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A Importdncia Estratégica de Autossuficiéncia na Produgdo de Imunoglobulina no Brasil

Sumadrio Executivo

No Brasil, a oferta de imunoglobulina é basicamente provida por importacdao, impactando a
balanca comercial e o alto custo da satude no Brasil.

Ha falta do produto em grande no. de hospitais, e em especial em épocas de crises, pandemias.

Empresas privadas ndo podem produzir em territdrio nacional. O processamento de
hemoderivados é uma prerrogativa do Estado. A Hemobras, Unica licenciada para produgao de
hemoderivados no pais, existe ha mais de 20 anos, mas nunca produziu imunoglobulina em sua
fabrica.

Nao existem hemorredes particulares e publicas com capacidade de fornecimento de plasma - a
matéria-prima da imunoglobulina - suficiente para suprir a demanda nacional.

O volume de imunoglobulina disponibilizado pela Hemobrds é processado por empresa
multinacional, fora do pais, com o baixo volume de plasma captado no Brasil: 200 mil litros.

Considerando-se que para produgao de 1g de imunoglobulina sdo necessarios aproximadamente
250ml de plasma, podem ser produzidos com 200.000 litros, 800 kg, ou seja, 3,8g de
imunoglobulina por mil habitantes.

O consumo de imunoglobulina no mundo tem diferengas sensiveis, mas considerando-se o
consumo de imunoglobulina de paises similares ao Brasil em varios aspectos, como a Turquia,
43g /1000 habitantes, verifica-se que se estd muito longe de viabilizar a demanda apenas com a
produgdo publica nacional. Seria necessaria a captacdo de 2,3 milhdes de litros de plasma por
ano no Brasil para suprir a demanda de imunoglobulina igual a deste pais.

A diferenca de quantidade de captacdo esperada de 500.000 litros pela Hemobras versus a
captacdo necessdria de 2,3 milhGes de litros de plasma é tdo discrepante que se faria necessaria
a construgao de mais 3,5 Hemobras para suprir a demanda latente.

Portanto, é urgente abordar de forma célere e definitiva a questdao da dependéncia do pais na
disponibilizacdo de hemoderivados, e em especial da imunoglobulina.

E premente acelerar a produc¢do de imunoglobulina pela Hemobras em solo brasileiro, discutir a
liberacdo de parcerias publico-privadas de producao de hemoderivados no Brasil e desmistificar
a politica de comercializacdo de plasma.

Se realmente hda uma preocupagdo em atender bem pacientes brasileiros e salvar vidas, é
urgente priorizar politicas publicas adequadas, passando por um ambiente regulatdrio favoravel,
uma extensa rede de coleta de plasma e infraestrutura tecnolégica avancada de producdo que
permita a autossuficiéncia em hemoderivados e a consequente reducdo de custos de importacdo
pelo Ministério da Saude.
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Objetivo do documento

- Trazer a tona a situacdo atual brasileira de grande dependéncia do mercado externo de
imunoglobulina, o hemoderivado de maior consumo no mundo e que é fundamental para
manutencdo da vida de pacientes com varias doencas neuroldégicas, deficiéncias imunolégicas,
doencas autoimunes e infecciosas, aids, purpura, entre outras e no transplante de medula dssea.

Em 2024, a Hemobras supriu apenas 17% da demanda de imunoglobulina pelo SUS®:

IMUNOGLOBULINA

5g - Frascos 2022 2023 2024 2025 2026 2027
Distribuigio Hemobras 64.929 81.996 138.483 186.120 264.000 312.000
Demanda MS 735357 742.642 817.067 862.462 910.378 960.957
Participagdo Hemobrds 8,83% 11,04% 16,95% 21,58% 29,00% 32,47%

- Mostrar aimportancia estratégica de autossuficiéncia na produgdo de imunoglobulina no Brasil

- Levantar a discussdao de possiveis saidas para a independéncia do Brasil no fornecimento de
imunoglobulina, dentre outros hemoderivados, a seus cidad3aos.

Imunoglobulina

E o Hemoderivado de maior consumo no mundo.

