Comissao de Direitos Humanos
Senado Federal
Brasilia, Df

Dr Heder Murari Borba
SistemaNacional de Transplantes
Ministerio da Saude

Audiencia Publica
10/11/2014

Ministério da Saude




T - I v‘:' i, ¢ L
%

0 BRASIL E O UNICO PAIS COM MAIS DE 100 MILHOES
DE HABITANTES QUE ASSUMIU O DESAFIO DE TER UM
SISTEMA UNIVERSAL, PUBLICO E GRATUITO DE SAUDE

2



3,2 BILHOES DE PROCEDIMENTOS
AMBULATORIAIS/ANO Iy

500 MILHOES DE CONSULTAS MEDICAS
JANO

1 MILHAO DE INTERNACOES/MES

30 MILHOES DE PROCEDIMENTOS
ONCOLOGICOS



SISTEMA NACIONAL DE PSGE
T R A N S P L A N T E S nist.riﬂc; da Saude

* Brasil ¢ 0 mator sistema publico de transplantes do mundo —95% das cirurgias sao feitas no SUS,
* SUS oferece assistencia integral ao paciente transplantado:

V' Exames preparatorios para a cirurgia;
Y' Procedimento CITUrgLeo;
V' Acompanhamento do paciente;

Y Medicamentos pos-transplantes.
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e A atividade de transplante de orgaos e tecidos esta
bem estabelecida no pais.

e Atualmente o Brasil possui o0 maior programa publico
de transplantes do mundo.

A medicacao Imunossupressora e todos o0s
procedimentos de transplantes sao financiados pelo
SUS.

95% dos procedimentos realizados financiados pelo
Sistema publico de saude.
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* Principios de Distribuicao
(Desafio inconcluso!)

— garantia de equidade no acesso
— transparéncia na alocacao de 6rgaos
— baseada em critérios eminentemente técnicos!



Sistema Nacional de Transplantes

11 Camaras
Técnicas
Nacionais
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e Camaras Técnicas Estaduais

e Organizacdo de Procura de Orgaos (OPO)
e Coordenacoes Hospitalares (CIHDOTT)

e Equipes de Transplantes

* Regionais

* Equipes de Procura

e Camaras Técnicas Estaduais
* Equipes de Transplantes

e CIHDOTT
e Equipe de Procura
* Equipes de Transplantes

* OPO
e CIHDOTT
e Equipes de Transplantes



» Caracteristicas:

— Carater publico do processo Doacao
Transplante!

— Participacao de toda a sociedade, doando
orgaos e financiando, por meio do SUS, todas
as etapas envolvidas, desde as campanhas
pro-doacao, as captacoes de orgaos, O0S
transplantes e atée mesmo a medicacao pos-
transplante.

— Esta na extremidade da cadela de atengao a
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“Demanda maior que a oferta”

..a existencia da “demanda reprimida”
exigiu a organizacao de um sistema de
alocacao dos orgaos captados entre 0s
pacientes da lista de espera, que sejam
uteis e viaveis, do ponto de vista médico,
com justa e equitativa distribuicao, em gue
sejam adotados critérios, com base no
mais robusto conhecimento cientifico, bem
como conhecidos, aceitos e respeitados
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*Principios

— prevencao da compra e venda de orgaos
humanos (trafico de orgaos e tecidos)

— énfase na doacao voluntaria .

— preferéncia pela doacao de falecidos a
doacao por pessoas vivas.

— preferéncia pela doacao de geneticamente
aparentados a doacao por nao-aparentados



L]
5]

o9 o
Actual deceased organ donors
per million population

[ |o-4s

[ 5098
[ ] 10.0-149
[ 15.0-19.9

[ | Data not availabie
[ | Motapplicable * data from the Global Observatory on Donation and Transplantation
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Kidney
Transplants

Global Observatory
Donation & Tr‘[]nSplcntutmn

LATINAMERICAN COUNTRIES

i

Liver
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Heart
Transplants

Lung
Transplants

Pancreas
Transplants

Small Bowel
Transplants
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Organization

Patients
Transplanted

11478
(34,8% LD)

2621
(7,7% LD)

5536 ACTUAL DECEASED ORGAN DONORS (both DBD and DCD included)

*2013 data
N= 15 COUNTRIES (562,7 million inhabitants)




