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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 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 pod

er a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

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

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

ALFAEPOETINA

0 QUE E A SINDROME MIELODISPLASICA?

A sindrome mielodisplasica (SMD) é uma doenca caracterizada pela
multiplicacao anormal de células do sangue, que podem afetar a medula 0ssea
(onde as células do sangue se originam) e gerar deficiéncia na producao de
algum tipo de célula, como os globulos vermelhos (hemacias). Alem disso, a
doenca pode evoluir para a leucemia mieloide aguda, um tipo de cancer do
sangue e da medula 0ssea, no qual ha um excesso de globulos brancos
Imaturos que nao sao capazes de exercer corretamente suas funcgoes e
comprometem a producao de celulas saudaveis. Os principais sintomas sao
cansaco e falta de ar, decorrentes do quadro de anemia.

Dados da populagao europeia indicam que a incidencia anual de SMD é de 3 a
5 casos por 100.000 individuos na populacao geral. Quando e observada a
populacao acima de 70 anos de idade, a incidencia ¢ de 20 casos a cada
100.000 individuos. Nao ha dados precisos de incidéncia e prevalencia de
SMD no Brasil, mas um estudo avaliou pacientes com SMD diagnosticados em
um periodo de 25 anos (1987 a 2012), e registrou 218 individuos com SMD de
baixo risco provenientes de Fortaleza e Sao Paulo.

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
alguns meses, a depender das complicagcoes pela producao deficitaria de
celulas do sangue ou do avancgo da doenca para a leucemia.

COMO 0S PACIENTES COM SINDROME
MIELODISPLASICA SAO TRATADOS NO SUS?

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Anemia Aplastica,
Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais de Uso de Fatores Estimulantes
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de Crescimento de Colonias de Neutrofilos e o de Uso de Talidomida no
Tratamento da Sindrome Mielodisplasica aprovados em 2016 e em 2015,
respectivamente, contemplam atualmente as diretrizes nacionais para
diagnostico, tratamento e acompanhamento dos pacientes com sindromes
mielodisplasicas de baixo risco assistidos pelo SUS.

0 PCDT de Anemia Aplastica, Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais
de Uso de Fatores Estimulantes de Crescimento de Colonias de Neutrofilos
vigente Indica o tratamento da SMD com a altaepoetina (medicamento que
atua na formacao de globulos vermelhos) nos casos em que a doenca esta
atrelada a quimioterapia que o paciente tenha realizado anteriormente.
Entretanto, os pacientes com SMD de baixo risco nao tem indicacao de

quimioterapia, portanto nao sao cobertos pelos codigos de procedimentos
indicados no PCDT.

A opcao atualmente disponivel € a transfusao cronica de hemacias e
plaquetas, utilizada no tratamento de suporte de pacientes com SMD-BR e
anemia. Entretanto, a grande frequéencia 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, o uso da talidomida (medicamento que
tambem atua na formacao de células do sangue) compreende uma o0pgao
para pacientes que nao apresentam melhoras apos o uso da alfaepoetina.

MEDICAMENTO ANALISADO: ALFAEPOETINA

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude (SCTIE/MS) solicitou a Conitec a avaliagao da
ampliacao 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 divisao e a diferenciagac
de celulas da medula 0ssea, aumentando a formacao de globulos
vermelhos, combatendo a anemia no organismo. Ela é indicada para o
tratamento de anemia associada a faléncia renal cronica, anemia em
pacientes com cancer tratados com quimioterapia e para a mobilizacao de
hemacias em periodo anterior e posterior a cirurgias programadas.
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Os estudos apresentados se basearam em uma comparacgao entre um grupo
de pessoas que fez uso da alfaepoetina e um grupo que fez uso de placebo
(substancia inerte usada para estudos comparativos). 0s resultados
indicam que o uso da alfaepoetina aumenta em 33,37% a producao de
globulos vermelhos, enquanto que o grupo que fez uso de placebo teve um
aumento de somente /,5%. A avaliacao da seguranca e dos efeitos
adversos no uso da altaepoetina se mostrou semelhante ao uso do placebo.
Ja na avaliacao da qualidade de vida, o uso da alfaepoetina se mostrou
mals vantajoso do que o uso do placebo.

A avaliacao economica apresentada levou em consideracao a comparagao
da altaepoetina com a transfusao de sangue. Os resultados estimam uma
economia de R$ 7.659,52 por ano, por paciente. A avaliacao de impacto
orcamentario indica que a incorporacao da alfaepoetina poderia resultar em
uma economia de recursos de até 51,9% (até R$ 321 milhdes) em relacao
a transfusao de sangue.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica para inscricao de participantes para a
Perspectiva do Paciente para discussao deste tema durante o periodo de
29/11/2021 a 02/12/2021. Uma pessoa se inscreveu, contudo, nao deu
seguimento ao processo, de modo que nao ocorreu o relato da Perspectiva
do Paciente.

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente ampliacao de uso no SUS da
alfaepoetina para o tratamento de pacientes adultos com Sindrome
Mielodisplasica de Baixo Risco (SMD-BR). Esse tema foi discutido durante
a 1042 Reuniao Ordinaria 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
SUD.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 119, durante 20 dias,
no periodo de 28/12/2021 a 17/01/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.
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RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas 45 contribuicoes, sendo 10 tecnico-cientificas e 35 sobre
experiencia ou opiniao. Em geral, todas as contribuicoes concordaram com
a recomendacao inicial da Conitec, principalmente reforcando a
necessidade de ampliacao de uso do medicamento. Assim, o Plenario
entendeu que nao houve argumentacao suficiente para mudanca de
entendimento sobre o tema e a recomendacao preliminar de ampliacao de

uso da altaepoetina para o tratamento de pacientes adultos com SMD-BR
for mantida.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1052 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 9 e 10 de
fevereiro de 2022, recomendou por maioria simples a ampliacao de uso da
alfaepoetina para o tratamento de pacientes com Sindrome Mielodisplasica
de Baixo Risco, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. 0s
membros presentes consideraram que as evidencias cientificas sobre o
medicamento demonstram que a ampliacao de uso no SUS seria benéfica
aos paclentes com SMD-BR.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela ampliacao de uso da altaepoetina
para o tratamento de pacientes com Sindrome Mielodisplasica de Baixo
Risco, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220414 Relatorio 703 Par
calcitol DMO DRC5D.pdf
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http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2022/20220414_Relatorio_703_Paricalcitol_DMO_DRC5D.pdf