Imunoglobulinas sdo proteinas produzidas pelos linfécitos B, tipo especifico de leucdcito (célula
sanguinea) cuja funcdo é reconhecer, neutralizar e marcar os antigenos para que estes sejam
eliminados ou fagocitados pelos macréfagos.

Ou seja, age como mecanismo de defesa do organismo contra infecgdes e agressdes externas.
E apresentada nas formas intravenosa - IVIg e subcutanea - SClg.

No ambito terapéutico, é indicada principalmente para pacientes com doengas
neuroldgicas, deficiéncias imunoldgicas, doengas autoimunes e infecciosas, aids, purpura, entre
outras e no transplante de medula dssea’.

O maior consumidor de imunoglobulina no mundo é a Australia, onde sdo usados 275g/1000
habitantes, nos EUA 248g, no Canadd 233g, na Franga 165g, na Alemanha 104g, na Italia 84g, no
Japdo e na Turquia 43g cada, na China 20g/1000 habitantes.

No Brasil consome-se apenas 16g/1000 habitantes. O baixo indice é também um reflexo da
elevada subnotifica¢do de pacientes com imunodeficiéncias.

Infelizmente ainda ndo existe no Brasil um banco de dados unificado com todos os pacientes que
utilizam o hemoderivado em seus tratamentos. E além disso, sabe-se que ha um baixo nivel de
diagnodstico de deficiéncias imunoldgicas, principalmente em funcdo do desconhecimento e
despreparo de grande parte de médicos de especialidades ndo correlatas. Muitos pacientes vao
a Obito sem saber que tém a doenca.

ELPIB
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O plasma e sua obtencdo

O plasma é a matéria-prima para processamento da Imunoglobulina. Ndo ha substituto sintético
para sua producao.

E obtido através de doacBes de sangue convencional ou por plasmaférese, onde apenas o plasma
é coletado.

Somente através da plasmaférese pode-se chegar ao volume necessdrio para produg¢do em
escala industrial de imunoglobulina.

A hemorrede publica possui poucos centros onde se extrai o plasma por plasmaférese. Nao ha
um numero exato e consolidado de centros de plasmaférese para doagdo de plasma no Brasil
disponivel em fontes publicas.

A hemorrede privada ndo é remunerada pela transferéncia do plasma a Hemobras e, portanto,
supde-se que grande parte do plasma coletado n3o é fracionado - é destruido - uma pratica que
caracteriza um desperdicio médico e é inclusive eticamente questiondvel, de acordo com a
OMS3,

Em média, sdo necessarios 250ml de plasma para a produgao de 1g de imunoglobulina.

Segundo o Ministério da Saude, em 2024, foram coletados em torno de 200.000 litros de plasma,
o que foi considerado um recorde histdrico de coleta, mas como sera visto ao longo deste
documento, a quantidade é insignificante diante da necessidade anual de imunoglobulina no
Brasil.

A Hemobras e sua atuacdo na disponibilizacdo de hemoderivados no Brasil

No Brasil a industria de hemoderivados é vedada a iniciativa privada, e apenas a Hemobras -
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia, estatal brasileira, instalada em Goiana,
Pernambuco, é licenciada para a exploragdo de hemoderivados. Seu Unico cliente é o SUS —
Sistema Unico de Saude.

A Hemobras foi criada em 2 de dezembro de 2004 com o objetivo de reduzir a dependéncia
externa do Brasil na producdo de hemoderivados.

Em 2011 a Hemobras e o Laboratdrio Francés de Biotecnologia (LFB) firmaram um contrato de
150 milhGes de euros para que a estatal francesa fornecesse, em até 6 anos, aproximadamente
mil equipamentos e sistemas, montasse e qualificasse o maquinario, validasse todo o processo
de producdo e garantisse, a partir de 2014, o funcionamento da fabrica brasileira. Essa etapa,
considerada “o recheio” da Hemobras, deveria acompanhar o processo da construgao civil. Os
equipamentos comecariam a chegar ao Brasil em 2012 para producdo de albumina.
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Em pleno funcionamento, a fabrica seria capaz de produzir seis dos tipos de hemoderivados de
maior consumo no mundo: Imunoglobulina, Albumina, Fatores Vil e IX da Coagulagao, Complexo
Protrombinico e Fator de von Willebrand.