NUMERO ANUAL DE TRANSPLANTES
RENAIS REALIZADOS NO BRASIL

5000 DOACAO CONSENTIDA PRESUMIDA DOAGAO CONSENTIDA
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Transplantes Realizados no Ano

Orgdo Solidos

Tecido
Ocular

Coracao

Rim

Pancreas

Rim/

Pancreas

Cornea

i
o

L
L

130

o

326

68

70

698

46

49

187

0

0

186

8

8

22

41

41

209

53

54

234

0

0

0

0

o e o [ ) [ ) e

15

15

58

73

o o e o [ o e Y o WL

i
P

o s N s s o T s O T N

184

427

648

Lk
=

=
=

764

1.342

30

30

119

149

0

53

53

163

216

27

441

865

1.488

0

42

42

199

241

0

60

63

181

294

0

0

0

120

120

23

o Y o e e e e e O e e e e e e e s e e

455

620

744

1.592

12

="
i

542

734

782

1.681

A

=

267

399

504

80

983

3

23

=

101

127

213

35

375

27

75

Pt

536

658

1.443

127

2.228

10

159

=

420

o Il e o Y S o e o o e o e o o e o I o ) e o e

589

303

205

1.097

101

651

s |
Lo

1.742

Lid
o

2.667

5.018

893

8.578

TOTAL

268

1.726

134

5.288

42

121

1.579

13.765

2.113

23.457

Fonte dos dados: Centrais de Notificacdo Captacdo e Distribuicio de Orgdos e Tecidos (CNCDO) dos estados e do Distrito

Federal.
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Resultado concreto:

Transplantes realizados no Brasil - 2001 a 2013

Ministério da Saude

Total

2004

2005

2006

2007

2008

2009

Doador Efetivo

1.350

1.693

Coracao

205

201

Figado

1.110

1.322

Figado/Rim

26

Pancreas

43

Pulmao

53

Rim

Rim/Pancreas

Cornea

Medula Ossea

TOTAL




Valores Pagos em Transplantes - SUS (SIH+SIA)

Todas UF

Ministério da Saude

Todas_UF 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Eﬂragﬁu 4 01588844 5.488 708,68 5.309.111 .45 552131636 7.552.448 83 11948 483 61
Figﬂdn 51.22357444 68.972.626,31 70.939.513,20 91.865.546,89 105.803.545,38 149.137.183,08
Pancreas 593.366,78 711.713,57 79947022 1827 448 96 133518042 751.624 32
Pulmao 1.724907.77 2.027.451,45 255965917 2.315630,16 3.409 888,21 5779.720,77
Rim 61.797.356,26 83.269.467,65 85.401.996,55 101.996.582,62 139.588.651,09 189.160.446,16
Rim/Pancreas 3.064.630,27 3.169.447 80 2 713.272,04 7.270.029,14 6.887 577,65 6.609 880,23
Cornea efou Esclera 5.378.190,92 7.939.831 83 7.707.632,98 17.226.653,93 18.564.203,37 16.964 317,75
Medula Ossea 48.318.971,55 58.426.845,13 60.926.842 55 61.843 387,00 64.503.487.77 80.818.361,73
Al;ﬁes. Relacionadas a D[}agﬁu 16.181 488,51 18.843.952,79 26.637.544 53 32.399 428,67 34.967.381,74 40.321.368,89
Coleta e Exames para fins de Doacdo 200.775.841,78 272 786.512 95 297 747.509,60 335,048 818,40 211.146.129 58 194025 850,32
Processamento de Tecidos 8.658.774,77 10.593.826,40 8.926.666,40 9.377953,88 9.793.435,93 9.504.895,72
Acompanhamento e Intercorréncias 51.648.547,79 64.262.601,48 71.866.933,53 78.044 746,83 81.749.821,09 96.380.201,21

TOTAL 453.381.539,28 596.492.986,04 641.536.152,22 744.737.542,84 685.301.751,06 801.492.333,86

Fonte:

- Base de Dados do SIASUS -Sistema de Informagtes Ambulatoriais (tabulado pela CGSNT em 136/2014)
- Base de Dados do SIHSUS -Sistema de Informacoes Hospitalares (tabulado pela CGSNT em 1362014
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Transplante de Células Tronco Hematopoéticas
Historico

. Antigenos de Histocompatibilidade

. Tratamento de Doencas onco-hematologicas malignas e nao
malignas

. Suporte terapéutico

. Novas fontes de Ceélulas Tronco Hematopoéticas.

