Q

. ®
novo nordisk

Como contribuir na consulta
publica de concizumabe
para o tratamento de
hemofilia B com inibidores?
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Processo de incorporacao de medicamentos
no SUS

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec) tem como objetivo assessorar

0 Ministerio da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacao,
exclusao ou alteracao de tecnologias em saude pelo SUS, bem como

na constituicao ou alteracao de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica.

(Passo1 )

I > Recebimento do pedido de incorporacao,
Q alteracao ou exclusao de tecnologia no SUS;

> Verificacao se a documentacao exigida esta
correta.

C Passo 2) .
L\ N o Analise critica da documentacao

enviada pelo demandante (evidéncia
clinica, avaliacao econOmica e de
impacto orcamentario) e elaboracao

de parecer.
C Passo 3) hd .
@ o Apresentacao do parecer a Conitec;
O O > Momento do relato do paciente;
() (+) | ©Discussdo entre os membros e emissao

de recomendacao preliminar (favoravel
ou desfavoravel).
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, (Passo4) \

~ > Publicacao de parecer
h oreliminar e abertura
de consulta publica (CP),

o Recebimento de contribuicOes

da populacao na CP.
A\ 4
( Passo 5 ) \
— I5, o Analise das contribuicoes recebidas;

Q o Confirmacao ou alteracao da recomendacao
preliminar (a consulta publica pode mudar
OU Mmanter a decisao da Conitec).

N2

> Emissao do parecer final de recomendacao
pelo secretario da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao e do Complexo
FconOmico-Industrial da Saude (SECTICS).

C Passo 6 )

A\
C Passo 7 ) \
== > Decisdo final de incorporacdo publicada
— | 5 no Diario Oficial da Uniao (DOU);

> Em caso de incorporacao, disponibilizacao
da tecnologia em até 180 dias.

5471 AConitec tem um prazo de 180 dias, prorrogaveis
000 por mais 90 dias, para concluir a avaliacao dos
000 pedidos de incorporacdo protocolados no érgao.

- J
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Orientacoes para realizar uma contribuicao
a Conitec

Sua contribuicao importa! Veja como apresenta-la de forma
clara e hem fundamentada.

A consulta publica visa ampliar o debate,
apoiar decisdes sobre politicas publicas e envolver

a sociedade no processo de inclusao de tecnologias
em saude no SUS. Sua participacao e essencial.

Selecione a consulta publica sobre a incorporacao
ao SUS de concizumabe para tratamento
profilatico de longa duracao contra
sangramentos em pacientes com hemofilia B
moderada a grave com inibidores do fator IX
com idade a partir de 12 anos.

E importante ndo deixar sua opinido sem
fundamentos. Use como base experiéncia
ou evidéncias cientificas.
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Para uma contribuicao como profissional
da saude, os seguintes pontos devem fazer
parte do conteudo apresentado:

Busca Qualidade =IA}. Recomendacoes
(] y o @ N o l. o o o
sistematica da evidéncia 2/ internacionais

Custo- Impacto Aspectos
-efetividade orcamentario logisticos

Profissionais que podem fazer a contribuicao técnica:
enfermeiros, farmacéuticos, medicos, outros profissionais da
saude.

AneXxe estudos que fortalecam sua contribuicao: relato
de caso, pesquisa com dados locais, pOsteres de congresso
recentes, entre outros.

Para contribuicoes baseadas em experiéncia
e opiniao de pacientes, familiares,
cuidadores ou interessados — € importante
compartilhar:

Resultados esperados Q 0 Outros efeitos
com o uso. Ex.: frequéncia L0 esperados (com o uso
de sangramentos. de concizumabe):

melhora da qualidade de
vida, consequir trabalhar,

? Relate 0 que seu tratamento cuidar da familia etc.
& J atual te proporciona e 0s
desafios encontrados.

O que mudou desde
que descobriu a

@ Descreva sequelas doenca, os impactos
geradas pela doenca. no dia a dia.
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Qualidade como prioridade

O impacto vem da qualidade, nao da quantidade!

Nao use copias, seja original. Textos copiados nao
agregam valor e atrasam a avaliacao.

Evite termos vagos. Em vez de “precisamos de mais

opcoes’, explique, por exemplo, quais limitacoes
do tratamento atual justificam alternativas, com
dados ou relatos.

Pode ser mencionado, por exemplo:

@% > Quantidade de sangramentos?

o Efeitos colaterais?

o Conforto nas doses?
> Modo de aplicacao?
o Qualidade de vida?

