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Na pagina 20 do relatério € mencionado o segulme texto, suhmeudo a CONITEC: "N&o ha dados de custos da ou de suas 6es no Brasil. Um nico
estudo publicado apresentava erros e vieses il ao fazer uma ipotética entre a Octreotida LAR com uma formula(;ao de Somatuline®
antiga (Somatuline® PR), jamais comercializada no pais, porém presente no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, 2002 que ainda esta em vigéncia." O texto informado
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as inconsisténcias: (1) ha dados de custos de acromegalia no Brasil, seja via base de dados do DATASUS ou publicag&o identificada (Valentim et al,
2008), séo escassos os dados mas ha; (2) a publicacéo identificada (Valentim et al, 2008) ndo apresenta nenhum erro ou viés, foram as

iveis de ambos os quando da publicagao, com base no PCDT de Acromegalia do SUS, estudo de metanélise (Freda et al, 2005), e custos
refletindo a perspectiva adotada, do SUS; (3) a apresentag&o do lanreotida SR consta no DATASUS entre os anos de 2003 e 2006 (SIA) (vide anexo); (4) a apresentacéo
anterior da lanreotida é a SR e nédo PR, pelo préprio
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Ao Ministério da Sau ia de Ciéncia, Te e Insumos da CONIEC/SCTIEReferéncia: Consulta Publica n° 21, de 09 de agosto de 2012
publicada no DOU em 13 de agosto de 2012Prezado(a)s Senhore(a)s,Beaufour Ipsen é Ltda., aria limitada, com sede no Brasil, no municipio de
Sao Paulo-SP, a Avenida Candido Portinari, n° 750, Vila Jaguara, CEP 05114-001, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas sob o CNPJ n°. 07.718.721/0001-80 e
da &0 de Fu MS - 1.06977-3 vem manifestar-se em rela(;ao a Consulta Publica n° 21, de 09 de agosto de 2012 publicada no DOU em 13 de
agosto de 2012, com prazo de contribui¢ao até 22 de agosto de 2012, referente a Solici dei do do acetato de lanreotida para tratamento da
acromegalia. Conforme Relatério de Recomendacéo da Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS para Acetato de Lanreotida para o tratamento da
Acromegalia, gostariamos de solicitar a corregdo do nome comercial do produto de SOMATULINA® AUTOGEL® para SOMATULINE® AUTOGEL® na pagina 10, item 2. A
Tecnologia, na pagina 14, item 3.1. Eficacia e Seguranca de lanreotida autogel e na pagina 27, item 7. Incorporag&o em outros paises. Os trechos do Relatério estdo
transcritos abaixo, respectivamente:...Nome comercial: SOMATULINA® AUTOGEL®......“A formulagao inicialmente utilizada de lanreotida de deposito era sob a forma de
microparticulas, administrada por injecéo intramuscular a cada 7, 10 e 14 dias, essa formulacéo estava contemplada no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Acromegalia de 2002. Estudos clinicos de longa duragéo demonstraram um bom controle da secregao de GH. No entanto, a formulagéo autogel® permitiu intervalos entre
aplicagdes maiores, sem perder eficacia ou seguranga, conforme comprovado em uma série de estudos comparativos entre as formulagdes PR (microparticulas) e autogel® da
lanreotida (Somatulina® autogel®).”......O “Canadian Ex ert Drug d isory Committee” (CED C recomenda que o acetato de lanreotida (Somatulina Autogel) seja listado com
restricdes de maneira similar ao acetato de octreotida de longa agéo (Sandostatin LAR) para o tratamento de .G 0s também de o status do
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registro do produto em outros paises. Conforme mencionado no Relatério na pagina 27, item 7. Incorporagéo em outros palses nao foi possivel a obtencao de it
quando realizada a pesquisa no site do EMA. Esclarecemos que o fato de n&o localizar o registro do produto através do site do EMA (European Medicines Agency), ndo
implica que o registro nao esteja vigente, mas que seu registro pode ser nacional para cada um dos paises, com solicitagao de reconhecimento entre as Agéncias Regulatérias.
Abaixo disponibilizamos alguns enderecos em que é posslvel verificar o reglstro do produlo em diferentes Agéncias Regulatérias da Europa:Franca http://agence-
prd.ansm.sante.fr/pk php#result (digitar em “I par’: www.fagg-
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Excelente a recomendag&o da inclus&o da lanreotida autogel como opgéo terapéutica para a acromegalia. Apenas deve ser salientado dois aspectos importantes do relatério:
Como ja defendi vérias vezes em outras situages de consulta ptblica ha nos relatérios uma opiniao tedenciosa para o tratamento clinico em detrimento da cirurgia e
radioterapia. A opinido de indicagdo de tratamento clinico como segue no texto "auséncia de sinais de hipertenséo intracraniana severa; baixo risco de diminuico visual pelo
tumor; alto risco cirdrgico/ comorbidades graves; pacientes que recusam cirurgia; baixa possibilidade de cura cirirgica (ex. invaséo do seio cavernoso); necessidade de
preservacéo da hipdfise anterior (ex. fertilidade)."é altamente tendenciosa e nédo apresenta respaldo na literatura médica, exceto para casos com baixa possibilidade de cura
cirdrgica por invas&o de seio cavernoso quando nao ha compressao de vias dpticas. A cirurgia, feita com cirurgido dedicado, apresenta indice de controle geral semelhante ao
tratamento clinico com baixa morbi-mortalidade (menor que a morbidade do tratamento com anélogos se considerado o percentual de piora do metabohsmo de gllcose e

