
intravascular) era quase 10x o valor do controle, minha hemoglobina aproximadamente quase 1/3 do controle. imediatamente
apos o inicio do tratamento meu LDH retornou a valores similares ao controle, assim como minha hemoglobina também
aumentou.

2 - 0 medicamento é caro, mas é inquestiondvel o custo-beneficio. Cabe a unido fortalecer relagdes com a empresa fabricante,
para buscar compra-lo por um custo menor. De toda forma, a empresa relata que o brasil € um dos paises que paga mais barato
pelo medicamento no mundo.

42 - Ndo, a unido possui recursos para manter o tratamento de todos os pacientes.

2 - Cabe as autoridades acompanhar os estudos que ocorrem ao longo do mundo. Outras medicacGes estdo em fase de teste, ou
aprovados, como o Pegcetacoplan-Apellis e o Ultomiris-Ravulizumabe Os dois ja foram aprovados pelo FDA (Food and Drug
Administration- USA), e parecem fornecer melhor custo-beneficio. , Segue link para estudo com o pegcatacoplan, publicado em
2021: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2029073

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Trata-se de Unico medicamento existente no mundo que traz resultados positivos no
controle da doenga, mas seu custo é extremamente elevado, impossivel de manter este procedimento com recursos proprios.

22 - Nao
2 - Tenho conhecimento deste medicamento através de um amigo, sua filha é portadora de HPN e faz uso continuo deste.

42 - Tenho conhecimento deste medicamento através de um amigo, sua filha é portadora de HPN e faz uso continuo deste. uma
VIDA normal.

2 - Ndo foi observado nenhum resultado negativo.
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Dt. contrib.
18/07/2021

18/07/2021

18/07/2021

18/07/2021

Contribuiu como

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. N3o deve ser excluido, pois os beneficios sdo flagrantes, evitando-se as transfusdes de
sangue que carregam outras doencas e o transplante de medula dssea que nunca se tem certeza de que dard certo e ainda a
dificuldade de encontrar um doador compativel. O eculizumab garante estabilidade ao paciente e uma boa qualidade de vida.

22 - As evidéncias e trabalhos técnicos apontam os beneficios que o medicamento tras, sem efeitos colateriais. Junto resumo dos
trabalhos técnicos e os links para conferéncia.

32 - O valor econémico ndo deve ser o fator para avaliacdo do medicamento e sim os beneficios que proporciona.
42 - N3o é relevante, os beneficios é que devem ser avaliados.
52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Essencial para hemoglobinuria paroxistica noturna

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Apesar do alto custo do medicamento , tem beneficio para a a doencga ja comprovado em estudos

52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. O eculizumabe ndo pode ser excluido do SUS porque muitos pacientes dependem

dessa medicacdo para sobreviver, e exclusdo resultara na pausa do tratamento da HPN é isso podera causar a morte de muitos
pacientes que ndo teriam condi¢Ges de comprar pois e uma medicacdo de auto custo!

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 -Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/07/2021

Profissional de saude

2 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. O anticorpo anticomplemento- eculizumab- é essencial para evitar morte e disfun¢do
de multiplos érgdos em pacientes com HPN., Trabalho com um ambulatério especifico para pacientes com essa doenga rara- HPN-
ha anos. Acompanho de perto as graves complicacdes nesses pacientes que aguardam o eculizumab ou que tém essa droga
descontinuada por interrupcao do fornecimento pelo MS. , Observo hemdlises macicas, tromboses venosas, insuficiéncia renal
dialitica e inclusive ébito, sendo o ultimo por AVCl em paciente de 46 anos., E injusto retirar desses pacientes, os quais s30
vitimados inocentemente por essa enfermidade rara, a chance de viver, isto €, de ter o mesmo tempo de vida que a populacdo em
geral pareada por idade e sexo. , Caso ndo tratados, 35% irdo a ébito em 5 anos e 70% em 10 anos. Sabendo que a idade média
do diagnéstico fica em torno dos 35-45 anos, essa taxa de mortalidade é praticamente um atestado de ébito para a maioria dos
pacientes em plena idade produtiva e reprodutiva., A introducado do tratamento eculizumab trouxe uma mudanca na qualidade de
vida dessas pessoas., Sabendo que a saude é um direito de todos, tendo consciéncia de que os pacientes ndo tém culpa em
desenvolver essa doenca rara, é 100% erréneo retirar o acesso da terapia anti complemento de pacientes com HPN. , Mais de 80%
da populacgdo brasileira ndo tem convénio de saude, residindo portanto, a total dependéncia do tratamento pelo SUS., O que é
necessario, ao invés de retirar um direito constitucional a saude desses enfermos, é uma politica de salide nacional baseada em
planejamento do custeio desse tratamento através de estudos epidemioldgicos de incidéncia e prevaléncia da doenca na
populacdo brasileira. Essa estimativa possibilita planejar e destinar recursos para compra de Eculizumabe para manter o
tratamento dos pacientes ja em uso e doses extras para casos novos que possam surgir a cada ano. , Até a presente data, o
tratamento curativo existente- TMO alo- estd associado a maior taxa de mortalidade e complica¢des a longo prazo. Os pacientes
com forma hemolitica, complicam com trombose hepatica no trans TMO. Alem de que apenas 1/4 ou menos terdo disponivel um
doador compativel., A incorporacao dé eculizumab para HPN no SUS representou um avang¢o em incorporacao de tecnologias em
saude para doencas raras e a retirada propiciara um retrocesso e mostrara a incapacidade do MS em conduzir um plano de a¢ao
adequado em politica de saude para doencas 6rfas.,

