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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

VACINA MENINGOCGCICA ACWY [CONJUGADA) E VACINA
ADSORVIDA MENINGOCOCICA B [RECOMBINANTE]

PARA PACIENTES COM HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA
NOTURNA (HPN) QUE UTILIZEM ECULIZUMABE

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

PARA PACIENTES COM HEMOGLOBINURIA
PAROXISTICA NOTURNA (HPN) QUE UTILIZEM
ECULIZUMABE

0 que e a Hemoglobiniiria
Paroxistica Noturna (HPN)?

A hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN)
¢ uma doenca rara que pode ocorrer em qual-
quer idade, sendo a maioria dos pacientes diag-
nosticada entre 30 e 50 anos. E definida como
Uma anemia cronica, provocada por um defeito
na formacao da membrana das hemacias (célu-
las vermelhas do sangue). O termo noturno esta
relacionado ao periodo em que se observa maior
taxa de destruicao das hemacias nas pessoas
portadoras da doenca. O diagnostico da HPN
pode levar tempo ate a deteccao da alteragao no
sangue. Pacientes com a doenga também podem
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apresentar sinais e sintomas nao relacionados
a0 sangue, tais como alteracoes no intestino, no
coragao, nos pulmoes, no cérebro e geniturina-
rios. Porém, as principais causas de morte dos
pacientes com HPN sdo trombose (formacao de
um coagulo sanguineo), infecgoes decorrentes da
diminuicao de células vermelhas, células brancas
e plaguetas no sangue, sindrome mielodisplasica
(um tipo de cancer onde a medula 6ssea produz
celulas defeituosas ou imaturas) ou outras doen-
gas relacionadas a medula 0ssea, podendo ainda
ocorrer hemorragia fatal nos pacientes que estao
com pouca quantidade de plaguetas no sangue.

Uma das formas de tratamento da HPN é com
0 medicamento eculizumabe. O uso desse me-
dicamento esta associado ao aumento de risco
em adquirir doengas meningococicas, causadas
por Neisseria meningitidis (meningococos), que
incluem meningite e infeccoes na corrente san-
guinea. 0 meningococo é classificado em 12 so-
rogrupos, sendo que a maioria dos casos de do-
enca invasiva e causada pelos sorogrupos A, B,
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C, W X e Y. Por causa da rapidez, gravidade e
letalidade da doenga, bem como de seu poten-
cial carater epidemico, a prevencao por meio de
vacinas se torna mais eficaz.

Como os pacientes com
HPN sao tratados no SUS?

0 tratamento da HPN inclul abordagens far-
macoldgicas ou nao farmacologicas. Tem como
objetivo a atenuacao da anemia e dos episodios
tromboembolicos. Algumas das intervencoes sao
0 uso de transfusoes sanguineas, anticoagula-
¢ao e suplementacao com acido folico e ferro. A
abordagem nao farmacologica mais usada é a
transfusao de sangue.

0 medicamento eculizumabe 300mg (frasco
10mg/ml) foi recentemente incorporado ao SUS
para HPN, conforme Portaria n® //, de 14 de de-
zembro de 2018. Atraves do Calendario nacional
de Vacinagao da crianca (3 meses a menores de
H anos) e adolescentes (11 a 14 anos), o SUS dis-
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ponibiliza a vacina meningocdcica C (conjugada)
protecao para a bacteria Neisseria meningitidis
do sorogrupo C.

Tecnologias analisadas:

vacina meningococica ACWY
(conjugada) e vacina adsorvida
meningococica B (recombinante)

0 Ministério da Satde solicitou a Conitec a incor-
poracao das vacinas meningococica ACWY (conju-
gada) e adsorvida meningocécica B (recombinante)
em pacientes com HPN tratados com o eculizu-
mabe. Como o0 uso dessa tecnologia aumenta o
risco de infeccao meningocacica, a orientacao €
que todos 0s pacientes sejam vacinados antes da
administracao do medicamento.

