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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 12, DE 9 DE OUTUBRO DE 2024

Aprova o Protocolo de Uso de Emicizumabe para tratamento de individuos com hemofilia A moderada e grave e
inibidores do fator VIII da coagulagédo sanguinea.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das
atribuigcbes que lhe confere o Decreto n° 11.798, de 28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto n® 12.036,
de 28 de maio de 2024,

Considerando a necessidade de se estabelecerem os pardmetros sobre o uso de emicizumabe
para tratamento de individuos com hemofilia A moderada e grave e inibidores do fator VIII da coagulagéo
sanguinea no Brasil e as diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos
com esta doencga;

Considerando que os protocolos de uso de tecnologias em saude sao resultado de consenso
técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicagao;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 923/2024 e o Relatério de Recomendagao n°® 926 de
agosto de 2024 da Comissado Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da
busca e a avaliagao da literatura; e

Considerando a avaliagao técnica do Departamento de Gestao e Incorporagdo de Tecnologias em
Saude (DGITS/SECTICS/MS) e do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS),
resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo de Uso - de emicizumabe para tratamento de individuos com
hemofilia A moderada e grave e inibidores do fator VIII da coagulagédo sanguinea.

Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito do uso de emicizumabe
para tratamento de individuos com hemofilia A moderada e grave e inibidores do fator VIII da coagulagio
sanguinea, critérios de diagndstico, critérios de inclusao e de exclusao, tratamento e mecanismos de regulagao,
controle e avaliagéo, disponivel no sitio https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt, € de carater nacional e
deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagéo do
acesso assistencial, autorizagao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos
e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de emicizumabe para tratamento de
individuos com hemofilia A moderada e grave e inibidores do fator VIl da coagulagédo sanguinea.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas competéncias e
pactuacoes, deverao estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o
atendimento dos individuos com essa doenga em todas as etapas descritas no anexo a esta Portaria, disponivel
no sitio citado no paragrafo unico do art. 1°.

Art. 4° Fica revogada a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n°® 15, de 26 de agosto de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 164, de 30 de agosto de 2021, se¢éo 1, pag. 158.
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Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ADRIANO MASSUDA
Secretario de Atengéo Especializada a Saude

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude
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