2-Nao

2 - HPN é uma doencga ultra rara., Existe ainda por cima uma dificuldade no diagnédstico que faz com que muitos pacientes nem
cheguem a um centro especializado. , Ha outras patologias mais comuns que , com drogas ndo tdo caras, tenham impacto
orcamental maior pelo N de pacientes., A judicializacao do processo encarece a aquisicdao do eculizumab, visto que a compra
ocorre fracionada. Bem como, traz o custo da prdpria judicializacao para o paciente e o Estado., Por fim, quem ha de quantificar o
valor de uma vida. Apenas uma vida, quanto custa? Nossa vida quanto custa? Sua vida quanto custa? Isso também faz parte da
avaliagcdo econdmica. Quanto vale o direito individual a vida? Caso o preco de uma vida seja menor do que o valor do tratamento,
pensando que pode ser inclusive o seu ou o meu, a retirada do eculizumab seria justificavel. APENAS e somente nessa situacdo.

2 - Vide acima., Chega a ser irGnico falar em impacto orcamentario num pais e num momento politico em que vemos que a
vida/morte da nossa populacgdo é objeto de ganho financeiro individual de pessoas nomeadas para gerir tal orcamento., Portanto,
ha orgcamento, sé que no bolso ou na conta errada., Vida nao visa lucro de drgdos, ou representante deles, responsaveis por cuida-
las., Sem corrupgao ou gasto torpe e fatil do dinheiro publico haveria orcamento suficiente pra saldde , educacao e seguranca.,

2 - Bom senso ao avaliar tamanho retrocesso proposto para saude publica.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

18/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

2-Nao

52 - Ndo

2 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
2-Nao
2-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Esse tratamento e essencial aos pacientes com HPN, tendo grande relevancia no

aumento da sobrevida

22 - Nao

32 - Diminuir investimento do funddo eleitoral para investir na salde
42 - Diminuir investimento do fundao eleitoral para investir na saude
52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Pessoas irdo morrer por causa dessa decisdo! Um absurdo!
22 - Nenhuma

32 - Nenhuma

42 - Nenhum

52 - Apenas nao retirem esse medicamento. Pessoas vao morrer.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

2 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Atualmente N3o existe outro tratamento tdo eficaz quanto esse no tratamento do
HPN.

42 - N3o
52 - N3o

2 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Eu acho que ndo deve ser excluido do SUS

2 - Grande melhora com o uso do medicamento, voltando a vida normal, sem cansaco, e demais sintomas.
2 - Custo muito elevado.
42 - Quanto ao Impacto orcamentdrio é negativo

a - Aresposta ao medicamento é excelente, sem efeitos colaterais

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Unico medicamento disponivel para esta patologia

2 - Nao

2 - Perante a situagcdo econémica do pais fica inviavel o uso
42 - Nao
52 - - transplante de medula dssea - é o Unico tratamento curativo, que além das dificuldades de localizar um doador compativel,
precisara de tratamentos durante muitos anos, se nao gerar a morte, se ndao houver compatibilidade ou até que “a medula
pegue”; o nimero de mortes é muito elevado apds o transplante, no prazo de 5 anos;, - corticoides, hormonios - ndo trazem
efeitos, precisam de muitos medicamentos associados e os efeitos colaterais sdo enormes, ndo permitindo que o paciente tenha
uma vida regular;, - transfusdo de sangue — tem que ser regulares, muito frequentes, e os bancos de sangue nem sempre tem
estoque suficiente e devem ser associadas a acido félico;, - imunossupressores (globulina antilinfocitaria e ciplosporina) — efeitos
colaterais perversos que ndo permitem uma vida regular do paciente e ndo sdo substitutivos do ECULIZUMAB;, O que se vé é que
o ECULIZUMARB é um excelente tratamento para HPN, garantido qualidade de vida aos pacientes:, - cessou a fadiga, que impedia o
trabalho e atividades corriqueiras, permitindo uma vida normal;, - cessou os eventos trombaticos;, - os exames de sangue
mostram-se normais e, - 0 medicamento nao tem efeitos adversos., Assim, se puderem relatar e contribuir para que ndo ocorra a
exclusdo do medicamento, agradeco.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

