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NOTA INFORMATIVA N°5

De acordo com a LEI N° 12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011 o Protocolo clinico e diretriz terapéutica € o documento que
estabelece: critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a satide; o tratamento preconizado, com o0s medicamentos e
demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas: os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.

O Protocolo clinico e diretriz terapéutica patologia Hemoglobinuria Paroxistica Noturna, publicado através PORTARIA
CONJUNTA N° 18, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2019 determina requisitos necessarios para utilizagdo do medicamento
eculizumbe através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

De acordo com esta portaria para o paciente ser elegivel ao tratamento com eculizumabe devera ter HPN na sua
apresentagdo hemolitica e comprovagdo de alta atividade da doenca (definida como lactato desidrogrenase (LDH) > 1.5 vez
o limite superior e tamanho do clone > 10%), além disso obrigatoriamente o paciente de ter pelo menos um dos critérios
abaixo:

- Histérico de evento tromboembdlico com necessidade de anticoagulagdo terapéutica (comprovado por exame
de imagem), apos afastadas outras causas de trombofilia adquiridas mais comuns, como sindrome de anticorpo
antifosfolipide (SAAF) e neoplasia;

- Anemia cronica demonstrada por mais de uma medida de hemoglobina < 7 mg/dL ou por mais de uma
medida de hemoglobina < 10 mg/dL com sintomas concomitantes de anemia, em que outras causas além da
HPN foram excluidas;

- Hipertensdo arterial pulmonar, evidenciada por ecocardiograma com PSAP > 35, em que outras causas além
da HPN foram excluidas;

- Histéria de insuficiéncia renal, demonstrada por uma taxa de filtragdo glomerular <60 mL/min/1,73 m2, em
que outras causas além da HPN foram excluidas; ou

- Gestagdo, evidenciada por beta-HCG > 6 mUl/mL, com historia prévia de intercorréncia gestacional.”

A portaria traz ainda que para “Os pacientes que ja se encontrarem em tratamento quando da publicagdo deste PCDT
deverdo ser reavaliados quanto aos critérios de inclusio e exclusio, a fim de ser decidida a suspensdo ou a manuten¢ao do
tratamento. [Nota: O paciente que ja faz uso do eculizumabe devera apresentar a documentacio que comprove a
condiciio clinica anterior ao uso do medicamento].”

O Ministério da Satde por meio do OFICIO CIRCULAR N° 2/2022/COAJUD/CGPJUD/DJUD/SE/MS refor¢ou que os
pacientes em uso do medicamento eculizumabe por meio de agdo tém o direito de receber 0o medicamento pela via
administrativa, desde que observados os requisitos e procedimentos do Capitulo Il da Portaria de Consolidagdo n° 2 do
Ministério da Saude, ou seja, devem se enquadrar nas diretrizes do PCDT estabelecidas para o fornecimento do
medicamento.
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