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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e o angioedema hereditario?

0 angioedema hereditario (AEH) & uma doenca trans-
mitida por meio dos genes de pais para filhos. Ela se ca-
racteriza pelo surgimento sibito e acentuado de edemas
(inchacos) na camada entre a derme e a fascia (tecido fi-
broso que cobre 0s musculos, 0Ss0S, nervos e vasos san-
guineos). Esse edema costuma ser localizado, nao infla-
mar ou cocar, e ter formato irregular, pois é causado pela
dilatagao dos vasos e aumento da sua permeabilidade.

Os inchacos aparecem com frequencia e podem afe-
tar qualquer parte do corpo, incluindo extremidades, face,
tronco, trato gastrointestinal, regioes geniturinarias e/ou
vias aéreas superiores (narinas, seios nasais e faringe).
Os edemas mais proeminentes na pele geralmente se es-
palham e afetam significativamente a forma do local afe-
tado, 0 que prejudica (ou mesmo impede) 0 seu funciona-
mento normal durante 0 momento da crise, por exemplo, a
locomogao.

Essa condicao clinica é causada pelo excesso de bra-
dicinina, que se deve a um deferto quantitativo ou qualita-
tivo no gene da CI esterase (C1-INH), que é uma enzima
que inibe varias proteases (enzimas que quebram ligacoes

{¥ Conitec



RELATORIO PARA i
| ANADELUMABE PARA PROFILAXIA DE LONGO PRAZO EM
SOCIEDADE PAGIENTES COM ANGIOEDEMA HEREDITARIO

Inchaco nas extremidades

entre aminoacidos das proteinas, atuando sobre diversos
processos celulares e fisioldgicos). Isso faz com que a bra-
dicinina se acumule, causando o0 aumento dos vasos san-
guineos

0 surgimento de sintomas abdominais (relacionados ao
edema da parede gastrointestinal) € uma caracteristica
que permite diferenciar a deficiencia de C1-INH, pois ou-
tras formas de angio-
edema dificiimente In-
cluem manifestacoes A A
abdominais. Quando Y,
0S Sintomas ocorrem =
nessa regiao podem A
ser confundidos com
outras causas de dor Nausea e vomito Diarréia

Sintomas abdominais
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abdominal aguda, como apendicite e colicas infantis. 0s
sinfomas incluem nauseas, vomitos e diarreia pos-surto.
Em geral, as crises sao muito dolorosas e a doenga pode
levar @ morte por asfixia, caso se manifeste nas vias aé-
reas superiores.

Muitas crises ligadas a essa condi¢ao ocorrem de for-
ma espontanea, contudo, diversos fatores podem desen-
cadea-las: traumas (ainda que leves), estresse, mudancas
de temperatura extremas, infeccao, menstruacao, gravi-
dez, consumo de alcool, exercicio, uso de alguns medica-
mentos anti-hipertensivos, anticoncepcionais e terapia de
reposicao hormonal. A frequéncia e a gravidade das crises
variam entre os pacientes.

Ha trés tipos de AEH: o AEH com deficiéncia quantita-
tiva de C1-INH (anteriormente designado como AEH C1-I-
NH Tipo 1), que se caracteriza pela diminuicao dos niveis
de C1-INH, chegando a 509 ou menos dos valores nor-
mais. E a forma mais frequente de todos o0s casos de AEH,
correspondendo de 80 a 85% dos casos. Ja na AEH com
distuncao de C1-INH (anteriormente designado como AEH
CI-INH Tipo II), os niveis de C1-INH sao considerados nor-
mais ou elevados, mas ha comprometimento de sua fun-
¢ao, devido a sua condicao de proteina irregular. Por fim,
existe 0 AEH com C1-INH normal (anteriormente designado
como AEH Tipo Il), que é a forma menos frequente dessa
condicao clinica.

£¥ Conitec
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0 AEH ¢ considerado uma doenga rara. No mundo, esti-
ma-se que haja 1 caso de AEH tipo | e Il para cada 50.000
individuos. No entanto, esses valores podem variar, a de-
pender da regiao. Na Italia, em 2013, verificou-se a ocor-
réncia de 0,65 caso em 100.000 habitantes, enquanto na
Dinamarca, em 2009, esse quantitativo foi de 1,41 casos
em 100.000 habitantes e na Espanha, em 2005, de 1,09

em 100.000 pessoas.