19/07/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

19/07/2021  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

19/07/2021 Profissional de satde

19/07/2021 Profissional de saude

19/07/2021 Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Paciente precisa medicagao

22 - Nao3

32-Nao

42 - Sou contribuinte impostos de rendas

52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. As pessoas que nao tem condi¢des de comprar, serdo as mais prejudicadas com essa
exclusdo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Dentro do ambito do SUS temos pacientes que se beneficiam com o tratamento e
com isso tem condi¢do de vida normal

22 - As evidéncias sdo a maior prova da eficacia do tratamento em prol da vida
32 - Qto vale uma vida?

42 - A importancia da manutenc¢do é mais relevante apesar do alto custo porém como é doenca rara seu tratamento deve ser
garantido pelo SUS

52 - Mantenha a medicacao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Tratamento de significativo impacto na conducdo de pacientes portadores de HPN
22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Droga importante no tratamento do paciente com HPN, quando bem indicada.
22 - Ndo
32 - Nao

2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicacao beneficia muitos pacientes.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Medicamento fundamental para HPN, sem similar no mercado.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Acho util para os pacientes, ndo deveria ser excluido
2-Nao
2 - Nao
2 - Nao

2-Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Trata-se da Unica droga capaz de tratar com eficacia a Hemoglobinuria Paroxistica
Noturna

22 - Nao
32 -Ndo

42 - Existem cerca de 500 pessoas com esse diagndstico no Brasil. Apesar, portanto, do alto custo da medicacdo, o pequeno
numero de pacientes versus eficacia justifica totalmente sua implementacdo pelo SUS.

52 - Ndo

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Para portadores de hemoglobinuria paroxistica noturna é a melhor op¢do quando nao
se tem um doador de medula. Os riscos de um transplante nestes pacientes é muito grande.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
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19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Eculizumabe é o tratamento standard para hemoglobinuria paroxistica noturna.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52-Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Muitas vidas depende desse medicamento...Mas como a maioria o custo é alto e n
conseguiria arcas com o valor...Este Medicamento salva vidad

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicacao prioritaria de alto custo para pacientes que ndo tem condi¢bes de adquirir
e dependem dele para sobreviver.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 -Nao
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19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

19/07/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

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

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Sus deve atender e ajudar as pessoas que precisam de certos medicamentos especiais.

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Pacientes com hemoglobinuria paroxistica ndo podem ficar sem este tratamento
22 - Nao

32-Ndo

42 - Favor tirar do orgcamento das campanhas eleitorais. Um absurdo isso.

52 - N3do

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Eculizumab ainda é a Unica opgao medicamentosa disponivel no Brasil para HPN
22 - Tenho 3 pacientes em acompanhamento, com boa resposta

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo
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20/07/2021  Profissional de saude 12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Unico tratamento aprovado eficaz para HPN que pode ser muito grave inclusive com
risco de dbito

22 - Medicamento que age no tratamento da hemdlise /hemoglobinuria presente no HPN melhorando a qualidade de vida do
paciente

32 - A falta do medicamento impactard em mais internacgdes,transfusGes sanguineas,uso de outros medicamentos e na qualidade
de vida do cidaddo portador de HPN que deixa de ser produtivo para a sociedade.

42 - Nao
52 - Como médica que trata HPN , ndo vejo alternativas no momento para esses pacientes..

20/07/2021  Familiar, amigo ou 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

20/07/2021  Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

20/07/2021 Profissional de saude 12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicamento de escolha para tratamento de HPN. Outra opgao seria o TMO que nao
é factivel para todos os pacientes e com alta mortalidade
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20/07/2021

20/07/2021

20/07/2021

20/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de satude

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. A hemoglobinuria paroxistica noturna, forma classica, ndo tem tratamento alternativo
coberto pelo SUS e é doencga rara e grave, acometendo pacientes jovens, com grande impacto de morbimortalidade.

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. UNICO TRATAMENTO DISPONIVEL PARA HPN
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. O medicamento proposto é a Unica op¢do de tratamento aos pacientes com HPN.
22 - Nao.
32 - Nao.
42 - Ndo.
52 - Ndo.