A vacina meningococica ACWY previne contra
0s meningococos dos sorogrupos A, C, Y e W-135
(vacina quadrivalente) e a vacina meningocdci-
ca B contra o sorogrupo B. Os estudos avaliados
pela Conitec demonstraram evidencias de bai-
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xa qualidade e possibilidade no aumento dos SI-
nais e sintomas de HPN. Os pacientes desenvol-
veram a doenga meningococica, mesmo sendo
vacinados com pelo menos uma dose de vaci-
na meningococica antes do inicio do tratamento.
Vale ressaltar que esses pacientes nao haviam
recebido vacinacao contra a cepa especifica de
sua infeccao e em nenhum dos casos houve In-
feccao meningococica devido a falha da vacina.
Dessa forma, mesmo essas vacinas nao preve-
nindo todos 0S casos de meningococos, Seu uso
¢ recomendado pelas agencias e instituicoes in-
ternacionais. O impacto orgamentario da vacina
ACWY (conjugada) pode variar de R$ 455.766,29
a R$ 581.829 30 em cinco anos e da vacina B
(recombinante) pode variar de R$ 1.728.264,50
a R$ 2.206.295,10 em cinco anos, ambas para a
mesma populacao.
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Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorpora-
¢ao no SUS da vacina meningococica ACWY (con-
jugada) para os pacientes com hemoglobindria pa-
roxistica noturna que fazem o uso do eculizumabe
€ a nao Incorporacao da vacina adsorvida menin-
gococica B (recombinante). Esse tema foi discu-
tido durante a 812 reuniao ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 4 e 5 de setembro de 2019.

Na ocasiao, o Plenario considerou a necessi-
dade de elaborar protocolo clinico e constar na
Indicagao em bula do eculizumabe, o uso da va-
cina meningocacica ACWY previamente ao inicio
da terapia com este medicamento. Em relacao a
vacina meningococica B, demonstraram-se di-
ficuldades na aquisicao da vacina e no acesso
dos pacientes aos Centros de Referéncia Imuno-
biologicos Especiais — CRIES .

0 assunto esta agora em consulta publica para
receber contribuicoes da sociedade (opinioes,
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sugestoes e criticas) sobre o tema. Para partici-
par, preencha o formulario eletronico disponivel
em: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formula-
r10.php?id _aplicacao=00/01.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em em consulta publica,
realizada entre os dias 08 de setembro e 2/ de
setembro de 2019. Foram recebidas 18 contri-
buicoes, sendo 2 tecnico-cientifica e 16 contri-
buicoes sobre experiencia ou opiniao. A maioria
fol excluida por falta de informacao ou serem de
outro tema. A empresa fabricante justifica o0 uso
das duas vacinas com dois estudos demonstran-
do a relevante prevalencia da doenca no Brasil e
0 Seu uso em bula. Desse modo, os resultados da
consulta publica nao alteraram o entendimento
do plenario e a recomendacao inicial da Conitec
for mantida.
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Recomendacao final da Conitec

0s membros do plenario da Conitec, presen-
tes na 822 reuniao ordinaria, realizada nos dias
09 e 10 de outubro de 2019, recomendaram a
incorporagao da vacina meningococica ACWY
para pacientes com hemoglobinuria paroxistica
noturna que fazem o uso do eculizumabe e pela
nao Incorporacgao da vacina adsorvida meningo-
cocica B (recombinante) para os pacientes com
hemoglobinuria paroxistica noturna que fazem
uso do eculizumabe.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Se-
cretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos do Ministério da Satde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela incorpora-
cao da vacina meningococica ACWY (conjugada)
para 0s pacientes com hemoglobintria paroxis-
tica noturna que fazem uso do eculizumabe e de
nao Incorporagao da vacina adsorvida meningo-
cocica B (recombinante) para os pacientes com
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hemoglobindria paroxistica noturna que fazem
uso do eculizumabe, no ambito do Sistema Uni-
co de Saude — SUS. O relatorio técnico completo
de recomendacao da Conitec esta disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/
Relatorio VacinasMeningococicas  HPN.pdf

CONITEC


http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_VacinasMeningococicas_HPN.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_VacinasMeningococicas_HPN.pdf