No Brasil, a Associacao Brasileira de Portadores de An-
gioedema Hereditario (Abranghe) tem no seu registro 1.679
associados, sendo a maioria do sexo feminino (68,3%).
Entre todos os pacientes do registro, 817 sao do tipo | e
I, dos quais 96,2% sao do tipo I. Nos dltimos 10 anos, a
associacao registrou em media 154 casos por ano.

Como os pacientes de angioedema
hereditario sao tratados no SUS?

0 angioedema hereditario nao tem cura, mas ha tra-
tamento disponivel para controle e prevencao (profilaxia)
das crises.

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salide recomenda, para o tratamento preven-
tivo das crises, 0 uso de androgenos atenuados, que sao
compostos metabolizados mais lentamente pelo figado e
que se conectam aos receptores do hormonio testostero-
na, ligado ao desenvolvimento e manutencao das caracte-
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risticas masculinas das células. Mais especificamente no
caso do SUS, ¢ fornecido atualmente o danazol.

Todavia, os medicamentos utilizados atualmente para a
profilaxia de longo prazo no AEH apresentam preocupacoes
importantes em relacao aos efeitos adversos e incertezas
quanto aos beneficios obtidos com o seu uso.

Medicamento analisado: lanadelumabe

Um estudo clinico considerado de alta qualidade mos-
trou que o uso do lanadelumabe diminuiu 0 numero de
ataques leves, moderados e graves. A redugao observada
foi, em média, de 1,97 ataques por mes para 0,14 a 0,77
ataques por mes, a depender da dose e da frequéncia de
utilizacao. No entanto, esse resultado nao foi tao signi-
ficativo em se tratando de crises graves. Além disso, 0s
efeltos adversos foram frequentes, tendo ocorrido em cer-
ca de 957 dos pacientes, ainda que leves ou moderados.
Sendo assim, 0 que esta em jogo é perceber se essa queda
no numero de crises justifica a alta ocorréncia de efeitos
adversos, ja que 0 medicamento nao se mostrou tao bem
sucedido na prevencao de crises agudas.

No que diz respeito aos aspectos economicos, 0 deman-
dante propos um modelo de analise que mede os gastos
de uso do medicamento em relacao a sua repercussao so-
bre a quantidade e a qualidade de vida. Por esse modelo,
chegou-se a um valor aproximado de R$ 5,1 milhdes por
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ano de vida ganho com qualidade.

Essa analise, porem, possui duas limitacoes importan-
tes: em primeiro lugar, ela partiu do principio de que a
taxa de resposta ao lanadelumabe, dos pacientes que nao
responderam bem ao danazol, seria na mesma proporgao
daquela alcancada em um estudo clinico que comparou
tres grupos que receberam diferentes dosagens do me-
dicamento em avaliacao, com um que recebeu placebo
(substancia sem efeito farmacoldgico). Em segundo lugar,
a analise tomou os resultados obtidos em um periodo de
26 semanas (tempo de duracao do estudo) para estabe-
lecer uma projecao de 65 anos. Em outras palavras, 0s
resultados obtidos por meio desse modelo mostram um
grau Importante de incerteza.

(Quanto ao impacto da incorporagao no orgcamento publi-
co, verificou-se que os valores variam de R$ 205.653.639,50
até R$ 268.277.004,50. A variacao nos resultados deve-se
a0 quantrtativo de pacientes estimado por ano em cada um
dos cenarios propostos. Contudo, vale lembrar que os da-
dos que embhasaram esse calculo foram extraidos do Sis-
tema de Informacoes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUY), que
sao bastante inferiores as estimativas mundiais de AEH e
mesmo ao total de cadastrados atualmente na Abranghe.
Dessa forma, & possivel que o impacto orgamentario es-
teja subestimado.