Se voce é profissional da saude, € importante falar sobre
desfechos (resultados esperados com o tratamento), por exemplo:

4 ) 4 )
> O destecho escolhido > Fale de aspectos éticos
foi importante para o e de equidade.
paciente? g ,
o Que outros desfechos - N
ajudam a medir o efeito / .
° £ necessario outro
do tratamento? ,
recurso em saude para
o Qualidade de vida? a incorporacao dessa
| tecnologia?
° Sintomas?

o Treinamentos?
o (Gastos e tempo

de cuidadores? o Logjistica? Exames?
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E importante mencionar

Impactos da doenca

@ EX.. a falta de tratamento pode levar a reducao
da capacidade de trabalho, a perdas financeiras

e a diminuicao da qualidade de vida.

Qualidade de vida
EX.. impacto no sono, tempo de lazer, nao faltar
a0 trabalho, horas perdidas no transito etc.

Necessidade de recursos nao cobertos pelo SUS
EX.. exames ou tratamentos relacionados a doenca.

Lembre-se! Sua contribuicao deve ser unica e individual. O

Para acessar a consulta publica sobre

a incorporacao de concizumabe no SUS. Clique aqui

CONSULTA PUBLICA CONCIZUMABE | PASSO A PASSO 8


https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas/vigentes

Passo a passo para contribuir com a consulta
publica

1. Entre no site da Conitec. Acesse aqui

2. Encontre a consulta publica sobre a incorporacao de concizumabe
e leia o relatério disponivel (tecnico ou para a sociedade). O relatorio
técnico contém a avaliacao mais detalhada da Conitec; o relatorio para

a sociedade apresenta o0 mesmo conteudo de forma simplificada e em
inguagem acessivel.

3. Cligue em “formulario”, e uma nova aba no site “Brasil Participativo”
sera aberta.

4. Cligue em “entrar” no canto superior

direito e faca o login* no site do [ ]
gov.br. Se vocé nao for cadastrado(a),

forneca suas informacoes pessoais e

cadastre-se nessa mesma pagina.

*O login so é permitido com o CPF, mesmo para contribuicdes de organizacoes.

5. A pagina sera atualizada, e vocé podera responder ao formulario

de contribuicao como organizacao da sociedade civil, interessado no
tema, paciente, familiar, amigo ou cuidador de paciente, profissional
da saude, empresa e empresa fabricante da tecnologia avaliada.

Selecione a opcao adequada para o seu caso e prossiga nas perguntas.

As perguntas iniciais sao sobre dados sociodemograficos e, a partir da 112, as perguntas sao com relacao a
experiéncia com o(s) medicamento(s), produto(s) ou procedimento(s) em avaliacao.
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6. Na pergunta 25, @ possivel anexar dois arquivos com
informacoes mais detalhadas ou algum estudo que julgar
pertinente. Essa € uma etapa opcional, mas considerada relevante
NO processo de avaliacao das contribuicoes na consulta publica.

Para anexar, clique em “Selecione o(s) arquivo(s)”. Vocé sera redirecionado(a) para fazer o upload do anexo
com mais informacoes, como titulo e descricao da sua contribuicao.

7. Na pergunta 26, para que a sua contribuicao seja valida, ¢ essencial declarar
gue as informacoes prestadas sao verdadeiras.

8. Na pergunta 27/, para que a sua contribuicao seja valida, é essencial declarar
que leu e esta de acordo com os “Termos de servico e privacidade”.

9. Apos aceitar os termos e as condicOes, clique em enviar.

Pronto! Sua contribuicao na consulta
publica foi realizada.

Vocé pode confirmar essa informacao se aparecer esta mensagem: “Sua opiniéo ja foi registrada
em [data da contribuicdo]” no fim da pagina.
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Atraves do botao ao lado, acesse a pagina : :
de consultas publicas da Conitec. CIlque aqui

Atencao a alguns pontos:

0 E possivel enviar apenas uma contribuicdo por CPF.

Q Vocé pode anexar até dois arquivos.

O cadastro é exclusivo de pessoa fisica. Caso

gueira contribuir como pessoa juridica, deve-se

e efetuar o login pessoal e informar a op¢cao no
item 1 do formulario como deseja contribuir
(por exemplo: empresas).

O arquivo anexado nao pode conter dados
pessoais nem mesmo imagens gue possam
identificar os envolvidos. Registros medicos

e assinaturas tambem nao devem aparecer.
Material de terceiros, a exemplo de artigos
sem autorizacao, serao desconsiderados.

NoO passo a passo no item 6, informe a opgao
desejada na pergunta 5 ¢, entdo, insira o CNPJ
na pergunta 6.
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