ATA DE REUNIAO ABRAPHEM E CGSH

Data: 21/05/2024

Horario: 15:00 as 16:00.

Local: virtual

Responsavel pela ATA: Mariana

MEMBROS PRESENTES:

ABRAPHEM: Mariana Battazza, Indianara Galhardo, Christianne Costa,

CGSH: Dr. Erich de Paula, Dra. Joice Aragdo, Elder Teixeira, Vera, Maira e
Sonia.

ASSUNTOS DISCUTIDOS: Apresentacdo de Manifesto que pleiteia a
publicacdo do Protocolo de Uso dos Concentrados de Fatores de Coagulacdo de

meia-vida estendida.

A reunido teve inicio com a Dra. Joice, apresentando a equipe da CGSH
presente na reunido, e falando sobre o compromisso da CGSH de cumprir as
incorporacdes de tecnologia propostas, esclarecendo que o atendimento dessa
demanda envolve uma logistica complexa, protocolos, orcamento, calculos, decisées
e demais procedimentos. Esclareceu que ndo ha nenhuma indisposi¢cdo da CGSH em
relacdo as aprovacfes da CONITEC reafirmando que fazem questdo de cumprir a
risca 0 que legalmente esta estabelecido. Complementou sua fala dizendo que se

sente confortavel em conversar com as representacdes de pacientes.

Ela também informou que a enfermeira Sonia Saragosa, do Hemorio, esta
trabalhando como consultora da CGSH para implementar a capacitacdo da rede da
hemofilia, através de um trabalho de levantamento das demandas dos Hemocentros.
Informou ainda que esse trabalho ocorre em continuidade a reunido ocorrida em
novembro passado, que teve a participacdo da ABRAPHEM e vérios profissionais de

Hemocentros de todo o pais.

ApOs essa fala, a Dra. Joice solicitou a presenca do Sr. Hélder para substitui-

la, pois ela estaria em outra reunido, na sala ao lado. Colocou-se a disposi¢éo para
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ser chamada caso necessario.

A presidente da ABRAPHEM, Mariana agradeceu a CGSH por atenderem a
solicitacdo de reunido e apresentou o Manifesto que pleiteia a publicagdo do
Protocolo de Uso dos Concentrados de Fatores de Coagulacdo de meia-vida
estendida, que conta com 7.726 assinaturas nesta data. (anexo 1) A presidente
solicitou informacdes acerca do andamento desta incorporacdo para prestar

esclarecimentos aos pacientes.

Dr. Erick explicou que a incorporacéo dos produtos de longa duracdo néo pode
comprometer o arsenal terapéutico atual, o que é uma das condicionantes dessas
aquisicOes, e esclareceu que a incorporacdo por molécula poderia colocar em risco
os pilares do programa de coagulopatias. Dessa forma foi protocolada em abril, uma
solicitacdo por parte da CGSH para nova analise da CONITEC acerca das

incorporacgdes de fatores de coagulagcéao de longa duracao para Hemofilia A.

O Sr. Hélder complementou a fala dele dizendo que as decisdes da Politica
Nacional de Coagulopatias estdo sob responsabilidade da SAES (Secretaria de
Atencédo Especializada a Saude) e ndo na alcada da CGSH e que, as condicionantes
da incorporacgéo dos fatores de longa duracéo dao prioridade ao complexo industrial
da Saude, especificamente a Hemobras.

Mariana questionou sobre o prazo de reanalise da CONITEC ao que o Sr.
Hélder respondeu que esse processo € sigiloso e que ndo ha prazo de retorno desta
andlise pelo corpo técnico do DGITS, que avaliard a desincorporacdo e/ou nova
incorporacdo dos produtos, sob nova classificacdo. Explicou que apds andlise do
processo, 0 tema sera pautado em uma préxima reunido da CONITEC para

deliberacéo final.

O Sr. Hélder afirmou ainda que o entendimento da CONITEC é que ndo ha
diferenca de eficacia entre esses produtos e o fator Hemo 8R, atualmente utilizado.
Afirmou que nao ha vantagem do ponto de vista clinico, mas apenas uma

conveniéncia pois se tratam do mesmo medicamento, adicionados de peguilacao.
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A presidente Mariana disse que o entendimento técnico-cientifico € diferente.
Ela afirmou que os estudos clinicos, artigos publicos e evidéncias cientificas
comprovam que os fatores de longa duracdo trazem um desfecho melhor ao
tratamento, com menor taxa de sangramento, por permitirem “vales” mais altos para
profilaxia. Ela colocou que o 3° Guideline da Federacdo Mundial de Hemofilia
recomenda um “vale” de 3% a 5% para uma profilaxia eficaz e que isso nao é factivel
de ser obtido em tratamento com fatores de meia vida padrédo, mas somente com meia
vida estendida. A presidente afirmou que os estudos clinicos comprovam que quanto
maior o nivel basal de fator de coagulacdo na corrente sanguinea, menores as
chances de sangramento. Ela se comprometeu a enviar a CGSH os trechos do
Guideline publicado que trazem essas afirmacgbes e recomendagdes (anexo 2).
Mariana considerou a questdo da conveniéncia como um equivoco. Ela disse que a
diminuicdo das infusbes semanais diminui 0 peso do tratamento ao paciente e que,
ainda assim, apesar de menos infusfes, nao se trata de uma vida normal, trata-se de
uma vida adaptada. Ela reafirmou que vida normal seria ndo ter sangramentos e nao

fazer infusdes 2,3 ou mais vezes por semana.