£¥ Conitec
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Perspectiva do Paciente

A chamada piblica para participar da Perspectiva
do Paciente no tema em questao ficou aberta no perio-
do de 19/01/2021 a 02/02/2021. Cento e setenta e nove
pessoas se Inscreveram. A indicacao dos representantes
titular e suplente para trazer um relato da sua experiencia
fol feita a partir de sorteio em plataforma on-line, gravado
e enviado a todos os Inscritos.

A participante declarou nao ter nenhum tipo de vinculo
com a industria e se identificou como portadora de angio-
edema hereditario do tipo 3. As primeiras manifestacoes
da doenga ocorreram na sua primeira gestacao, em 2013.
Em 2015, recebeu o diagnostico, que, segundo ela, foi mui-
to rapido, ja que a méedia de tempo do tempo decorrente
entre 0 inicio dos sintomas e o diagnostico dessa condicao
de saude costuma ser em torno de 13 anos.

As crises vividas por ela envolvem principalmente in-
chacos nas extremidades dos bracos e pernas. Quando
fora de controle, podem ocorrer diariamente. Ela disse
ja ter tido episodios em outras partes do corpo, como
barriga, genitais e face (em especial, olhos e boca).
Também acontecem, de forma nao tao frequente, as
Crises na garganta, que provocam falta de ar e, se nao
tratadas com urgéncia, podem levar a asfixia e aobito.
Ela nunca teve crise nos intestinos, mas contou que
conhece outros pacientes que passaram por 1SS0 e que
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relatam dores terriveis e incapacitantes quando a crise
se da nesses 0rgaos.

Ressaltou, porém, que até crises mais leves, como as
de pes e maos, se gerarem um inchaco um pouco maior,
podem ser temporariamente incapacitantes, ja que cau-
sam dificuldades para realizar atividades cotidianas. Ja as
crises de face gerariam vergonha de aparecer em publi-
co, de forma que, com 0 tempo, 0S pacientes se tornam
(como ela propria experienciou) mais reclusos. Além disso,
Uma crise, por mais simples que seja, traz uma sensagao
de cansaco e esgotamento fisico e mental. Ele afirmou ter
fido esse cansaco rotineiramente, inclusive com o uso de
medicamentos, pois quando o controle nao esta adequa-
do, a sensacao permanece.

A paciente contou que as crises geram um ciclo em que
as pessoas com angioedema se tornam amedrontadas e
até depressivas. Ela assinalou que os maiores “gatilhos”
das crises sao de fundo emocional. Para a paciente, I1Sso
deve explicar a repercussao do eferto placebo observado
no estudo apresentado pelo técnico, ja que a mera possi-
bilidade de estar sob tratamento poderia gerar um confor-
to que tem efeitos positivos sobre a ocorrencia de crises.

Comrelacao aos principais medicamentos voltados para
a prevencao das crises, ela citou o acido tranexamico, 0
danazol (mencionado no relatorio técnico) e a oxandrolona.
Esta € muito usada pelos pacientes de forma manipulada,
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ja que nao tem producao industrial. Ela exp0s, a seguir,
uma hipotese de que a queda no uso do danazol observa-
da no estudo poderia se dever ao fato de que a producao
desse medicamento de tempos em tempos é descontinu-
ada, 0 que gera angustia e a busca por outra opgao te-
rapeutica. Ela contou que observa esse fato nos grupos
de pacientes de angioedema hereditario em redes sociais
dos que participa. Justamente por isso muitos medicos
utilizam a oxandrolona manipulada como alternativa, mas
como 0 medicamento nao foi fabricado por uma industria
farmaceutica, os pacientes costumam duvidar se a mani-
pulacao foi adequada, se a dosagem esta correta etc.

Ela fez referencia a outros dois medicamentos de custo
bastante elevado (Berinert® e Cinryze®), que se colocam
como possibilidades no caso de nao controle ou contrain-
dicacao dos outros medicamentos. Atualmente, ela faz uso
somente da oxandrolona. Relatou ainda que ja chegou a
fazer uso do acido tranexamico, mas nao obteve com ele
0 controle das crises. A época também amamentava sua
segunda filha. Por isso, SO pode comegar a usar a oxan-
drolona depois do desmame da crianca. O danazol tam-
bém era contraindicado nesse caso. Ainda assim, ocorrem
periodos em que a dosagem deve ser ajustada, pois, sem
qualquer motivo aparente, as crises voltam a surgir, 0 que
reforca a davida sobre a qualidade do manipulado obtido.

