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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Mucopolissacaridose tipo IVa (Sindrome de Morquio A)

Mucopolissacaridose ou MPS é o termo utilizado para denominar um grupo de doengas raras e hereditarias
caracterizada por falta ou deficiéncia de enzimas (proteinas que auxiliam as reacdes quimicas que acontecem no
organismo) importantes na digestao de determinados tipos de aclicares no organismo (os mucopolissacarideos).
Por conta dessa deficiéncia, as pessoas com a doenga apresentam alguns distdrbios no funcionamento de
seus 6rgaos, podendo apresentar diferentes graus de comprometimento de sua saide. A sindrome de Morquio
apresenta-se com algumas variagoes clinicas, que inclui formas graves com rapida progressao a formas leves
com o diagndstico apenas na fase adulta. Sao caracteristicas da doenca as deformidades dsseas, aumento do
tamanho da cabega maior que o esperado para a idade, baixa estatura, labios e gengivas espessados, rigidez das
articulacoes e frequentes infeccoes respiratdrias.

A doenga é muito rara, estima-se que no Brasil existam 183 pacientes com este diagndstico.

Como o SUS trata os pacientes com Sindrome de
Morquio A

Nao existe tratamento curativo para MPS tipo IVa. Até o momento, o SUS oferece tratamentos para os sintomas da
doenca, por meio de procedimentos previstos na Politica Nacional de Atencao as Pessoas com Doengas Raras. 0
manejo clinico dos pacientes envolve equipe multidisciplinar com atividades como fisioterapia e fonoaudiologia, uso
de medicamentos sintométicos, intervengdes cirlrgicas e especificas de acordo com o caso.

Medicamento analisado: alfaelosulfase

A empresa BioMarin Brasil Farmacéutica solicitou a CONITEC a inclusdo no SUS do alfaelosulfase para o
tratamento de pacientes com mucopolissacaridose [Va ou (sindrome de Morquio A).

A Alfaelosulfase é um medicamento de uso intravenoso capaz de atuar substituindo a fungao da enzima deficiente
nas pessoas com MPS IVa e tem se mostrado como uma alternativa de tratramento. O medicamento possui
registro na Anvisa.

A CONITEC analisou os estudos sobre o medicamento e considerou que a evidéncia apresentada pelo demandante
sobre o beneficio da alfaelosulfase é bastante fragil, nao permitindo embasar de forma consistente as vantagens
reais da utilizagdo desta tecnologia. No Gnico estudo avaliado para o medicamento, as caracteristicas dos
pacientes nos grupos estudados (com e sem o medicamento) tinham diferencas importantes, o que dificulta a
avaliagao dos resultados e da possivel melhoria na qualidade de vida que o tratamento possa oferecer.

Em relagao a avaliagao dos custos relacionados a incorporacao, observou-se que, a populacao estimada nos
calculos apresentados parecia menor do que o nimero real de pacientes a serem tratados. Mesmo com essa
estimativa inferior, a analise apontou um custo significativo para a inclusao da alfaelosulfase no SUS.
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Recomendacao inicial da Conitec

Na 702 reunido ordinaria, realizada no dia 29 de agosto de 2018, o Plenario da CONITEC considerando as limitagoes
das evidéncias cientificas e da avaliacao de custos recomendou inicialmente a nao incluséo no SUS do alfaelosulfase
em pacientes com Mucopolissacaridose IVa (ou sindrome de Morquio A).

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Alfaelosulfase MPS [Va_CP51 2018.pdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Alfaelosulfase_MPS_IVa_CP51_2018.pdf
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