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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

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

CITOMETRIA DE FLUXO

PARA DIAGNOSTICO DE HEMOGLOBINURIA
PAROXISTICA NOTURNA

©ONITEC
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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 DIAGNOSTICO DE HEMOGLOBINURIA
PAROXISTICA NOTURNA

0 que e a hemoglobinuria
paroxistica noturna?

A hemoglobindria paroxistica noturna (HPN) € uma do-
enca rara que pode ocorrer em qualquer idade, sendo a
maioria dos pacientes diagnosticados entre 30 e 50 anos.
F definida como uma anemia cronica, provocada por um
defeito na formacao da membrana das hemacias (células
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 diagnos-
tico da HPN pode levar tempo ate a deteccao da alteracao
no sangue. Pacientes com a doenca também podem apre-
sentar sinais e sintomas nao relacionados ao sangue, tais
como alteragoes no intestino, no coragao, nos pulmoes, no
cerebro e geniturinarios. Porém, as principais causas de
morte dos pacientes com HPN sao trombose (formacao de
um coagulo sanguineo), infeccoes decorrentes da diminui-
¢ao de celulas vermelhas, células brancas e plaquetas no
sangue, sindrome mielodisplasica (um tipo de cancer onde
a medula dssea produz células defeituosas ou imaturas)
ou outras doencas relacionadas a medula 0ssea, podendo
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ainda ocorrer hemorragia fatal nos pacientes que estao
com pouca quantidade de plaquetas no sangue.

Como os pacientes com
hemoglobinuria paroxistica noturna
sao diagnosticados no SUS?

0 diagnostico da HPN é feito inicialmente pela inves-
tigacao das causas de anemias hemoliticas e tromboem-
bolismos, que sao identificadas pelo teste direto de an-
tiglobulina (teste de Coombs direto), cujo resultado sera
negativo em caso de HPN. Para que o diagnostico seja
preciso, também é indicado o teste de citometria de fluxo,
que ainda nao esta incluido no SUS para HPN, mas ja esta
inserido para outras doencas.

Procedimento analisado:
citometria de fluxo.

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Saude (SCTIE) solicitou a Conitec a
ampliacao do exame de citometria de fluxo (CF) para diag-
nostico de hemoglobindria paroxistica noturna. A CF € um
meétodo utilizado para contagem, classificagao e analise
das células. Os estudos analisados demonstraram que a
CF é considerada um exame padrao para o diagndstico la-
boratorial da HPN e para o monitoramento da evolugao da
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doenca. Em relacao ao impacto orcamentario estimou-se
um valor de R$ 5.8 milhoes ao final de cinco anos com a
realizacao de citometria de fluxo para diagnostico de HPN
e acompanhamento de pacientes com alta atividade.

Recomendacao
inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacao do uso
da citometria de fluxo no SUS, para o diagnostico de hemo-
globindria paroxistica noturna. Esse tema foi discutido du-
rante a 812 reuniao ordinaria da Comissao, realizada nos
dias 04 e 05 de setembro de 2019. Na ocasiao, o Plenario
considerou que a citometra de fluxo € um meétodo de diag-
nostico adequado para hemoglobindria paroxistica noturna
e também para 0 acompanhamento de evolugao da doenca.

0 assunto esta agora em consulta publica para receber
contribuicoes da sociedade (opinioes, sugestoes e criticas)
sobre 0 tema. Para participar, preencha o formulario ele-
tronico disponivel em: http.//formsus.datasus.gov.br/site/
formulario.php?id _aplicacao=50/03.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-
sultas/Relatorios/2019/RELATORIO _ NT  Citometria-
-de-fluxo- HPN CP 56 2019.pdf
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Resultado da consulta publica

0 tema foi disponibilizado em consulta publica entre os
dias 18 a 2//09/2019. Foram recebidas 17 contribuicoes,
sendo 4 técnico-cientificas e 13 de experiéncia ou opiniao.
Todas as contribuicoes concordaram com a recomenda-
¢ao inicial da Conitec. Apos analise dessas contribuicoes,
0 Plenario manteve a recomendacao inicial.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 822 reuniao ordinaria, realizada
nos dias 9 e 10 de outubro 2019, recomendou a ampliagao
do uso da citometria de fluxo para diagnostico de hemo-
globindria paroxistica noturna.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministerio da Saude, no uso de suas atribui-
coes legais, decidiu pela ampliacao do uso da citometria
de fluxo para diagnostico de hemoglobinuria paroxistica
noturna, no Ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2019/NT __ Citometria-de-fluxo-  HPN _ FI-
NAL 491 2019.pdf
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