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Essencial para pacientes com anemia falciforme
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Descrigao da contribuicao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. A Alexion Pharma Brasil manifesta sua concordancia com a recomendacgao preliminar
nao favordvel a exclusdo de eculizumabe (Soliris®) para tratamento da hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN). Em que pese a
concordancia, a Alexion Pharma Brasil apresenta: (1) dados técnico-cientificos relativos a certeza da evidéncia, bem como em
relacdo a sobrevida dos pacientes, que contrapdem o posicionamento do Relatdrio Técnico; e (2) dados econémicos que
demonstram incorre¢des nos célculos utilizados pelo Relatdrio Técnico e concluem por um impacto orcamentario menor do que o
previsto pelo Relatério Técnico., , A aprovacdo para comercializacdo de Soliris® (eculizumabe) para o tratamento de HPN pela
ANVISA em 20171, sua posterior recomendacdo positiva em 2018 para incorporacado e dispensacdo através do SUS2 e a
determinacdo de um Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) em 20193, estes ultimos validados através de consulta publica
com mais de 3000 contribui¢cdes, demonstram, em ultima analise, o claro entendimento dos drgdos regulatérios e sociedade civil
sobre o valor de eculizumabe no tratamento dos pacientes com HPN e da concordancia do governo brasileiro em prover acesso ao
tratamento para pacientes que sofrem dessa doenca rara., , Estamos confiantes no comprometimento dos membros do Plendrio
em considerar o impacto positivo na vida dos pacientes com HPN ja muito bem estabelecido de eculizumabe ao revisarem as
condicionantes de incorporacdo anteriormente descritas no PCDT para oferta do eculizumabe pelo SUS., , Referéncias:, 1. Bula do
Profissional de Saude. Bulario Eletrénico. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=soliris , 2. Didrio Oficial da Unido - Se¢do 1. N2 241, 17 de dezembro
de 2018 Disponivel em: http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/12/2018&jornal=515&pagina=76., 3.
Didrio Oficial da Unido - Se¢do 1. N2 266, 22 de novembro de 2019 Disponivel em:
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/11/2019&jornal=515&pagina=153,

22 - O Relatério Técnico que embasa esta Consulta Publica traz uma atualizagdo das evidéncias clinicas acerca da eficacia e
seguranca de eculizumabe (Soliris®) para o tratamento dos pacientes com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) e, frente ao
indubitavel beneficio que eculizumabe proporciona, delibera “por maioria simples, que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendacao preliminar ndo favordvel a exclusdo do eculizumabe para o tratamento da Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna.”, , Contudo, o Relatdrio Técnico carece de: (1) considerar como principal desfecho o impacto do eculizumabe
na sobrevida geral dos pacientes tratados; e (2) levar em consideragdo que se trata de doenga rara e, consequentemente, a
Alexion traz contraposi¢des as argumentacbes quanto a qualidade das evidéncias ao relembrar as particularidades a serem
consideradas ao se analisar dados em doencas raras. , , Impacto sobre a sobrevida: ,, O Relatdrio Técnico nao reflete o principal
ponto de beneficio do tratamento dos pacientes de HPN com eculizumabe que é a sobrevida. Portanto, parece razodvel que esse
ponto seja objeto de avaliacdo no ambito do processo de inclusdo do medicamento no SUS., , A sobrevida dos pacientes de HPN
em tratamento com eculizumabe é compardvel aquela de uma populagdo normal pareada por idade e sexo (96% de sobrevida em
8 anos)1. Além disso, um estudo recente com pacientes da casuistica francesa também comprovou o ganho de sobrevida de
pacientes em tratamento com eculizumabe (Soliris®) em 6 anos (92% de sobrevida) em comparagdo com controles recentes (80%)
e histdricos (58%)2., , Conclui-se qu\\e eculizumabe (Soliris®) reduz as complica¢des inerentes a HPN, melhorando a sobrevida e o
progndstico dessa doenga e contribuindo para manter a qualidade de vida desses pacientes3., , Qualidade das evidéncias: ,,
Primeiramente e antes de mais nada, é imperioso asseverar que ndo se pode analisar simplesmente sob a dtica exclusiva da
ciéncia estatistica a qualidade de evidéncias cientificas publicadas nas mais altas e renomadas publica¢Ges cientificas mundiais, sob
pena ndo sé de incorrer em injusticas cientificas, mas também de incorrer em erro. Isso também porque ndo hd métodos
especialmente definidos para o delineamento, a realizacdo ou a analise de estudos clinicos envolvendo pequenas popula¢des de
pacientes, o que é exatamente o caso de doengas raras. Para tanto, certas abordagens aumentam a eficiéncia dos estudos
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realizados nesta seara, afinal de contas: a necessidade de eficiéncia estatistica deve ser contrabalancada a necessidade de obter
resultados clinicamente relevantes e passiveis de interpretacao, sendo este ultimo atributo o mais importante4., , No universo de
doengas raras, no qual ha uma escassez de informagdes justamente em razdo dos reduzidos nimeros de ocorréncias, os
chamados “Estudos de Registro” fornecem evidéncias valiosas de histdria natural e de resultados a longo prazo como a
mortalidade em um cendrio do mundo real5.,, O Registro Internacional de HPN é o maior estudo observacional do mundo de
pacientes com HPN, iniciado para otimizar o atendimento ao paciente por meio da coleta de dados sobre a carga da doenga,
progressdo e resultados clinicos. De acordo com publicacdo de 2020, 4.948 pacientes estavam inscritos no Registro até a data de
coorte6. Analises retrospectivas de dados deste Registro de 2.356 pacientes com HPN demonstraram que o tratamento com
eculizumabe (Soliris®?) estava associado, de forma significativa, com um melhor progndstico (p=0,05)7., , Apds analise detida de
todos esses dados, conclui-se que a afirmacgdo incluida no Relatdrio Técnico de que “a certeza da evidéncia para eculizumabe é
baixa a muito baixa devido as limitagdes no desenho dos estudo e imprecisdes em algumas estimativas de efeito” é equivocada
em todos os seus sentidos. , , A contribui¢cao na integra, com as informagdes detalhadas e respectivas referéncias, encontra-se