. Criagao dos Registros nacionais e internacionais de Doadores
Voluntarios

. Criacao dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario —
BSCUP
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Allogeneic
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| transplantations

Initial report on use
of BMT as cancer treatment

Calcineurin inhibitors to prevent
graft-versus-host disease

Cure of thalassemia
with BMT

Successful transplantation
from unrelated donor

Introduction of |
reduced-intensity transplants

Imatinib mesylate
for chronic myelogenous
| leukemia

Publication of negative
breast cancer study

Appelbaum, NEJM, 2008




Leucemias Cronicas = : o imsténo da Saide
Sind. Mielodisplasicas ranstornos Histocllcos

Transtornos da CTH Anormalidad_es,C_ongénitas dos
AAS Entroutog
Anemia de Fanconi Talassemias
HPN Blackfan-Diamond
Doenca Falciforme

Transtornos Mieloproliferativos . . . _ J
Disturbios do Sistema Imunologico

Mielofibrose

Policitemia vera o | (‘?CIDh) 641
Transtornos Linfoproliferativos e ter?agloes i ogicas
D. Hodgkin aqu,etgs

Plasmaocitos

Linfoma nao Hodgkin
Leucemia pro-linfocitica
Transtornos dos Fagocitos
Doencas de Depoésito

Doencas Oncologicas
Tu Cerebrais
Neuroblastoma
Sarcoma de Ewing
Doencas Autoimunes



QUAL E A MELHOR FONTE DE
CPH?
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Sangue Célula Tronco
Cordao Periferica

Rapidez/
Disponibilidade

Enxertia

Compatibilidade




Sistema Nacional de Transplantes
TCTH - Rede Integrada
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INCA/MS & FUNDACAO DO CANCER
REDOME
REREME
BRASILCORD
RBTMO
MEDICOS E HOSPITAIS
HEMOCENTROS
LABORATORIOS DE IMUNOGENETICA
CENTROS DE TRANSPLANTE

ONGs, EMPRESAS E INSTITUICOES PRIVADAS E FILANTROPICAS




Sistema Nacional de Transplantes
TCTH - Rede Integrada A

Ministério da Saude

LAB
HLA

- @

HEMOCENTROS

Médicos e Hospitalis W

Empresas
TCTH

CENTROS




e

Hemocentros
(Centros de Recrutamento de Doadores) F




X HLA Lab
X Lab teste de CT




BrasilCord / RENACORD

 « Bancos de SCUP (2011) | I'I

11 em atividade
e 04 planejados
_ + Projeto Nacional

e 17 bancos

e 75000 unidades de SCUP




Criopreservacao N
Bioarchive thermogenesis system o da sae




Evolucao A=

Em 2010 a representatividade do REDOME por regioes do
Brasil ndo diferia da origem geografica dos pacientes inscritos
no REREME.

De 2005 a 2014, o REDOME cresceu de +/- 1000.000
doadores para 3500.000.

Com o crescimento, a probabilidade de um paciente encontrar
um doador compativel subiu para quase 80%.

Em 2011 foi constituida a “Rede Brasil de Imunonogenética”,
gue realiza atualmente minuciosa analise do perfil gendmica
do REDOME, que orientara o crescimento orientado do Banco
no futuro.



BONE MARROW

DONORS WORLDWIDE

Home

Wwhat's new?

Mission Staterment

BMDW Match Programs
User Suide
Authorization
Security

Downloads

Seneral Information
Cocuments
Becorme a stermn cell donor
For Patients

Meetings & Events

FRegistry Information
Ceadlines for data delivery

File Farmat for Data
Delivery

Processing Report
FReqgistry Fees
HLA Information
HLA Links
Haplotype Frequencies
Addresses
Farticipating Registries
Cther registries
Download
Statistics
Civerview per registry
Stermn cell donaor registries
Cord blood registries
The Road to 18 million
External Links

Zontact us

Welcome to Bone Marrow Donors Worldwide

Bone Marrow Donors Wwaorldwide (BFMDW is the continuing effort to collect the HLA phenotypes
and other relevant data of valunteer stem cell donors and cord blood units, and is responsible
for the co-ordination of their worldwide distribution. Participants are 66 stem cell donor
registries from <46 countries, and 46 cord blood banks from 27 countries.