Desde a sua criacdo, a estatal ja recebeu mais de R$1,4 bilhdes em investimentos. O governo
federal anunciou a destinacdo de aproximadamente RS 900 milhdes até 2026, através do
Programa de Aceleracdo do Crescimento - Novo PAC. Em 2024, foram direcionados R$393
milhdes para a operacionalizacdo da producdo nacional de imunoglobulina e RS 100 milhdes
foram alocados para ampliar a capacidade de coleta de plasma nos hemocentros*. A Hemobras
terd capacidade para processar até 500 mil litros de plasma por ano, além de garantir a
nacionalizagdo de seis dos hemoderivados de maior consumo no mundo

Até 2024 conseguiu concluir a produ¢do de um Unico medicamento: o recombinante — Hemo
8r®, medicamento utilizado pelos pacientes com Hemofilia A, feito por biotecnologia.

Em toda a sua existéncia, mais de 20 anos, ainda ndo concluiu a produc¢do de imunoglobulina no
Brasil - € 100% dependente da produg¢do em solo estrangeiro.

A maior parte é diretamente importada de empresas multinacionais e uma pequena parte do
consumo atual, tem a producdo terceirizada pela empresa multinacional Octapharma, sediada
no exterior. A Hemobras coleta o plasma de hemocentros publicos e particulares brasileiros,
armazena e envia ao exterior para o fracionamento.

Hoje cerca de 30% dos hemoderivados que o SUS oferta sdo resultado do fracionamento de
plasma doado e, para abastecimento do restante, o Brasil depende de outros paises, com custo
estimado em RS 1,5 bilhdo ao ano (2021), representando 6% do total de compras de
medicamentos pelo SUS (R$25 bilhdes)®

Até 2033, o governo visa suprir o SUS e frear o crescimento do déficit comercial da saude, que
hoje chega a USS 20 bilhdes

Desde a sua criagdo, a Hemobras teve varios problemas como erros e atrasos nas entregas de
projetos, denuncias em contratos. Ja foi alvo de investigacGes pelo TCU por irregularidades. Nao
s6 a atuacdo da Hemobras é alvo de investigagdes como também os processos de importacdo de
imunoglobulina. Noticias de superfaturamento, inclusive durante a pandemia de Coronavirus,
ocorreram, inclusive causando desabastecimento.

Como se pode observar, mesmo apds mais de 20 anos de sua criacao, a Hemobras nado foi capaz
de garantir a produgdo em solo nacional de nem 20% da demanda nacional de imunoglobulina,
uma situacdo contraditdria para um pais altamente protecionista em relagdo ao mercado
internacional, mas que ndo consegue emancipar a sua prépria industria.
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Perspectiva _de Abastecimento do Mercado Nacional com Producdo Prépria - volume de
imunoglobulina disponibilizada pela Hemobrds ao SUS e a quantidade necessaria minima para
atender a demanda brasileir

Sdo colhidos aproximadamente 200 mil litros de plasma por ano no Brasil, pela Hemobras.
Considerando-se que para producao de 1g de imunoglobulina sdo necessdrios 250ml de plasma,
podem ser produzidos com 200.000 litros, 800 kg, ou seja, 3,8g de imunoglobulina por mil
habitantes

2024:
200.000 | plasma / 4g imunoglobulina /I = 800 kg de imunoglobulina
800 kg de imunoglobulina / pop. Brasil 212.600.000 habitantes = 3,8g por 1000/hab.

Ao atingir sua capacidade produtiva, a Hemobras captara 500.000 litros de plasma.

Hemobras — no futuro??
500.000 | plasma / 4g imunog/I = 2.000 kg de imunoglob.
2.000 kg de imunoglob. / pop. Brasil 212.600.000 habitantes = 9,4g por 1000/hab.

O consumo de imunoglobulina no mundo tem diferengas sensiveis, mas considerando-se o
consumo de imunoglobulina de paises similares ao Brasil em varios aspectos, como a Turquia,
43g /1000 habitantes, verifica-se que se estd muito longe de viabilizar a demanda apenas com a
produgdo publica nacional.