Ela contou que mantém um controle hepatico semestral
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com exames de sangue e ecografia total do abdome, tendo
em vista os riscos existentes ligados ao uso da oxandrolo-
na. Pontuou ainda que, além dos riscos, alguns pacientes
podem apresentar diversos efeitos adversos ligados ao uso
da oxandrolona, como o crescimento exagerado de pélos
(inclusive na face) e acne. De todo modo, essa ainda é a
sua melhor alternativa. Ela colocou também que, mesmo
com a aprovacao do lanadelumabe pela Anvisa, perma-
nece utilizando a oxandrolona, tendo em vista a relagao
custo-beneficio existente, ja que o valor do lanadelumabe
é extremamente elevado.

Ademais, ela assinalou que ainda que alguns pacientes
consigam o controle das crises com o acido tranexamico,
muitos s0 obtém esse resultado com o danazol ou a oxan-
drolona — que e contraindicada para diversos grupos, como
hipertensos, diabéticos, adolescentes, gestantes, entre ou-
tros —, nao tendo outras alternativas para além deles.

A paciente pontuou que, em termos de custo, & melhor
prevenir do que tratar a crise, pois a crise leva a hospita-
izacao, internacoes e faltas no trabalho, o que gera preju-
IZ0S economicos nao so para 0 SUS, mas tamhém para a
economia familiar do paciente. A respeito disso, ela conta
que ja foi internada duas vezes, sendo que uma delas foi
durante sua segunda gravidez. Nas duas vezes, ela rece-
beu o Berinert® e diz ter tido sorte de té-lo obtido, ja que
nao se trata de um medicamento incorporado pela Conitec.
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Ela, entao, afirma que uma recomendagao desfavoravel da
Conitec nao indica apenas que o SUS nao fornecera deter-
minado medicamento, ja que 0s servigos privados tambem
Se amparam nesse parecer para justificar os obstaculos
de acesso a esse medicamento.

Inclusive, durante a sua segunda gravidez, de tempos
em tempos ela precisava telefonar para hospitais para sa-
ber se eles tinham estoque do Berinert®. Nesse periodo,
quando ela teve uma crise, ela ja havia obtido a informa-
cao de que um hospital tinha 0 medicamento, mas ela
ressalta que poucos pacientes tem acesso a esse tipo de
recurso. 1sso porque é pouco frequente os pacientes te-
rem essa persisténcia e mesmo o conhecimento necessa-
rio para adotar esse tipo de tatica. Alem disso, os planos
estabelecem critérios mais rigidos para que um medica-
mento nao incorporado pela Conitec seja liberado. No caso
do Berinert®, & necessaria a internacao para que ele seja
administrado, mesmo que a condicao de saude do pacien-
te nao justifique o internamento.

Afora i1sso, mesmo que o0 Berinert® fosse incorporado
pela Conitec, a sua aplicacao é endovenosa, o que dificul-
ta a autoaplicacao. Ja o lanadelumabe possui aplicacao
intramuscular (injecao no musculo) e tem um espagamen-
to entre as aplicagoes maior do que o Berinert®, o que
poderia favorecer a diminuicao dos custos decorrentes de
hospitalizagao para aplica-lo.
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Ela frisou que o0 angioedema hereditario € uma doenca
rara, com pouquissimos pacientes em todo o Brasil, como
tambem trazido na apresentacao tecnica. Ela fez, nesse
momento, uma observagao: 0 niimero pequeno de pacien-
tes que fazem uso de medicamento pode se dever ao fato
de que muitos nao foram diagnosticados, ja que as crises
podem ser leves e de facil manejo, sendo mesmo tratadas
como uma alergia. Aqueles que chegam ao diagnostico,
de acordo com a paciente, seriam aqueles que buscaram
assisténcia, seja ela particular ou publica, ja que € na rede
publica que se encontra o atendimento de ponta. Ela afir-
mou ainda que a maior parte dos pacientes so obtém o
controle das crises com o uso de algum medicamento,
geralmente com alguma das medicacoes ja citadas a que
comumente se tem acesso.