The current nurmber of danors and cord bBload umits in the BMODW database is:
17,504,612 (17,037,589 donors and 467,023 CBU's)

Ther‘_e are currently 766 users from 481 organisations authorized to access the on-line BMDW
SErVICES,

You may want to see the increase of the number of stem cell donors and cord blood units, or
an averview of the number of donors and cord blood units for each participating reqgistry.

Bone Marrow Donors Wwaorldwide started as an initiative of the Immunobiology waorlking Party of
the Eurapean SGroup of Blood and Marrow Transplantation (EBMT) in 19858, In February 1959
the first edition was distributed, which contained the donor files of eight registries with a total
of 155,000 volunteer stem cell donars,

On-line Match Programs

If vou are looking for the an-line match programs, click on the "BMDW Match Programs" link in
the menu. To request access to the on-line services, go to the Authorization page and fallow
the instructions.

BrMOW - Bone Marrow Donors Wworldwide * Plesmanlaan 1b * 2333 BZ Leiden * The Metherlands
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Em 2012, o Ministerio da Saude implantou novas regras
para ampliar o numero de transplantes:

Hospitals que fazem guatro ou mais tipos de transplantes,
ou TMO nao —aparentado - incentivo de até 60%.

Hospitais que fazem tres tipos de transplantes, ou TMO
halogénico, 50% a mais.

E nos locais onde sao feitos um ou dois tipos de
transplantes é pago 30% e 40% acima do valor,
respectivamente.



TCTH NO BRASIL
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Consenso Brasileiro em Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas:

Comité de Hemoglobinopatias
Brazilian Consensus Meeting on Stem Cell Transplantation:
Hemoglobinopathies Committee

Belinda P. Sim6es
Fabiano Pieroni
George M. N. Barros
Clarisse L. Machado
Rodolfo D. Cancado
Marco Aurélio Salvino
lvan Angulo
Julio Cesar Voltarelli

Rev. Bras. Hematol. Hemoter. 2010;32(Supl. 1):46-53
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“Os disturbios hereditarios das hemoglobinas sao as
doencas genéticas mais frequentesdo homem e mais
difundidas no mundo, abrangendo sobretudo
continentes como Africa, Américas, Europa e
extensas regides da Asia. Estima-se que haja 270
milhoes de portadores de hemoglobinopatias no
mundo, dos quais 80 milhoes sao portadores de
talassemia.

Aproximadamente 60 mil criancas nascem
anualmente no mundo com talassemia e 250 mil com
anemia falciforme, dando uma frequéncia de 2,4
criancas afetadas para cada 1.000 nascimentos.”
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No Brasil, a doenca falciforme é a doenca
hereditaria monogénica mais comum,
estimando-se que haja entre 20 a 30 mil
pacientes portadores desta doenca.

O transplante de celulas-tronco hematopoéticas
alogénico de medula ossea (TCTH alo) &
atualmente a unica modalidade terapéutica
capaz de curar pacientes com
hemoglobinopatias
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« Anemia falciforme (AF) é a doenca
hereditaria monogénica mais comum do
Brasil, ocorrendo predominantemente entre

afrodescendentes.

No Brasil, distribui-se heterogeneamente,
sendo mais frequente nos estados do Norte e

Nordeste.

Estima-se que cerca de 4% da populac;ao

iy s Al el e, [ e N, o, Mg O T e [



Ministério da Saude

“Com base nesses dados, calcula-se que nascam
por ano, no Pais, cerca de 3.500 criancascom
doenca falciforme e 200 mil portadores de traco,
numero este que corresponde aonascimento de
uma crianca doente para cada mil recém-nascidos

30 de nascidos VIvos diagnosticados com

doenca falmforme pelo Programa de Triagem Neonatal (PNTN)

Proporgao/
Nascidos Vivos

Bahia 1:650

Rio de Janeiro 1:1.200
Pernambuco, Maranhao, Minas Gerais e Goias 1:1.400
Espirito Santo 1:1.800
Sao Paulo 1:4.000
Mato Grosso do Sul 1:5.850
Rio Grande do Sul 1:11.000
Santa Catarina e Parana 1:13.500