Consumo de Imunoglobulina (em g) no mundo®:

Austrdlia I 275, 1
Estados Unidos I 247,6
Canada I 232,6
Franca IS 165,4
Grd Bretanha IEEEEEGEGEGEGEGNGEGNGNNNNNN 113,4
Alemanha GGG 104,5
Espanha I 36,8
Italia DT 34,1
Japdo m—— 43,5
Turquia IS 434
Coréiado Sul m—— 36,3
China mmm 20,2

Brasii = 16,3
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Voltando ao exemplo da Turquia, seria necessaria a captacao de 2,3 milhdes de litros de plasma
por ano no Brasil para suprir a demanda de imunoglobulina igual a deste pais.

Situagao Ideal a ser alcangada:
2,3 milhdes | plasma / 4g imunog./l =9.142 kg de imunoglob.
9.142 kg de imunoglob. / pop. Brasil 212.600.000 habitantes = 43g por 1000 hab.

A diferenca de quantidade de captacao esperada de 500.000 litros versus captacdo necessaria
de 2,3 milhdes de litros de plasma é tdo discrepante que se faria necessaria a construgdo de
mais 3,5 Hemobras para suprir a demanda latente.

Portanto, é urgente abordar de forma célere e definitiva a questdo da dependéncia do pais na
disponibilizagao de hemoderivados, e em especial da imunoglobulina, aos brasileiros.

Caminhos para a Independéncia de Suprimento de Imunoglobulina — PEC10/22, Autossuficiéncia
da Hemobras

A dependéncia 100% externa do imunobiolégico, denuncia a fragilidade em que o Brasil se
encontra no atual cenario global:

1) coleta deficiente de plasma em nivel mundial, com riscos de reduc¢do no volume de producao.
O fornecimento global de plasma é geograficamente desequilibrado, com 65% coletados apenas
nos Estados Unidos,

2) fim da estabilidade pds guerra fria com escalada de conflitos globais que podem aumentar
consideravelmente a demanda internacional por imunoglobulina,

3) nova politica protecionista americana, suscitando guerras tarifarias que podem afetar também
o mercado de imunobioldgicos,

4) ocorréncia de pandemias que utilizam imunobiolégicos no tratamento, vide o aumento do uso
durante a pandémica de COVID 19,

5) aumento da demanda de imunoglobulina devido a crescente prevaléncia de distirbios de
imunodeficiéncia, como Imunodeficiéncia Comum Varidvel e miastenia gravis - autoimune
neuromuscular crénica que pode causar fraqueza muscular potencialmente fatal’.

6) aumento do uso de imunoglobulina ndo sé para imunodeficientes, mas também para
tratamento de doencgas neuroldgicas, sindrome inflamatdria multissistémica e vdrias outras
doencas raras’.

A falta do imunobioldgico pode se transformar em uma catastrofe nacional, no caso de
desabastecimento e priorizacdo de uso da medicacdo em paises detentores e seus aliados, no
caso de epidemias mundiais. Isso causaria mortes aos milhares, sem a possibilidade de reacao
no curto e médio prazo.
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Hoje, mais do que nunca, o Brasil precisa de uma politica do sangue eficaz e que garanta a
demanda brasileira por imunoglobulina com o minimo de dependéncia externa.

7

O mercado de imunoglobulinas é competitivo devido a presenca de diversos players
e encontra-se em estdgio de melhoria constante do aumento da produtividade, uso de IA,
adaptacdes da medicacdo individualizada ao paciente, enquanto o Brasil sequer domina a
tecnologia do fracionamento de imunoglobulina, ou seja, depende 100% da tecnologia externa,
depende totalmente de altos precos internacionais dos imunobiolégicos e ndo tem qualquer
perspectiva de curto prazo de iniciar, quem dird competir, neste mercado tao estratégico para a
soberania nacional.

A OMS ja preconizou a importancia de cada pais manter estoques préprios de imunoglobulina,
especialmente apds a experiéncia da pandemia de COVID 19 onde varios paises, inclusive o
Brasil, sofreram com a falta do hemoderivado.

