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CARTA ABERTA A
EXCELENTISSIMA SENHORA MINISTRA DA SAUDE

Oficio Conjunto n° 001/2024 NA

Séo Paulo, 26 de julho de 2024,

A Exma. Senhora

Nisia Ver6nica Trindade Lima

Ministra de Estado da Saude

Telefone: (61) 3315-2393

E-mail: gabinetedaministra@saude.gov.br

A COALIZAO NMO, formada pelas associacdes ABNMO - Associacio
Brasileira de Neuromielite Optica, NMO Brasil, Associacdo Brasileira de Pacientes
de Neuromielite Optica e Doencas do seu Espectro, AME-CDD - Associagio Cronicos
do Dia a Dia, FEBRARARAS - Federacdo Brasileira das Associa¢des de Doengas
Raras e FEDRANN - Federacdo das Associacdes de Doencas Raras do Norte,
Nordeste e Centro Oeste vém, com o devido respeito e maxima consideracdo, a
presenca de VVossa Exceléncia, considerando a interposicéo de recurso administrativo
de nossa autoria perante a Secretaria de de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministerio da Saude, contra a decisdo de ndo incorporagédo
do medicamento Inebilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com distdrbios
do espectro da neuromielite Optica (DENMO) no Sistema Unico de Saude,
consubstanciada na Portaria SECTICS n° 30 de 26 de junho de 2024, para informar
e requerer 0 quanto segue.
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Em 13 de dezembro de 2023 a empresa Horizon N Mo
Therapeutics Brasil solicitou a Conitec a avaliacdo de
incorporacdo ao Sistema Unico de Saide do medicamento Inebilizumabe para o

tratamento de pacientes adultos com disturbios do espectro da neuromielite dptica, que
sdo soropositivos para a imunoglobulina AQP4IgG.

Em 28 de junho de 2024, apo6s recomendacao final negativa da Conitec sobre a
tecnologia, e, sem a realizacdo de Audiéncia Publica sobre o tema, instrumento de
participacdo social que foi amplamente solicitada pela populacdo interessada -
inclusive enderecada por oficio pela Coalizdo NMO ao secretario da SECTICS, o
processo foi encerrado com a decisdo de ndo incorporagdo ao SUS da tecnologia sob
analise.

Contudo, o processo de avaliacdo do medicamento Inebilizumabe para este
publico, especificamente as ocorréncias nas Reunides Ordinarias 1282 e 1302 da
Conitec, foi eivado de vicios, vieses e ruidos que comprometeram a qualidade da
recomendacao, fato altamente relevante que justificou a interposi¢éo do recurso
com o pedido de reconsideracao da decisao final proferida sobre esta demanda.

Todos estes fatos estdo devidamente elencados e argumentados na peca recursal
enviada a SECTICS, compreendendo aspectos que envolvem (a) equivocos na analise
dos estudos econémicos, (b) deflagracéo de conflito de interesse, (c) utilizacdo errénea
do limiar de custo-efetividade, (d) auséncia de especialista da Associacdo Médica
Brasileira, (e) ndo impedimento de incorporagdo de tecnologia face a ndo existéncia
prévia de PCDT, (f) incoeréncias quanto a perspectiva do impacto orcamentario, (g)
discussGes quanto a existéncia de tratamentos off-label e (h) discussdo quanto a
auséncia do teste diagnostico da patologia no SUS.

Vale destacar que a Neuromielite Optica é uma doenca neuroldgica que trafega
entre o conceito de rara e ultrarrara a depender de sua incidéncia populacional, e que
acomete, em sua maioria, mulheres pretas e jovens, sendo que o medicamento
Inebilizumabe foi o primeiro tratamento on label, ou seja, devidamente estudado e
aprovado pela agéncia sanitaria nacional — avaliado pela Conitec para esta condigéo, e
que apresenta resultados indiscutiveis em relacdo a sua eficacia e assertividade
terapéutica, quando considerada a populacéo elegivel para tanto.

Salientamos tratar-se de condicdo clinica ndo atendida no SUS, que necessita

de uma abordagem perseverante por parte do gestor de modo a ndo deixar nenhum
paciente para tréas.

0 coalizaonmo@gmail.com




COALIZAO

NMQO

Cientes de nossas missdes institucionais e considerando todas as fragilidades
aqui aventadas, enfatizamos que a Sociedade Civil Organizada ndo medira esforcos
para que esta pauta seja devidamente apreciada por este 6rgao e que nenhum paciente
que necessita do tratamento subanalise seja deixado para trés.

Neste sentido, reiteramos nossos pedidos recursais, quais sejam:

(a) modificacao da decisdo consubstanciada na Portaria SECTICS n° 30 de 26
de junho de 2024, determinando-se a incorporacdo do medicamento Inebilizumabe
para 0 tratamento de pacientes adultos com distarbios do espectro da neuromielite
Optica (DENMO) que sdo soropositivos para a imunoglobulina G antiaquaporina4
(AQP41gG), tendo em vista todos os elementos faticos trazidos a baila desta discusséo.

(b) subsidiariamente, caso seja do entendimento deste r. decisor a necessidade
de uma nova avaliacdo da CONITEC, a partir dos insumos aqui aventados, que seja
anulada a decisdo supra e convocada audiéncia publica para que, com 0S NOVOS
subsidios, a Comissdo possa reavaliar a tecnologia.

(c) na hipbtese de ser convocada uma nova reunido do Comité de
Medicamentos, sugerimos que a SECTICS empenhe-se de forma proativa e direta para
obter melhores condicGes de preco ou discuta opgOes de compra alternativas que
promovam a reducdo do impacto orcamentario apresentado. Essa pratica pode
viabilizar ainda melhores condices econdmicas para o Poder Publico. As recorrentes
também se mobilizardo para obter esse compromisso da empresa fabricante.

Sem mais para 0 momento, colocamo-nos a disposicdo deste Ministério para
quaisquer esclarecimentos adicionais,

Atenciosamente,
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