Estados

Sao Paulo
Parana, Rio Grande do Sul e Santa Catarina 1:65

roporcao de nascidos vivos diagnosticados com o
traco falciforme pelo PNTN

Proporcao/
Nascidos Vivos

1:17

Estados

Rio de Janeiro 1:21

Pernambuco, Maranhdo e Minas Gerais 1:23
Espirito Santo, Goias 1:25

1:35



Resultados do TCTH alogénico em pacientes com anemia

falciforme. Como eventos, foram considerados oObito,
recidiva da doenca e rejeicao do enxerto. Mediana de
seguimento 6 anos.

Survival (93%)

R i

Event-free survival (84%)

Rejection or recurrence (9%)

4 6 8
Time(years) after transplantation

Ministério da Saude



Minuta de Portaria a ser aprovada:

Ministério da Saude

Art. 12 Incluir, no anexo VII da Portaria GM/MS n° 2.600 de 21 de outubro de 2009, que trata
das indicagoes para os Transplantes de Celulas-Tronco Hematopoeticas - TCTH, a indicagao de
Transplante alogenico aparentado de medula ossea, de sangue periferico ou de sangue de
cordao umbilical, do tipo mieloablativo, em Doencga Falciforme.

Paragrafo unico — os TCTH poderao ser indicados e realizados em pacientes que se encaixem
nos seguintes casos:

I — Portadores de Doenca Falciforme (S homozigoto) ou S Beta Talassemia (Sbeta)

em uso de hidroxiureia com um dos critéerios abaixo:

a. Alteracao neurologica caracterizada por Acidente Vascular Encefalico, ou
alteracao neurologica que persista por mais de 24 hs, ou alteracao de imagem;

b. Doenca cerebrovascular associada a Doenca Falciforme;

c. Mais de 2 crises vasoclusivas (tanto Sindrome Toracica Aguda - STA, ou outra)

graves no ultimo ano;

d. Mais de um episodio de Priapismo:
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e. Presenca de mais de 2 anticorpos em pacientes em regime de hipertranstusao:
f. Osteonecrose em mais de uma articulacao;

Art. 2° Definir que, para a autorizagao do TCTH, todos os potenciais receptores devam estar

inscritos no Registro Brasileito de Receptores de Medula Ossea ou outros precursores
hematopoeticos — REREME/INCA/MS.

§ 1° Os receptores transplantados originarios dos proprios hospitais transplantadores, neles
devem continuar sendo assistidos e acompanhados; e os demais receptores transplantados
deverao, efetivada a alta do hospital transplantador, ser devidamente reencaminhados aos seus
hospitais de origem, para a continuidade da assistencia e acompanhamento, devendo ser
mantida a comunicagao entre os hospitais de modo a que o hospital solicitante conte, sempre
que necessario, com a orientacao do hospital transplantador e este, com as informagoes
atualizadas sobre a evolucao dos transplantados.

§ 2° Os resultados de todos os casos de TCTH em Doenca Falciforme ou S Beta Talassemia

deverdo ter sua evolugao registrada no REREME a cada tres meses ate completar pelo menos
01 ano da realizacao do TCTH.
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Art. 3° Estabelecer que a Secretaria de Atencao a Saude tome as providencias necessarias para
a compatibilizacdo do Codigo Internacional de Classificacdo de Doencas - CID da Doenca
Falciforme ou S Beta Talassemia com os procedimentos abaixo relacionados:

Codigo

Procedimento

CID 10

05.05.01.001-1

Transplante Alogenico de celulas-tronco
hematopoeticas de medula ossea — aparentado

D57.0, D57.2
(talassemia
falciforme)

05.05.01.003-8

Transplante Alogenico de celulas-tronco
hematopoeticas de sangue de cordao umbailical
aparentado

D57.0, D57.2
(talassemia
falciforme)

05.05.01.005-4

Transplante Alogenico de celulas-tronco
hematopoeticas de sangue periferico - aparentado

D57.0, D57.2
(talassemia
falciforme)

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ADEMAR ARTHUR CHIORO DOS REIS
Ministro da Saude




SISTEMA NACIONAL DE TRANSPLANTES

Obrigado!
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