A producdo propria de hemoderivados é uma questdo de soberania nacional, uma questao
estratégica de independéncia sanitaria.

E como demonstrado até agora, a iniciativa publica ndo tem perspectiva para resolver esta
questdo.

N3o serd possivel atingir a autossuficiéncia nacional sem a coleta de plasma por aférese e para
se atingir o volume necessario de plasma é necessario repensar a politica de ressarcimento,
como forma de compensacdo pelo tempo e trabalho do doador, versus a remuneragdo do
doador, que hoje é proibida pela legislacao.

Na Europa, paises que permitem a compensacao financeira pela doagao de plasma sdo os Unicos
com autossuficiéncia na coleta do plasma para producdo de imunoglobulina. Os Estados Unidos,
por sua vez, que permite a compensacao dos doadores de plasma, coletam 70% do estoque de
plasma mundial e s30 os grandes exportadores para paises que enfrentam escassez cronica’.

Em 2023 foi aprovada pela Comissdo de Constituicdo e Justica a PEC 10/2022, que permite a
comercializagdo de plasma humano e a instalacdo de empresas multinacionais no Brasil para
exploracao de hemoderivados. Foram 15 votos a favor e 11 contrarios a proposta. Atualmente,
aguarda a inclusdo em Ordem do Dia, oportunamente, para a votacdo no plendrio do Senado.

A tendéncia recente de parcerias publico-privadas na Coleta e fracionamento de plasma

N3do é plausivel que uma Unica empresa, publica, atualmente autorizada a produzir imuno
derivados, domine e/ou dominara tecnologias de produgdo que evoluem constantemente e que
sdo o foco de empresas especializadas de fato e que atuam ha varias décadas no mercado.

N3o é plausivel que esta seja a Unica e/ou melhor solu¢do para a independéncia brasileira no
fornecimento de imunoglobulina.

10
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Especialmente apds a pandemia de COVID19, quando houve uma redugao no volume de coleta
de plasma mundialmente, véarios paises alteraram suas legislacdes visando alcancar a
autossuficiéncia em imunobioldgicos.

Outra razdo para esta corrida, além da pandemia, é a pressdo no preco dos medicamentos cuja
demanda é crescente, na ordem de aproximadamente 8% ao ano®.

Como o grande gargalo para a independéncia no fornecimento de imuno derivados é a coleta do
plasma, é preciso focar em parcerias com quem domina e tem foco nisso.

E preciso abrir espaco para discutir as parcerias publico-privadas de prospecgdo e fracionamento
de plasma, uma solugdo encontrada por varios paises, da Europa ao Oriente Médio.

A remuneragao pela doagao do plasma nao significa necessariamente permitir que apenas
empresas comerciais com fins lucrativos o fagam. As organizagdes sem fins lucrativos também
poderiam remunerar os doadores. O valor de remuneragdo varia, mas em geral fica em torno
de 1 dia de trabalho de um setor basico da economia.

Ha alguns tipos de parcerias em curso no mundo, algumas onde a legislacdo ndo permite que o
setor privado tenha compensacdo pelas doagGes e apenas o centro nacional de sangue -
empresa estatal, e seus agentes - as parcerias privadas, podem remunerar pelas doag¢des. Em
geral parcerias onde o estado detém 51% e a iniciativa privada 49% dos direitos de explorac3o®.

E necessario discutir sobre os beneficios que a compensagdo monetéria, aliada 3
regulamentacao, podem trazer a eficiéncia e a confiabilidade do fornecimento de plasma.

Valores, ética, crengas e normas disseminados e associados a remunera¢do de doagdes de
plasma precisam ser desmistificados e discutidos de modo a se chegar num consenso sobre a
remuneragdo versus ressarcimento de doagdes. Inclusive, é importante colocar em contexto que
100% da importagdo brasileira de imunoglobulina utiliza plasma de doadores remunerados.

E preciso refletir sobre o quanto depender de doac¢des altruistas é suficiente para garantir
guantidade de plasma necessdrio a auto suficiéncia em imunoglobulina no Brasil.