a2 - A Avaliagao Econémica estd comentada no documento anexo juntamente a contribui¢cdo referente ao Impacto Orgamentdrio

a - A Alexion Pharma Brasil manifesta sua discordancia de uma série de premissas utilizadas na avaliagdo econdémica e de
impactos orcamentdrio constantes do Relatdério Técnico. Existem equivocos em relagdo aos niumeros da populacdo brasileira de
acordo com as estatisticas do IBGE e, consequentemente, impactos na populacao elegivel a tratamento com o eculizumabe para a
HPN; equivocos em rela¢do do preco do medicamento eculizumabe registrado ante a Camera de Regula¢do do Mercado de
Medicamentos (CMED), bem como aos seus reajustes anuais. No documento anexo serdo ressaltados e elaborados pontos
criticos, incluindo aqueles referentes ao Impacto Orcamentario

52 - "A Alexion Pharma Brasil manifesta sua concordancia com a recomendacdo preliminar ndo favoravel a exclusdo de
eculizumabe (Soliris®) para tratamento da hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) e traz como conclusdo e solicitagdo os
seguintes comentarios:, , 1)E correta a recomendagdo preliminar ndo favoravel a exclusdo de eculizumabe para tratamento da
hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) do SUS., , 2)® impacto positivo do tratamento com eculizumabe na sobrevida dos
pacientes com HPN deve ser considerado como o desfecho clinico mais importante., , 3)Existe certeza da qualidade dos dados e
estudos clinicos de eculizumabe, especialmente quando se leva em consideracao os estudos para seu desenvolvimento clinico, os
estudos subsquentes e ademais o Registro Internacional de HPN (NCT01374360)., , 4)® impacto orcamentario calculado pelo
Relatério Técnico é superestimado em 77,8% considerando o cenario (1) ou 37,5% considerando o cenario (3), por uma série de
fatores: considerar como elegiveis pacientes ndo-elegiveis ao tratamento; considerar cumulativamente a incidéncia e a
prevaléncia de novos pacientes de um ano para o seguinte ano; desconsiderar taxas comprovadas de abandonos de tratamentos
(4,7%); desconsiderar os custos da doenca ndo tratada; dentre outros. ,, Diante de todo o exposto acima e, considerando o
conteldo do Relatdrio Técnico, requer aos membros do plendrio da CONITEC que aprovem unanimemente o parecer com a
recomendac¢do da manutencdo do medicamento eculizumabe para o tratamento da HPN, bem como ratifiquem no parecer final a
deliberagdo havida nas discussdes iniciais de retirada das condicionantes nimero 2 e 7 da Portaria n? 77, de 14 de dezembro de
2018, relativas ao “atendimento e tratamento restritos a hospitais que integrem a Rede Nacional de Pesquisa Clinica” e
“negociacdo para reducdo significante de preco”, respectivamente., "
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20/07/2021

20/07/2021

20/07/2021

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

2 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Uma vida é uma vida. Ndo existe outro medicamento capaz de dar qualidade de vida
aos pacientes de HPN, que ndo seja o préprio Eculizumab.

