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

ALFAEPOETINA PARA O TRATAMENTO DE
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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 sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e a sindrome mielodisplasica?

A sindrome mielodisplasica (SMD) é uma doenca ca-
racterizada pela multiplicacao anormal de celulas do san-
gue, que podem afetar a medula dssea (onde as células
do sangue se originam) e gerar deficiéncia na producao de
algum tipo de célula, como os globulos vermelhos (hema-
cias). Além disso, a doenca pode evoluir para a leucemia
mieloide aguda, um tipo de cancer do sangue e da me-
dula dssea, no qual ha um excesso de globulos brancos
Imaturos que nao sao capazes de exercer corretamente
suas funcoes e comprometem a producao de celulas sau-
daveis. Os principais sintomas sao cansaco e falta de ar,
decorrentes do quadro de anemia Dados da populagao eu-
ropeia indicam que a incidencia anual de SMD é de 3 a 5
casos por 100.000 individuos na populacao geral. Quando
¢ observada a populacao acima de 70 anos de idade, a
incidéncia e de 20 casos a cada 100.000 individuos. Nao
ha dados precisos de incidéncia e prevaléncia de SMD no
Brasil, mas um estudo avaliou pacientes com SMD diag-
nosticados em um periodo de 25 anos (1987 a 2012), e
registrou 218 individuos com SMD de baixo risco prove-
nientes de Fortaleza e Sao Paulo.
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A evolucao da SMD de baixo risco (SMD-BR) varia
muito para cada paciente e pode se manter estavel por
dez anos ou mais ou até mesmo a morte dentro de al-
guns meses, a depender das complicacoes pela producao
deficitaria de células do sangue ou do avanco da doenca
para a leucemia.

Como os pacientes com sindrome
mielodisplasica sao tratados no SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitu-
cionais de Uso de Fatores Estimulantes de Crescimento de
Colonias de Neutrofilos e o de Uso de Talidomida no Tra-
tamento da Sindrome Mielodisplasica aprovados em 2016
e em 2015, respectivamente, contemplam atualmente as
diretrizes nacionais para diagnostico, tratamento e acom-
panhamento dos pacientes com sindromes mielodisplasi-
cas de baixo risco assistidos pelo SUS.

0 PCDT de Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutro-
penias Constitucionais de Uso de Fatores Estimulantes de
Crescimento de Colonias de Neutrdfilos vigente indica o
tratamento da SMD com a alfaepoetina (medicamento que
atua na formacao de globulos vermelhos) nos casos em
que a doenca esta atrelada a quimioterapia que o pacien-
te tenha realizado anteriormente. Entretanto, os pacientes
com SMD de baixo risco nao tem indicagao de quimiotera-
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pia, portanto nao sao cobertos pelos codigos de procedi-
mentos indicados no PCDT.

A opcao atualmente disponivel € a transfusao cronica
de hemacias e plaquetas, utilizada no tratamento de su-
porte de pacientes com SMD-BR e anemia. Entretanto, a
grande frequencia de transfusoes de sangue pode gerar
uma sobrecarga de ferro no organismo, sendo necessaria
a realizacao de um procedimento denominado quelacao
de ferro, que elimina o excesso deste metal do organismo.
Além disso, 0 uso da talidomida (medicamento que tam-
bem atua na formacao de celulas do sangue) compreende
Uma 0pcao para pacientes que nao apresentam melhoras
apos o uso da alfaepoetina.

Medicamento analisado: alfaepoetina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Sadde do Ministério da Saide (SC-
TIE/MS) solicitou a Conitec a avaliacao da ampliagao de
uso da alfaepoetina para o tratamento de pacientes adultos
com Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco (SMD-BR),

no ambito do SUS.

A alfaepoetina & um medicamento que estimula a di-
visao e a diferenciagao de celulas da medula 0ssea, au-
mentando a formacao de globulos vermelhos, combatendo
a anemia no organismo. Ela é indicada para o tratamento
de anemia associada a falencia renal cronica, anemia em
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pacientes com cancer tratados com quimioterapia e para
a mobilizacao de hemacias em periodo anterior e posterior
a cirurgias programadas.

Os estudos apresentados se basearam em uma com-
paracao entre um grupo de pessoas que fez uso da altae-
poetina e um grupo que fez uso de placebo (substancia
inerte usada para estudos comparativos). 0s resultados
indicam que 0 uso da alfaepoetina aumenta em 33,3% a
producao de globulos vermelhos, enquanto que o grupo que
fez uso de placebo teve um aumento de somente 75%. A
avaliacao da seguranca e dos efertos adversos no uso da
alfaepoetina se mostrou semelhante ao uso do placebo. Ja
na avaliacao da qualidade de vida, o uso da altaepoetina
se mostrou mais vantajoso do que o uso do placebo.

A avaliacao economica apresentada levou em consi-
deracao a comparacao da altaepoetina com a transtusao
de sangue. Os resultados estimam uma economia de R$
/639,52 por ano, por paciente. A avaliacao de impacto or-
camentario indica que a incorporagao da alfaepoetina po-
deria resultar em uma economia de recursos de até 51,9%
(até R$ 321 milhdes) em relagao a transfusao de sangue.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica para inscrigao de partici-

pantes para a Perspectiva do Paciente para discussao des-
te tema durante o periodo de 29/11/2021 a 02/12/2021.
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Uma pessoa se Inscreveu, contudo, nao deu seguimento
a0 processo, de modo que nao ocorreu 0 relato da Pers-
pectiva do Paciente.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente ampliagao de uso
no SUS da alfaepoetina para o tratamento de pacientes
adultos com Sindrome Mielodisplasica de Baixo Risco (SM-
D-BR). Esse tema foi discutido durante a 1042 Reuniao Or-
dinaria da Comissao, realizada nos dias 8 e 9 de dezembro
de 2021. Na ocasiao, o Plenario considerou os resultados
apresentados e os argumentos relacionados ao acesso ao
medicamento no SUS.

0 assunto esta disponivel na Consulta Pdblica n° 119,
durante 20 dias, no periodo de 28/12/2021 a 17/01/2022,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre 0 tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuicoes tecnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/kYn16aYmUq
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211227_Relatorio_CP_119_alfaepoetina_SMDBR.pdf