indug&o de calculose biliar). Em termos de impacto orcamentério a restricdo de tratamento da acromegalia pelo SUS apenas em CENTROS DE IA, cor
raridade da doenca e o custo implicado para seu tratamento com medicagdes de uso por toda a vida, traria grande beneficio aos pacientes, que teriam aumentadas as chances
de cura cirtirgica além de grande economia pelo estado. O artigo anexado mostra resutlados semelhantes entre o tratamento primario com analogos e a cirurgia primaria,
mesmo com resultados semelhantes embora néo estatisticamente significante, ainda superiores com a cirurgia, o custo e impacto na qualidade de vida entre a resolug&o com
um procedimento (com custo inferior a um mes de tratamento com analogo) Versus custo e impacto na qualidade de vida em manlev uma \nJegao a cada 30 ou 60 dias durante
toda a vida; justificam de longe a foramgéo de CENTROS DE NCIA com , neurocirurgioes e radi em tumores hipofisarios em
geral e, em especial, a acromegalia, pelo impacto financeiro que acarreta.
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O segundo ponto € relativo a equivaléncia de doses: o estudo de
Alexopoulou e cols (ref. 31 do texto) mostra que o resultado entre
octreotida LAR e lanreotida autogel foram semelhantes mas dos 13
pacientes que utilizavam LAR 20 mg, 3 necessitaram 60mg, 4 ficaram em
90 mg e 6 pacientes foram para 120mg, portanto a equivaléncia de dose
nao esta clara. A entrada de outra opcao € importante, sem duvida, por
varios aspectos: reduzir o prego da octreotida LAR pela concorréncia, dar
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opgéao de outra &0 (injecao ir com maior

de preparo), permitir intervalos mais longos (embora isto também tenha
sido mostrado com octreotida em alguns casos), mas o0 mais importante
€ que as DUAS estejam disponiveis e ndo haja opcédo de compra de uma
ou de outra pelo preco porque alguns estudos comparativos mostram
que indivi possa haver ia ou eficacia maior com uma
ou outra droga.

tratamento curativo e andlogos
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Ainclusdo do Lanreotide no arsenal de tratamento da acromegalia € um grande avango. A medicacdo apresenta vantagens pratlcas de aplicag&o e permitira a simplificacdo do

para muitos que somente agora a sua inclusao tenha sido lisada, uma vez que a &0 ja tinha sido cor no Protocolo
de Acromegalia publicado em 2006 pe\o MIHIS‘EYIO da Salde. A inclusdo desta adicional de reduzir& os custos de tratamento destes
pacientes, com resultados similares, sendo por este motivo de grande relevancia para a satide publica do pais.
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Em relacdo a tabela 4, que compara as vantagens e desvantagens da octreotida LAR em relagéo a Ianreollda ATG, 0 quadro que se refere a dor, comodidade e qualidade de
vida e que coloca risco apenas para a octreotida ndo condiz com literatura médica. "In a recent i 1s nodules, on average 1 cm in size,
werefrequently observed in patients with carcinoid disease following Ic with depot ions of and lanreotide,with a tendency to be more common
after inistrati ) éncia em anexo.
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ecrose-lanreotide

22/08/2012 17:01

A tabela 4, que descreve as diferengas entre octreotida LAR e lanreotida ATG, cita a possibilidade de autoinje¢do. No entanto, essa afirmagéo né&o consta em bula.
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Segundo a tabela 4, constante no relatério de recomendagéo da CONITEC,, paginas 19 e 20, a lanreotida esta descrita como apresentando um perfil de seguranga relacionado
ao risco de fibrose menor do que o risco relatado para a octreotida, porém esse dado n&o condiz com o da literatura médica (que segue em anexo). Sugiro reescrever esse
tépico, ja que os indices de tal efeito adverso é semelhante entre as duas medicagdes.
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Segundo a tabela 4, constante no relatério de recomendagéo da
CONITEC, paginas 19 e 20, um dos critérios para caracterizar "a relacao
de dominancia plena de lanreotida autogel® frente a Octreotida LAR" é a
possibilidade de auto-injecao da lanreotida. Porém, ndo ha nenhuma
referéncia de auto aplicagdo na bula da lanreotida autogel. Sugiro que
esse item seja retirado da tabela.
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