22 - Os pacientes que estdo em tratamento diminuem drasticamente internag¢des, tendo uma boa qualidade de vida, além disso
conseguem contribuir para a sociedade.

2 - Os pacientes que ndo tém acesso ao Eculizumab e possuem um diagndstico fechado de HPN, possuem alto gasto com
internacdes, transfusoes, medica¢des coadjuvantes. Além disso correm um risco 6 vezes maior de ter uma trombose em um lugar
atipico, apds os primeiros sintomas, que pode causar grandes consequéncias ao paciente, depende do local que a trombose
ocorre.,, Caso o paciente ndo tenha acesso a medicacdo, o paciente se torna dependente de transfusdes e internacoes, o que o
torna improdutivos que muitas vezes precisam de cuidados familiares uma vez que ndo possuem o tratamento com o Eculizumab.

2 - Quanto vale umavida? ,, O gasto com medicacao que tenha uma efetividade comprovada diminuindo risco a satde de um
paciente, ndo deveria ser.mwdido esforcos.

2 - Nenhuma vida é mais importante que outra vida!. Diagndstico precoce e tratamento adequado minimizar risco de morte em
pacientes de doencas raras., , Vocé deve se colocar no.lugar do préximo para tomar qualquer decisdo impactando na vida das
pessoas.

2 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. o uso deveria seguir um protocolo rigido porém para os pacientes, com indicacdo, é
uma normaliza¢do na qualidade de vida e produtividade profissional., O TMO tem maior mobimortalidade.

a - As evidéncias ja estdo bem descritas.

2 - £ um medicamento de alto custo, que poderd postriormente ter seu valor negociado, mas com resposta terapéutica excelente
quando bem indicado. O TMO alogénico, que poderia substoituir o tratamento com eculizumabe é de alto custo também porque
apods o alo TMO, os pacientes apresentam na sua maioria a doenca do enxerto verso hospedeiro o que impacta em mad qualidade
de vida ao paciente, tratamentos especificos, reinternagdes e constantes retornos para acompanhamento.

2 - 0 MS deveria negociar uma diminuicdo de seu valor do medicamento, caso seja mantida a recomendacao inicial favoravel a
permanéncia do medicamento.

2-nao

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. Tratamento eficaz para portadores de HPN

2 - Os pacientes tratados com o Eculizumabe tem melhorada qualidade de vida, aumento da sobrevida e redugdo das
complicacdes da doencga.

a - Apesar do alto custo da medicagdo, o uso da mesma reduz a necessidade tranfusional assim como reduz interacGes por
complicagdes da doenga assim como eventos tromboticos e reduz risco de dbito.

2 - Devido se tratar de doenca muito rara creio valido o custo beneficio para o paciente

2-Nao
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Grupos/associa¢do/orga
nizacdao de pacientes