Destacou, no entanto, que o acido tranexamico nao tem
indicacao em bula para uso em angioedema hereditario e que
a auséncia da oxandrolona nos dados pode se dever ao fato
de que ela e obtida apenas em farmacias de manipulacao.
Contudo, como o seu custo é reduzido, isso facilita 0 acesso.
Sendo assim, de tato o controle da grande maioria dos pa-
cientes é conseguido com o que ja é oferecido, de maneira
que, apesar do custo de aquisicao do lanadelumabe, a parti-
cipante cre que vai ser dificil que muitas pessoas o utilizem.
Alem disso, ela afirmou que a maior parte deles nao tem
0s efertos adversos que justifiquem a contraindicagao ao
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uso de alguma dessas opcoes terapéuticas. Ela finalizou seu
testemunho reforcando quao imprescindivel & garantir que
todos aqueles acometidos por essa condigcao tenham uma
alternativa terapéutica quando nenhuma opgao se mostra
efetiva no controle preventivo das crises. Segundo ela, 1SS0
¢ bastante frequente.

A seguir, a participante foi questionada se 0s medica-
mentos Berinert® e Cinryze® sao usados tanto no trata-
mento quanto na prevencao das crises. A paciente res-
pondeu que o Berinert® é usado para ambos os fins, tanto
que ela mesma tomou 0 medicamento no momento de uma
crise. Ela relembrou o episodio e disse que, naquele mo-
mento, ja estava bastante asfixiada e destaca o problema
da demora do atendimento quando acontece a crise. Com
respeito a isso, afirmou que até que o medicamento seja
localizado e que os profissionals compreendam o quadro
clinico que ali se apresenta, pode se passar um intervalo
de tempo “precioso” em se tratando de uma crise que en-
volve vias aéreas. Ela foi, entao, perguntada se teve algu-
ma crise antes desses medicamentos estarem disponiveis
no Brasil. A resposta foi a de que o unico tratamento que
acessou no momento de crise foi 0 Berinert®.

Ela reforcou que faz controle preventivo das crises e
coloca que, na maior parte do tempo, ele & bem-sucedido.
Todavia, mesmo assim ocorriam crises que ela “nao con-
trolava, mas aguentava”. Ela trouxe que a vida de varios
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pacientes € aguentar as crises, ja que de 48 a /2 horas
(como colocado na apresentacao técnica) o edema tende
a regredir. Dessa forma, quando se trata de um inchago
mais leve e que nao gera prejuizo na vida cotidiana, mes-
mo com dor, 0 paciente nao procura o hospital. Essa de-
cisao se explica pela constatacao de que todo o processo
de ir até o hospital gera ainda mais estresse, o que piora
a Crise.

De acordo com a participante, € constante a procura por
medicamentos que reduzam o numero de crises. No caso
dela, em alguns momentos ela nao poderia fazer uso de
qualquer das alternativas, como quando estava planejando
engravidar. Naquele momento, ela optou por “aguentar” e
se manter sem medicamentos. Ja durante a fase de ama-
mentacao, passou a fazer uso do acido tranexanico. Medi-
camento este que, segundo ela, diminui a ocorréncia, mas
nao cessa de todo as crises. Ela relembrou que devido as
frequentes descontinuacoes de producao do danazol, os
pacientes geralmente passam do acido tranexamico dire-
tamente para a oxandrolona.

Questionam ainda ha quantos anos ela usa a oxandro-
lona, bem como a dosagem prescrita. Ela respondeu que
usa a medicacao ha 2 anos. Sobre a dosagem, referiu que,
iniclalmente, tomava /75 mg por dia. Posteriormente, com
0 maior controle das crises, passou a usar 5 mg diarios e
manteve essa dosagem durante cerca de seis meses. Apos
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esse periodo, houve ainda mais uma diminuigao para 4 mg
diarios. Com essa reducao, houve um descontrole, de for-
ma que ela voltou a usar 5 mg por dia e acabou tendo de
voltar a dosagem inicial, que é a atual.

0 video da 962 Reuniao pode ser acessado aqul.

