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Process of Development of Brazilian CPGs

» Best Evidence = best practice

* Critical appraisal of literature performed by trained
physicians

* Internal consensus — Multidisciplinary Team — MOH
* Public consultancy = 1st version
* Final version

» Dissemination as a formal Policy of The Minister of
Health to the 27 state health secretariats
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Dissemination of The National Policy: Brazilian
Clinical Practice Guidelines
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Projetos para o Desenvolvimento Institucional do

50 CPGs finished

- 2009 to 2011

* 40 to be developed
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011.

Altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a

incorporacao de tecnologia em salude no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS.

Mensagem de velo

Vigéncia

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1% O Titulo Il da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte
Capitulo W

“‘CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAQ DE
TECNOLOGIA EM SAUDE”

“Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a
alinea d do inciso | do art. 62 consiste em:

| - dispensacido de medicamentos e produtos de interesse para a
salde, cuja prescricdao esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas definidas em protocolo_clinico para_a doenca ou o agravo a
salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com ©
disposto no art. 19-P;

I - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gest::lr
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The “Case” of Gaucher’s
Disease
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Gaucher’s Disease 2001- Lessons from
Imiglucerase

Safe drug from only one producer
High-cost: U$ 392,000.00/pt/year
No evidence for minimal effective dosage

BMoH - CPG — progressive reduction of dose

based on clinical response
4
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Savings = U$ 1,000,000.00/year
Reference Center - RS
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Medicamentos Excepeionais
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Imiglucerase

Reference Center

Patient Satisfaction
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Brazilian Guidelines for Gaucher’s Disease

Critérios de Inclusdo \

Presenca dos 2 critérios maiores (1 e 2) e pelo menos um dos critérios menores (a=g) abaixo serdo
requeridos para iniciar o tratamento.
1. Diagnastico da doenga de Gaucher tipo 1 ou tipo 3;
2. Comprovacio da redugdo da atividade enzimatica da beta-glicosidase nos leucdcitos abaixo de
10% dos valores normais.
a)anemia (Hb < 10); b) plaguetopenia (= 50.000/mm?®); ¢} = tamanho hepatico ou esplénico * 5x o
nermal; d) comprometimento osseo: <18 anos: gualquer lesdo; =18 anos: deformidades ou fraturas;

/_ Critérios de \

Exclusao

# doenga de Gaucher
tipo 2
o doenga de Gaucher
assintomdtica .

e) sintomas gerais incapacitantes: dores 6sseas, dor abdominal, fadiga, limitagdo funcional ou

caguexia; f) <18 anos com crescimento inapropriado; g) comprometimento cardiopulmonar. /

(& /

Inscricdo do paciente em um Centro de Referéncia para doenga de Gaucher autorizado pelo gestor estadual

Paciente =18 anos sem

Paciente < 12 anos ou paciente entre 12 e 18 anos
critéric de doenca grave

com crescimento inapropriado(velocidade de
crescimento < percentil 25 ou estatura < 2 desvios
padrao para a idade por pelo menos 6 meses)
1

Iniciar tratamento Iniciar tratamento

Casos Especiais 1
Pacientes com doenca tipo 3: poderao
receber tratamento individualizado (até

60Wkgl 15dias) a critério do Comité
Estadual de Especialistas

.‘

imiglucerase 15 U/kg em imiglucerase 30 U/kg em

infus8o |V lenta (2h) cada 154

infusao IV lenta (2h) cada 15d

X SETIAT D

Resposta clinig
sim emBe

” Clinical response
. In 6-12 months?

0 a

Casos Especiais 2

m doenga grave caracterizada por:
avangada ou fratura patolégica; 2.
sorporal; 3. Bago= >10% do peso
ta; 5. Plaguetas=<50.000/mm?
hina==8g/dl; 7. Envolvimento

os minimos esforgos;

DG; 8. Limitagao

vy

' car a menor
se clinicamente
eficaz

Reduzir para
15 U/kg/15d

Iniciar tratamento
iglucerase 60 Ufkg em infusaec IV
lenta (2h) cada 15 dias ou 7.5 U/kg
IV 3x/semana

Aumentar a dose
para 60 U/kg/15 dias
1

Resposta clinica = qualquer
avalda por:

- nao
o el Gt Try to achieve the
@ ultra= g ada 6
® revisdo ran ar . | por Comité
= lowest effective e
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Treatment or Gaucher disease In Brazil:
evidence for waist of public resources

HT{XI Barbara C. Krug, Elaine A. Laporte, Indara C. Saccilotto, Ida Vanessa D. Schwartz,

Mauro M. Borges, Paulo D. Picon
Rio Grande do Sul State Health Department, Hospital de Clinicas de Porto Alegre and
Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Objective: To compare the mean dose used in RS that strictly follows BGGD
recommendations with other 11 Brazilian States.

Estimated cost reduction was US$ 343,944 per patient per
year had all patients being treated as they were Iin RS.

Applied to the sample studied the total amount of savings
would have been 87,361,776.00 US$ per year had those
11 States used the same dose reduction as RS.
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Conclusions

 Creation
» Dissemination
* Implementation
* Internal and external consensus
* Monitoring
» Educational — multidisciplinary strategies

* Phisician’s adhesion strategies
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