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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

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

http://conitec.gov.br


ALFAEPOETINA PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES ADULTOS 
COM SÍNDROME MIELODISPLÁSICA DE BAIXO RISCO

RELATÓRIO PARA
SOCIEDADE

O que é a síndrome mielodisplásica? 
A síndrome mielodisplásica (SMD) é uma doença ca-

racterizada pela multiplicação anormal de células do san-
gue, que podem afetar a medula óssea (onde as células 
do sangue se originam) e gerar deficiência na produção de 
algum tipo de célula, como os glóbulos vermelhos (hemá-
cias). Além disso, a doença pode evoluir para a leucemia 
mieloide aguda, um tipo de câncer do sangue e da me-
dula óssea, no qual há um excesso de glóbulos brancos 
imaturos que não são capazes de exercer corretamente 
suas funções e comprometem a produção de células sau-
dáveis. Os principais sintomas são cansaço e falta de ar, 
decorrentes do quadro de anemia Dados da população eu-
ropeia indicam que a incidência anual de SMD é de 3 a 5 
casos por 100.000 indivíduos na população geral. Quando 
é observada a população acima de 70 anos de idade, a 
incidência é de 20 casos a cada 100.000 indivíduos. Não 
há dados precisos de incidência e prevalência de SMD no 
Brasil, mas um estudo avaliou pacientes com SMD diag-
nosticados em um período de 25 anos (1987 a 2012), e 
registrou 218 indivíduos com SMD de baixo risco prove-
nientes de Fortaleza e São Paulo. 
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A evolução da SMD de baixo risco (SMD-BR) varia 
muito para cada paciente e pode se manter estável por 
dez anos ou mais ou até mesmo a morte dentro de al-
guns meses, a depender das complicações pela produção 
deficitária de células do sangue ou do avanço da doença 
para a leucemia.  

Como os pacientes com síndrome 
mielodisplásica são tratados no SUS? 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de 
Anemia Aplástica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitu-
cionais de Uso de Fatores Estimulantes de Crescimento de 
Colônias de Neutrófilos e o de Uso de Talidomida no Tra-
tamento da Síndrome Mielodisplásica aprovados em 2016 
e em 2015, respectivamente, contemplam atualmente as 
diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento e acom-
panhamento dos pacientes com síndromes mielodisplási-
cas de baixo risco assistidos pelo SUS. 

O PCDT de Anemia Aplástica, Mielodisplasia e Neutro-
penias Constitucionais de Uso de Fatores Estimulantes de 
Crescimento de Colônias de Neutrófilos vigente indica o 
tratamento da SMD com a alfaepoetina (medicamento que 
atua na formação de glóbulos vermelhos) nos casos em 
que a doença está atrelada à quimioterapia que o pacien-
te tenha realizado anteriormente. Entretanto, os pacientes 
com SMD de baixo risco não tem indicação de quimiotera-
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pia, portanto não são cobertos pelos códigos de procedi-
mentos indicados no PCDT. 

A opção atualmente disponível é a transfusão crônica 
de hemácias e plaquetas, utilizada no tratamento de su-
porte de pacientes com SMD-BR e anemia. Entretanto, a 
grande frequência de transfusões de sangue pode gerar 
uma sobrecarga de ferro no organismo, sendo necessária 
a realização de um procedimento denominado quelação 
de ferro, que elimina o excesso deste metal do organismo. 
Além disso, o uso da talidomida (medicamento que tam-
bém atua na formação de células do sangue) compreende 
uma opção para pacientes que não apresentam melhoras 
após o uso da alfaepoetina. 

Medicamento analisado: alfaepoetina 
A Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-

mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde (SC-
TIE/MS) solicitou à Conitec a avaliação da ampliação de 
uso da alfaepoetina para o tratamento de pacientes adultos 
com Síndrome Mielodisplásica de Baixo Risco (SMD-BR), 
no âmbito do SUS.   

A alfaepoetina é um medicamento que estimula a di-
visão e a diferenciação de células da medula óssea, au-
mentando a formação de glóbulos vermelhos, combatendo 
a anemia no organismo. Ela é indicada para o tratamento 
de anemia associada à falência renal crônica, anemia em 
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pacientes com câncer tratados com quimioterapia e para 
a mobilização de hemácias em período anterior e posterior 
a cirurgias programadas. 

Os estudos apresentados se basearam em uma com-
paração entre um grupo de pessoas que fez uso da alfae-
poetina e um grupo que fez uso de placebo (substância 
inerte usada para estudos comparativos). Os resultados 
indicam que o uso da alfaepoetina aumenta em 33,3% a 
produção de glóbulos vermelhos, enquanto que o grupo que 
fez uso de placebo teve um aumento de somente 7,5%. A 
avaliação da segurança e dos efeitos adversos no uso da 
alfaepoetina se mostrou semelhante ao uso do placebo. Já 
na avaliação da qualidade de vida, o uso da alfaepoetina 
se mostrou mais vantajoso do que o uso do placebo. 

A avaliação econômica apresentada levou em consi-
deração a comparação da alfaepoetina com a transfusão 
de sangue. Os resultados estimam uma economia de R$ 
7.659,52 por ano, por paciente. A avaliação de impacto or-
çamentário indica que a incorporação da alfaepoetina po-
deria resultar em uma economia de recursos de até 51,9% 
(até R$ 321 milhões) em relação à transfusão de sangue. 

Perspectiva do Paciente 
Foi aberta chamada pública para inscrição de partici-

pantes para a Perspectiva do Paciente para discussão des-
te tema durante o período de 29/11/2021 a 02/12/2021. 
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Uma pessoa se inscreveu, contudo, não deu seguimento 
ao processo, de modo que não ocorreu o relato da Pers-
pectiva do Paciente.  

Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente ampliação de uso 

no SUS da alfaepoetina para o tratamento de pacientes 
adultos com Síndrome Mielodisplásica de Baixo Risco (SM-
D-BR). Esse tema foi discutido durante a 104ª Reunião Or-
dinária da Comissão, realizada nos dias 8 e 9 de dezembro 
de 2021. Na ocasião, o Plenário considerou os resultados 
apresentados e os argumentos relacionados ao acesso ao 
medicamento no SUS. 

O assunto está disponível na Consulta Pública nº 119, 
durante 20 dias, no período de 28/12/2021 a 17/01/2022, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema. 

Para participar com experiências ou opiniões e com 
contribuições técnico-científicas, acesse aquiaqui. 

O relatório técnico completo de recomendação da Co-
nitec está disponível aquiaqui.

https://forms.office.com/r/kYn16aYmUq
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211227_Relatorio_CP_119_alfaepoetina_SMDBR.pdf