Recomendacao inicial

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do lanadelumabe para profilaxia de longo prazo
em pacientes com angiodema hereditario com 12 anos ou
mais que nao obtiveram reducao da frequéncia de crises
ou que apresentaram intolerancia a profilaxia atualmente
disponivel. Esse tema foi discutido durante a 962 Reuniao

Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7 e 8 de abril de
2021.

Na ocasiao, o Plenario considerou que, apesar da mag-
nitude da eficacia do medicamento apresentada por um
Unico estudo (com boa qualidade metodoldgica), a popu-
lacao investigada nao € a mesma que a solicitada para
Incorporacao. 1sso acabou por gerar incertezas quanto ao
real beneficio da tecnologia, sobretudo quando se consi-
dera o seu alto custo. Nesta perspectiva, uma populacao
identificada de forma mais especifica poderia melhorar
a eficiencia desse medicamento para o atual cenario do

SUS.
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0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 33,
durante 20 dias, no periodo de 10/05/2021 a 31/05/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 119 contribuigoes, sendo 25 técnico-
-clentificas e 94 de experiéncia ou opiniao de pacientes,
familiares, amigos, cuidadores de pacientes, profissionais
de saude ou pessoas interessadas no tema. Do total de
contribuigoes recebidas, 48 (40%) contribuigdes concor-
daram com a recomendacao inicial da Conitec, duas (2%)
nao concordaram e nao discordaram e 69 (58%) discor-
daram.

Das 25 contribuicoes técnico-cientificas recebidas, to-
das foram conferidas, mas apenas quatro foram analisadas,
ja que as demais estavam em branco ou nao apresenta-
vam argumentacao técnica sobre as evidencias. Alem dis-
S0, as contribuicoes técnico-cientificas que apenas anexa-
ram documentos que estavam corrompidos nao puderam
ser analisadas.

Dentre as 94 contribuicoes sobre experiencia ou opi-
niao, 27 (39%) concordaram com a recomendacao inicial
da Conitec, uma (176) nao concordou e nao discordou € 56

(60%) discordaram. Ademais, 38 (40%) contribuigoes de
experiencia ou opiniao nao continham informacao alguma
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(estavam em branco). Verificou-se ainda, apds a leitura
das respostas enviadas, que todas as contribuicoes de ex-
periencia ou opiniao que diziam concordar com a recomen-
dacao Inicial, na verdade, discordavam. Acerca das contri-
buicoes de experiencia pessoal ou opiniao, quatro temas
se destacam: 0 medo e a angustia em relacao a possibili-
dade de ocorréncia da crise ou mesmo de 0bito; qualidade
de vida; as poucas opcoes de tratamento disponiveis e 0S
efeltos colaterais do uso do danazol.

0 Plenario da Conitec entendeu que nao foram apre-
sentadas novas evidencias que mudassem o entendimen-
to sobre 0 tema. Apesar da fabricante da tecnologia ter
oferecido nova proposta de preco, nao houve motivos para
alterar a recomendacao preliminar, desfavoravel a incor-
poracao do lanadelumabe no SUS para o tratamento pro-
filatico de longo prazo em pacientes de angioedema here-
ditario com 12 anos de idade ou mais.

Recomendacao final da Conitec

Os membros da Conitec presentes na 982 Reuniao Or-
dinaria, no dia 09 de junho de 2021, recomendaram, por
unanimidade, a nao incorporagao do lanadelumabe para o
tratamento profilatico de longo prazo do angioedema here-
ditario. O Plenario considerou que nao foram obtidas novas
evidencias cientificas que trouxessem elementos para a dis-
cussao de resultados clinicos relevantes. Além disso, mes-
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mo com a nova proposta de reducao de preco do frasco do
lanadelumabe, o tratamento ainda é bastante custoso em
relacao a eficacia alcangada. Assim, foi assinado o Registro

de Deliberagao n° 628/2021.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Salde, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu nao
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), o
lanadelumabe para profilaxia de longo prazo em pacientes
com angioedema hereditario.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel por meio do link: http://coni-
tec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210712 _ Rela-
forio 633 lanadelumabe Angioedema Here-
ditario _ Final.pdf.
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