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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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Hemofilia A

A hemofilia é uma alteracao genética que afeta agentes envolvidos na coagulagao do sangue, ou seja, no modo
como 0 organismo estanca as hemorragias quando ocorre o rompimento de vasos sanguineos. Estes agentes
sao denominados “fatores de coagulacao”. Pessoas com deficiéncia de atividade do chamado “Fator VIII” de
coagulacao possuem hemofilia A. Os sintomas mais comuns da hemofilia s@o os sangramentos prolongados.
Como a coagulagao nessas pessoas € muito lenta, o sangramento prolongado em algumas regioes provoca
inchaco, dor, manchas roxas e hematomas. Segundo dados do Perfil das Coagulopatias Hereditarias no Brasil, em
2015, o nimero de pacientes com Hemofilia A era de 9.908 no Brasil.

Uma das complicagdes de grande relevancia para as pessoas com hemofilia A refere-se ao desenvolvimento
de inibidores, que sao anticorpos direcionados contra os fatores VIII infundidos no tratamento. O tratamento
para pacientes com hemofilia A e inibidores é a inducao de imunotolerancia que corresponde a um tratamento
de dessensibilizagao, e consiste na infusao diaria ou em dias alternados do concentrado de fator deficiente, na
tentativa de dessensibilizar o organismo do paciente.

Como o SUS trata os pacientes com Hemofilia A e
Inibidores

Atualmente os concentrados de fator VIl (fator de coagulagao), de origem plasmatica e recombinante fazem parte do
rol de tecnologias ofertada pelo SUS para o tratamento de pacientes com hemofilia A e inibidores.

Medicamento analisado: Alfaefmoroctocogue

A empresa Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda, solicitou a CONITEC a analise da proposta de inclusao ao
SUS do alfaefmoroctocogue para tratamento de imunotolerancia em pacientes com hemofilia A e inibidores. 0
alfaefmoroctocogue substitui temporariamente o fator VIII (fator de coagulagao), responséavel pela diminuicao de
sangramentos. Nao ha indicacao em bula do medicamento para Indugao de imunotolerancia em pacientes com
hemofilia A e inibidores. A CONITEC analisou os estudos sobre o medicamento e considerou que apresentam baixo
nivel de evidéncias devido aos poucos relatos encontrados na literatura e inexisténcia de estudos mais robustos
e com maior nimero de pacientes. A avaliacao econdmica demonstrou um potencial de redugdo de custo de
aproximadamente R$ 13,5 milhdes acumulados no periodo de 5 anos.
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Recomendacao inicial da Conitec

Na 722 reuniao ordinaria, realizada nos dias 07 e 08 de novembro de 2018, o plenario da CONITEC considerou que
ha incerteza a respeito da eficacia e seguranca do medicamento quando comparado as opgoes de tratamento j4
disponiveis no SUS. Assim, recomendou inicialmente a ndo incorporagdo ao SUS do Alfaefmoroctocogue para
tratamento de pacientes com hemofilia A.

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

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Elocate HemofiliaA_CP73 2018.pdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Elocate_HemofiliaA_CP73_2018.pdf
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