Descrigao da contribuicao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. A Abrale — Associagao Brasileira de Linfoma e Leucemia, entidade sem fins lucrativos,
com representacdo em todo territério nacional, inscrita no CNPJ/MF sob o n2. 05.404.321/0001-75, sediada na Rua Dr. Fernandes
Coelho, 64, 132 andar, Pinheiros, CEP 05423-040, Sdo Paulo — SP, telefone (11) 3149- 5190, instituida com a finalidade de informar
e oferecer suporte aos pacientes de doencas onco-hematolégicas, neste ato representada por sua Presidente, MERULA
EMMANOEL ANARGYROU STEAGALL, cumprimentando-os cordialmente, serve-se do presente para manifestar-se contraria a
decisdo de desincorporacao do Eculizumabe para tratamento de pacientes com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN)., , A
HPN é uma doenca rara, com incidéncia anual estimada de 1,3 novos casos por um milhdo de individuos. Ha pouca informacao
epidemioldgica sobre esta doenga, ndo apenas por sua raridade, mas também pela dificuldade de seu diagndstico. Os principais
sintomas da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna sdo: Anemia, Fadiga extrema, Escurecimento da urina pela manha e Falha renal.
, O tratamento da HPN é principalmente sintomatico, com o uso de estratégias farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas. Essas
intervencdes objetivam, principalmente, reduzir a hemdlise intravascular, tratar e prevenir episédios tromboembdlicos e outras
complicagdes associadas. Com poucas opcdes terapéuticas, a desincorporacdo e/ou restricdo do Eculizumabe ameaga a vida de
milhares de pacientes com HPN, sendo este, o principal tratamento farmacoldgico preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenga. , , Preocupada com a sustentabilidade do SUS e garantia do acesso ao tratamento para HPN, a
Abrale procurou o laboratério Alexion, o fabricante do medicamento Soliris®. Respeitando o cédigo ética e compliance da Abrale,
conversamos com area responsavel pelo relacionamento com Associacdes de Pacientes. Em reunido, a Alexion afirmou estar
aberta e disposta a continuar as negociacdes com o Ministério da Saude. , , Neste cenario, a Abrale reafirma seu compromisso
com os pacientes e com a sustentabilidade do SUS, nenhuma margem de lucro deve estar acima da vida de nossos pacientes.
Cordialmente, solicitamos ao Ministério da Saude e suas respectivas Secretarias, a retomada das negociacdes com a Alexion. , , A
Abrale também manifesta sua preocupacdo e descontentamento em relagdo chamada publica 37/2021, realizado pela CONITEC
para ouvir usudrios do SUS sobre a exclusdo do Eculizumabe para o tratamento de pacientes com HPN. A noticia foi publicada na
terca-feira, 25 de maio de 2021, as 13h35. Com apenas 933 acessos, as inscricdes para chamada publica se encerram na quinta-
feira, 27 de maio de 2021. Desta forma, os pacientes e as organizagdes sociais tiveram menos de 3 dias para participar., , Para a
Abrale e os pacientes com HPN, a chamada publica ndo deveria ser feita em carater de urgéncia. Discutir sobre a vida de pacientes
com uma doenca exige um debate amplo, aprofundado, participativo e transparente., , Considerando os relatos e casos de
pacientes diagnosticados HPN, e importancia do Eculizumabe em seus tratamentos; , , Considerando a Portaria n2 77 de dezembro
de 2018, que tornou publica a decisdo de incorporar o Eculizumabe para tratamento de pacientes com HPN no ambito do SUS;, ,
Considerando a Portaria Conjunta n? 18, de 20 de novembro de 2019, que aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna; , , Considerando a necessidade de se estabelecerem parametros sobre a HPN no Brasil e
diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenca;, , Considerando que o
Eculizumabe é o principal tratamento farmacolégico preconizado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da HPN;, , A Abrale
manifesta-se contraria a decisdo de desincorporagao do Eculizumabe para tratamento de pacientes com Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna (HPN).

22 - CASO 1 — A paciente Getulia Brigo Rossi — GBR, 73 anos, iniciou seguimento com equipe de Hematologia do Hospital
Beneficéncia Portuguesa, em 04/07/2017 por Anemia Aplastica severa (principalmente com anemia, reticulocitopenia e
plaguetopenia) associado a clone HPN grande (93%)., , Conforme transcri¢cdo do relatério médico (Anexo 1): Durante o
acompanhamento, evoluiu com complica¢des relacionadas a eventos trombdticos: trombose mesentérica, com ressecgao de ileo
terminal, trombose venosa profunda de membros superior esquerdo e trombose de seio venoso, assim como de porgao proximal
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da veia jugular interna direita, com inicio de tratamento com Eculizumabe. Paciente com melhora completa dos episddios de
dores abdominais e das tromboses venosas, sem novos episédios desde entdo. Atualmente em acompanhamento ambulatorial e
em tratamento com Soliris dose de manutencdo (Eculizumabe 900 mg em infusdo de 15 minutos a cada 14 dias) e Ciclosporina. , ,
Como sequela ficou com diminuicdo de forca em membros inferiores e superiores, com dificuldade em sua deambulagéo,
atualmente em terapia de reabilitacdo, com melhora clinica progressiva. Apds o inicio do Eculizumabe ndao houve mais eventos
trombdticos ou de dores abdominais, indicando eficdcia do tratamento. , Paciente atualmente em pds-operatdrio de lesdo em
laringe, com provavel necessidade de outras abordagens cirurgicas, o que pode desencadear atividade da doencga de base
(Hemoglobinuria Paroxistica Noturna) e piora clinica com trombose, hemdlise e risco de dbito, caso ndo continue recebendo a
medicacdo impreterivelmente a cada 14 dias, conforme recomendac¢do médica., , Assim, com o intuito de manter a doenca sob
controle e evitar complicacdes relacionadas a atividade deste (trombose e hemdlise), solicito manutencao de terapia com Soliris
(Eculizumabe) 900 mg a cada 14 dias, conforme prescricdo médica., , CASO 2 — A paciente Christine Oliveira Quadrado de Araujo
Linhares — COQAL, necessita da medicagdo Soliris (Eculizumabe) para tratamento de HPN., , Conforme transcri¢do do relatério
médico (Anexo 2): A Senhora Christine é portadora de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna forma classica (hemolitica). Conforme
os estudos apresentados (vide Anexo 2), ela terd uma redugdo da sua expectativa de vida (25% em 25 anos, segundo estudo 6). O
transplante de medula ndo é uma opg¢do de tratamento para esta paciente (estudo nimero 7). Deve-se manter em uso da
medicacdo Soliris de forma ininterrupta para controle da sua doenca e para que tenha qualidade de vida e sobrevida semelhante a
populacdo ndo portadora de HPN (estudos 1 a 5). A medicacdo SOLIRIS possui bula nacional e foi aceita para situacGes como a da
senhora Christine, conforme registro na ANVISA., , A negativa anterior a esta medicagao expds a paciente a eventos trombaticos.
A paciente necessita da medicacdo para manter-se com os riscos totalmente controlados. A hemdlise cronica é fator deletério e
pode gerar mais eventos trombadticos, ndo ha necessidade de ter histérico transfusional para receber SOLIRIS, conforme bula da
medicagdo., , Outros casos estdo no documento em anexo.
32 - Nao
42 - Ndo

