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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA N° 1.120, DE 21 DE OUTUBRO DE 2015
Altera o Anexo Portaria n° 478/SAS/MS/SAS/MS, de 16 de junho de 2014.

A Secretaria de Atencdo a Saude - Substituta, no uso de suas atribuigbes, e considerando a Portaria n°
478/SAS/MS/SAS/MS, de 16 de junho de 2014, que aprova o Protocolo de Uso de Indugéo de Imunotolerancia para
Pacientes com Hemofilia A e Inibidor, resolve:

Art. 1° O item "4.2. Produto” do Anexo da Portaria n°® 478/SAS/MS, de 16 de junho de 2014, publicada em 17/06/2014,
no Diario Oficial da Unido, Segéo 1, Pagina 70, passa a vigorar com a seguinte redagio: "4.2. Produto

A imunotolerancia devera ser realizada com o concentrado de fator VIII que o paciente vem fazendo uso, seja este de
origem plasmatica ou recombinante. (Importante: vide observagdo complementar sobre mudancga de tipo de
concentrado durante acompanhamento no item 8.2)." (NR)

Art. 2° O item "7.1. Sucesso total" do Anexo da Portaria n® 478/SAS/MS, de 16 de junho de 2014, publicada em
17/06/2014, no Diario Oficial da Unido, Segéo 1, Pagina 70, passa a vigorar com a seguinte redagdo: "7.1. Sucesso
total

- Negativagao do titulo de inibidor pelo método de Bethesda modificado, isto &, titulagao do inibidor inferior a 0.6 UB/mL
por pelo menos duas vezes consecutivas (com periodo minimo de 2 meses entre cada dosagem);

- Dosagem de fator VIl superior a 1% 48 horas apo6s a infusdo de 50 Ul/kg de peso do concentrado do fator VIl em
uso;

- Teste de recuperacdo normal de fator VIII , isto € = 66% dos valores esperados (Anexo lll);

- Vida média normal do fator VI, isto é = 7 horas (avaliado ap6s periodo de 72 horas de wash-out de fator VIII) (Anexo
;

- Auséncia de resposta anamnéstica a exposigéo ao fator VIII." (NR)

Art. 3° O item "7.2. Sucesso parcial" do Anexo da Portaria n® 478/SAS/MS, de 16 de junho de 2014, publicada em
17/06/2014, no Diario Oficial da Unido, Segao 1, Pagina 70, passa a vigorar com a seguinte redacgdo: "7.2. Sucesso
parcial

-Titulo de inibidor inferior a 2 UB/mL pelo método de Bethesda modificado; e/ou

- Dosagem de fator VIl inferior a 1% 48 horas apos a infusdo de 50 Ul/kg de peso do concentrado do fator VIl em uso
elou

-Teste de recuperacéo de fator VIl inferior a 66% dos valores esperados; e/ou

-Vida média do fator VIl inferior a 7 horas (avaliado apés periodo de 72 horas de wash-out de fator VIII);

-Resposta clinica a infusao de fator VIlI;

-Auséncia de elevacgao dos titulos de inibidor acima de 5 UB/mL em um periodo de 6 meses (se paciente em
tratamento sob demanda) ou por 12 meses (se em tratamento profilatico)." (NR)

Art. 4° O item "8.3. Redugao de dose apds sucesso total" do Anexo da Portaria n® 478/SAS/MS, de 16 de junho de
2014, publicada em 17/06/2014, no Diario Oficial da Unido, Secao 1, Pagina 70, passa a vigorar com a seguinte
redacao: "8.3. Redugao de dose apds sucesso total

Mediante a negativagao do titulo de inibidor pelo método de Bethesda modificado, definido através da titulagdo do
inibidor inferior a 0.6 UB/mL por pelo menos duas vezes consecutivas (com periodo minimo de 2 meses entre cada
dosagem), deve-se programar a dosagem de fator VIII 48 horas apoés a infusdo de 50 Ul/kg de peso do concentrado do
fator VIII em uso. Se este valor for superior a 1%, deve-se reduzir imediatamente a dose do concentrado de fator VI
para 25 Ul/kg 3 vezes por semana (dose profilatica) com o produto em uso para imunotolerancia. Durante os 3 meses
seguintes, o paciente devera receber o mesmo produto que foi utilizado na imunotolerancia.

Dentro deste periodo de 3 meses, o médico devera providenciar os testes de recuperacao e vida média do fator VIII,
que sao imprescindiveis para a definicdo de sucesso. Apés o periodo de 3 meses, e mediante sucesso total (Tépico
7.1), os pacientes deverdo iniciar profilaxia indefinida com concentrado de fator VIl 25 Ul/kg/dia 3 vezes por semana,
com o produto disponivel conforme orientagdo do Programa Nacional de Coagulopatias Hereditarias do Ministério da
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Saude. O esquema de profilaxia podera ser ajustando de forma racional e considerando os critérios individualizados
para garantir a prevengao dos episodios hemorragicos.

Pacientes que apresentam critérios de remissao parcial, com resposta clinica ao fator VIII, no entanto, que néo
atingiram todos os critérios de farmacocinética ao fator VIII, ou mesmo apresentam inibidores de baixo titulo ao fator
VIII (titulo < 2 UB/mL), devem ser reavaliados do ponto de vista clinico, de forma a manter um esquema profilatico com
fator VIII, com ajuste de dose de forma racional para garantir a prevencao dos episédios hemorragicos espontaneos.
O tratamento de IT deve ser revisto periodicamente pelo médico do CTH que acompanha o paciente e, quando
necessario, discutido com médico com experiéncia em IT.

O médico do CTH deve acompanhar o paciente clinicamente, analisando a evolugao da titulagéo de inibidor, a vida
média e a recuperacao do fator VIl através de graficos e analises de resposta continuada, tal como descrito neste
protocolo e anexos." (NR)

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicacéo.
SANDRA KENNEDY VIANA
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