Papel da ELPIB

A ELPIB — Eu Luto pela Imuno Brasil — é a maior associa¢do de pacientes com imunodeficiéncias
no Brasil e é a representante oficial do Brasil dentro da IPOPI - Associa¢do Internacional de
Pacientes com Imunodeficiéncias. Tem em torno de 250 associados.

Um dos seus pilares estratégicos é o incentivo a discussao sobre a importancia da independéncia
no fornecimento de imunoglobulina.

A ELPIB participou ativamente nas discussbes sobre a PEC10/2022 que versa sobre a
comercializacdo de plasma humano e participacdo da iniciativa privada na exploracdao de
hemoderivados.

11
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Como trata-se de tema estratégico e premente, nosso objetivo é continuar a discussdo e chegar
aos formadores de opinido e decisores, solicitando a urgéncia que o assunto pede: qual o plano
e gual o prazo para o Brasil tornar-se independente na producdo de imunoglobulina de alta
gualidade para atender os pacientes brasileiros dependentes do imunobiolégico.

Considerando-se:
1) o cendrio atual onde a explora¢do de hemoderivados é prerrogativa do estado,

2) hd uma grande defasagem de demanda versus oferta do principal hemoderivado, a
imunoglobulina, que tende a se arrastar por mais muitos anos se nada de concreto for feito
agora.

3) O abastecimento de imunoglobulina na maioria dos hospitais no Brasil é falho. Sdo registradas
com certa frequéncia “mortes” de pacientes por falta de imunoglobulina.

A ELPIB sugere a acelera¢do da discussdo das duas vias possivelmente coexistentes:

12, Efetivagdo da participa¢do ativa do estado — Hemobras - na producdo de hemoderivados,

e

223, Aprovagao da PEC e consequentemente a possibilidade de produg¢do de hemoderivados pela
iniciativa privada, e mais questdes fundamentais como:

- Investimento na hemorrede para captacao de plasma por aférese, discutir o modelo ideal de
remuneracdo e/ou ressarcimento do doador® e analisar possiveis parcerias publico-privadas.

- Instalacdo de fabricantes privados com prioridade ao atendimento da demanda nacional, tanto
com imunoglobulina intravenosa como subcutanea.

- Controle rigido de editais de compras e combate a cartelizagao.

- Politica de conscientiza¢do dos brasileiros para o aumento do volume de doagbes de sangue.
Atualmente, 1,4% da populagao brasileira doa sangue regularmente, pouco mais de trés milhdes
de pessoas, segundo o Ministério da Saude. O numero, apesar de estar de acordo com a
recomendacdo, de 1 a 3% da populagao, pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), ndo atende
a demanda.

- Considerar a producdo e o fracionamento de plasma para a producao de imunoglobulina como
objetivo estratégico nacional prioritdrio
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INTERNATIONAL
PATIENT ORGANISATION

FOR PRIMARY IMMUNODERCIENCES

“IPOPI urges countries to invest in national plasmapheresis programs to secure a sustainable supply of immunoglobulins, which are

essential, lifesaving treatments for people living with primary immunodeficiencies.” 1PoPI insta os paises a investir em programas nacionais de
plasmaférese para garantir um fornecimento sustentdvel de imt lobulinas, que sdo tratamentos essenciais para salvar vidas de pessoas que vivem com imunodeficiéncias
primdrias.

Leire Solis - Health Policy and Advocacy Director

Foundation

Brazilian Group for Immunodeficiency
ey Mol =\

BRAGID

“E fundamental o Brasil se alinhar aos avancos mundiais com relagéo a captagdo de plasma por meio de plasmaférese e aperfeigoar
e introduzir novas tecnologias para fracionamento do plasma e obtengdo de medicamentos hemoderivados, pois somos um pais
populoso com grande niumero de pacientes que dependem dessas medicagdes e infelizmente totalmente dependentes da
importagdo desses medicamentos. E uma questdo de soberania e seguranga nacional”.