2 - Pacientes apresentam melhora completa dos episddios de dores abdominais e das tromboses venosas., , Pacientes evoluem
com melhora clinica progressiva e sustentada, com estabilizacdo dos niveis de hemoglobina, melhora da funcao renal e dos niveis
de DHL, melhora dos sintomas associados de fadiga, dispneia, dor abdominal e hemoglobinuria., , O emprego do medicamento é
capaz de reduzir a anemia, diminuir as necessidades transfusionais, melhorar a qualidade de vida, minimizar os riscos de
complicagdes tromboembdlicas e tem impacto favoravel na sobrevida., , O o medicamento evita sintomas como cansago aos
minimos esforgos, pancitopenia, hemdlise importante, plaguetopenia grave (apresentou hemorragia retiniana), febre, vasculite,
gueda progressiva do seu nivel de hemoglobina, dor abdominal e gastrica importante e aumento progressivo de desidrogenase
lactica (LDH)., , Apds o uso, as analises laboratoriais voltam ao normal. Niveis de hemoglobina estabilizam e se aproximam do
normal. A Desidrogenase Latica (DHL), enzima marcadora de hemdlise, anteriormente muito elevada também volta ao normal., ,
Caso o tratamento seja interrompido, os pacientes podem apresentar hemolise substancial de rebote, com todas as
consequéncias relacionadas a doenca, porém de riscos e gravidades ainda maiores., , Os pacientes tem dificuldade em acessar o
medicamento, mesmo incorporado. Os centros de tratamento ndo indicam aos pacientes, que acabam recorrendo ao poder
judiciario.,
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21/07/2021

21/07/2021

21/07/2021

21/07/2021

21/07/2021

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS

42 - N3o
52 - N3o

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. O medicamento é indicado para doenca grave, com alta mortalidade e sem outras
opc¢Oes de tratamento

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

12 - Nao acho que deve ser excluido do SUS. Medicamente modificara a evolucao clinica do paciente... que nao deverao ser muitos
pois trata se de doenca rara

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

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS

22 -Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - N3do

12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. E um medicamento que muda a qualidade de vida dos pacientes
22 - no momento nao
32 - no momento nao
42 - no momento nao

52 - nao
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12 - N3o acho que deve ser excluido do SUS. , , 17. Trata-se de Unico medicamento existente no mundo que traz resultados
positivos no controle da doenga, mas seu custo é extremamente elevado, impossivel de manter este procedimento com recursos
proprios., ,

22 - Nao

32-,,,19. Tenho conhecimento deste medicamento através de um amigo, sua filha é portadora de HPN e faz uso continuo deste.,

42 - 20. Apds inicio do tratamento, a paciente obteve expressiva melhora dos principais sintomas da doenca, com diminuicdo do
cansac¢o, maior disposicdo, voltou a ter uma VIDA normal., ,

52 -, 21. Ndo foi observado nenhum resultado negativo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Por que é uma medicacdo com alta visto, e que salva vida de alguém, e quem ndo tem
uma boa renda necessita desesperadamente

22 - Ainda nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Manter no SUS, importante e de alto custo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
2-Nao
52 - Nao
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21/07/2021

21/07/2021

21/07/2021

21/07/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. HPN é hoje doenca orfa de tratamento efetivos, e apesar de evidencias discretas,
Eculizumabe ainda sugere acdo e melhora clinica dos pacientes

22 -NA
32-NA
42 - NA
52-NA

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Nao acho que deve ser excluido do SUS

22 - Trata se de unico medicamento no mundo que apresenta resultados positivos no controle da doenca
32 - O seu custo elevadissimo ndo permite fazer tratamento com proprios recursos financeiros

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Ndo acho que deve ser excluido do SUS. Medicagdo cara que garante qualidade de vida com dignidade aos acometidos por
esta doenca.

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