A vice presidente Indianara concordou com as colocacfes de Mariana e
explicou qgue acompanhou uma familia do interior de MG na semana passada, cujo
bebé ndo tinha acesso venoso e que, além de residir cidade remonta a 10h da capital,
para onde precisou ser encaminhado para o tratamento, e a falta de acesso venoso
trouxe graves complicacdes ao caso, de modo que, mesmo diminuindo uma Unica
infusdo por semana no tratamento de uma crianca com esse perfil, ja seria um grande

diferencial no tratamento.

A Sra. Christianne, Diretora de Advocacy, reafirmou as colocacdes das Sras.
Indianara e Mariana, complementando que como Associagao, no papel do controle
social, representamos a comunidade de forma legal e legitima, na defesa e
preservacao da vida de cada pessoa que vive com coagulopatia e que cada vida
representa 100% e ndo apenas uma fracao estatistica. Em seu relato deixou claro que
a ABRAPHEM apoia a HEMOBRAS e o programa de autonomia da producéo nacional
de pré coagulantes mas que, assim como em outras patologias, deve-se ter em conta
que a oferta de outras alternativas de acesso a medicacdes e servicos para

tratamentos sdo importantes, levando em consideracdo que cada paciente é Unico e
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responde organicamente a medicacdo de forma individualizada. Assim sendo, é
importante pensar no avancgo da incorporacéo de novas tecnologias para o tratamento.
Destacou que, embora o programa atual ofereca tratamento, ainda inexiste a
estruturacéo da rede de cuidados para pacientes, principalmente nas esferas Estadual
e Municipal e que essa fragilidade impdem risco a vida. Christianne complementou
dizendo que o registro de Obitos de criancas no ano passado e anterior reafirmam
isso. Citou que a falta de rede de cuidados leva a subnotificacdo de casos, e que ha
risco de Obito pela falta de acesso e desconhecimento da patologia em lugares

remotos do nosso pais.

Apbs essas colocagdes, o Sr. Helder disse que a CONITEC néo é desfavoravel
ao uso dos fatores de longa duracdo. Mariana entdo confirmou essa informacéo e
questionou se o fato do pais ter uma empresa nacional com prioridade de
abastecimento significa que o MS somente fara aquisicbes de produtos produzidos
por essa empresa, ao que o sr. Helder respondeu que ndo necessariamente. Ele disse
que a Hemobras esta atenta as necessidades dos pacientes e que esta estudando a

incorporacao de novas tecnologias.

Abordando entédo sobre o novo protocolo do Emicizumabe (para pacientes com
inibidor), Mariana perguntou 0 que mesmo prevé em relacdo aos pacientes em
tratamento de Imunotoleréncia (IT), se terdo acesso ao emicizumabe ou néo e se
agueles que tiverem acesso ao produto e fizerem IT com sucesso poderao
permanecer utilizando Emicizumabe. O Dr. Erick disse que isso foi discutido no
protocolo mas que serd rediscutido pela CONITEC. Hélder preferiu ndo revelar o
posicionamento encaminhado a CONITEC para ndo haverem expectativas frustradas,
caso o texto enviado seja alterado. A Sra. Vera adicionou a informacédo de que foram
propostas alteracdes no protocolo de IT também e enviadas para a CONITEC. Esses
2 protocolos serdo avaliados em processos separados, mas na mesma reunido, por

serem assuntos interligados.

ApOs esgotados esses assuntos, Mariana perguntou sobre o inicio do trabalho
do Comité de Coagulopatias, comité com a presenca das Associacdes de Pacientes,
discutido em reunido entre a CGSH e a diretoria da ABRAPHEM em julho de 2023.

Ela disse que sua expectativa era que o trabalho desse comité tivesse inicio
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juntamente com o das Camaras Técnicas, cuja publicacdo no DOU ocorreu no dia
18/04/24, 9 meses apos a referida reunido. O Sr. Hélder respondeu que ainda néo se
sabe como esse grupo vai funcionar e que isso ser& discutido na CGSH a partir de
junho, juntamente com as orientagbes da consultoria juridica do MS, acerca do

exercicio desses grupos técnicos. Falou ainda que ndo ha prazo para que isso seja
definido.

N&o havendo mais nenhum esclarecimento a ser feito, todos agradeceram e a

reunido foi encerrada.
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