Dr. Anténio Condino Neto - Diretor do Centro Jeffrey Modell de Imunodeficiéncias Primarias em Sdo Paulo e Presidente do BRAGID

Latin American Society for Inmunodeficiencies

Sociedad Latinoamericana de Inmunodeficiencias
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Importancia Estratégica de Autossuficiéncia na Producdo de Imunoglobulina no Brasil

“One Page Information”

No Brasil, a oferta de imunoglobulina é basicamente provida por importagao, impactando a
balanga comercial e o alto custo da saude no Brasil.

Ha falta do produto em grande no. de hospitais, e em especial em épocas de crises, pandemias.
Empresas privadas ndao podem produzir em solo nacional.

O processamento de hemoderivados é uma prerrogativa do Estado. A Hemobras existe hd mais
de 20 anos, mas nunca produziu uma gota sequer de imunoglobulina em sua fabrica.

Nao existem hemorredes particulares e publicas com capacidade de fornecimento de plasma em
nivel industrial - através de plasmaférese - suficiente para suprir a demanda nacional

O baixo volume de imunoglobulina disponibilizado pela Hemobras é processado por empresa
multinacional, fora do Brasil, com o baixo volume de plasma captado e armazenado aqui: 200
mil litros.

Considerando-se que para producdo de 1g de imunoglobulina sdo necessdrios 250ml de plasma,
podem ser produzidos com 200.000 litros, 800 kg, ou seja, 3,8g de imunoglobulina por mil
habitantes

2024:
200.000 | plasma / 4g imunoglobulina /I = 800 kg de imunoglobulina
800 kg de imunoglobulina / pop. Brasil 212.600.000 habitantes = 3,8g por 1000/hab.

Ao atingir sua capacidade produtiva, a Hemobras captard 500.000 litros de plasma.

Hemobras — no futuro??
500.000 | plasma / 4g imunog/l = 2.000 kg de imunoglob.
2.000 kg de imunoglob. / pop. Brasil 212.600.000 habitantes = 9,4g por 1000/hab.

O consumo de imunoglobulina no mundo tem diferengas sensiveis, mas considerando-se o
consumo de imunoglobulina de paises similares ao Brasil em varios aspectos, como a Turquia,
43g /1000 habitantes, verifica-se que se estd muito longe de viabilizar a demanda apenas com a
producdo publica nacional. Seria necessaria a captacdo de 2,3 milhGes de litros de plasma por
ano no Brasil para suprir a demanda de imunoglobulina igual a deste pais.

Situacao Ideal a ser alcangada:
2,3 milhdes | plasma / 4g imunog./l =9.142 kg de imunoglob.
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9.142 kg de imunoglob. / pop. Brasil 212.600.000 habitantes = 43g por 1000 hab.

A diferenca de quantidade de captacdo atual 200.000 litros versus captacdao necessaria 2,3
milhdes de litros de plasma é t3o discrepante que se faria necessaria a construcdo de mais 3,5
Hemobrds para suprir a demanda latente.

Portanto, é urgente abordar de forma célere e definitiva a questao da dependéncia do pais na
disponibilizacdo de hemoderivados, em especial da imunoglobulina, aos brasileiros.

O Que a ELPIB defende:

= Planejar e investir na disponibilizacdo de imunoglobulina de qualidade, com fabricagdo
nacional, para atender a demanda total brasileira em curto-médio prazo, com cronograma
factivel.

= Aumento imediato da capacidade de armazenamento de plasma pela Hemobras e inicio de
producdo local de imunoglobulina

= Criagdo de rede nacional de doagdo de plasma através de investimentos em plasmaférese,
analise de remunerac¢do ou ressarcimento a doadores e parcerias publico-privadas

= Discussdo da PEC 10/22 como alternativa de autossuficiéncia em hemoderivados

Baixa captacdo, armazenagem e processamento de plasma m baixa disponibilidade de
imunoglobulina B 100% dependéncia do mercado internacional

¥

Investimento em captacdo de plasma através de aférese e parcerias publico-privadas

Desmistificacdo da politica de comercializacdo e plasma

Aceleracdo da producdo de imunoglobulina intravenosa e subcutanea pela Hemobras em
solo brasileiro

Liberacao de producao de hemoderivados pela inciativa privada no Brasil
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