Contribuicdes da Consulta Publica sobre Abatacepte subcutaneo - CONITEC

Dt. contrib. Tipo de instituicao Descricao da contribuicao Referéncia

02/10/2014  Profissional de Saude 12: Relatdrio sobre a incorporagdo do abatacepte subcutaneo para o tratamento de artrite reumatoide
moderada a grave.deve o sus ofertar afinal de contas sdo tantas pessoas com esse problema .pois e uma dor
insuportavel eu que o diga sofro muito e conhego varias pessoas que tambem tem e sofem muito ..

22: -

06/10/2014  Profissional de Saude 12: Quando analisados os custos, devem ser incluidos aqueles decorrentes da aplicacdo endovenosa, como
pessoal especializado, material, local.Existem pacientes com dificuldade de locomoc¢do/acesso a centros
infusionais.Pacientes sem condicdo de punc¢do venosa mensal

Ja. _
07/10/2014 Instituicdo de saude / 12: No nosso servico temos o maior numero de pacientes em uso de drogas bioldgicas do Brasil,portanto o
hospital numero de falhas é grande.Sendo assim,ter alternativas de drogas e vias de administra¢do é fundamental
22 -
07/10/2014  Profissional de Saude 12: A opcdo desse medicamento, que mostra eficacia na forma IV, poderd dar ao paciente uma op¢ao a mais

e mais confortavel, ja que ndo terd a necessidade de se locomover a algum local para receber a medicagdo,
podendo fazé-la em sua residéncia.

2a. _

07/10/2014  Profissional de Saude 12: Um novo acesso de administracdo, adequard a um novo perfil de pacientes e na atuacdo a uma maior
adesdo de tratamento por uma doenca articular inflamatdria, em que pode ocasionar varios problemas,
como: disturbios incapacitantes funcionais para uma pior qualidade de vida, dificultando a deambulacdo, com
piora dos fatores de ricos de diversas outras doencas crénicas limitantes, aumentando a taxa de absenteismo,
entre outros gastos na area da saude.

Ja. _
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Dt. contrib.
09/10/2014

Tipo de instituicao

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12: S3o Paulo, 09 de Outubro de 2014.AComissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — Clique aqui
CONITECSecretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIEMinistério da SaudeAssunto:
Consulta Publica da CONITEC/SCTIE n2 22/2014 - Relatério CONITEC 133Recomendacdo sobre proposta de
incorporacdo ao SUS da apresentacdo subcutanea de Abatacepte para o tratamento da Artrite Reumatoide
Moderada a Grave (22 linha)Prezados Senhores,BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA S.A. (“BMS”),
pessoa juridica de direito privado, sediada na Rua Verbo Divino, 1711 — Chdacara Santo Antonio — Sdo Paulo-
SP, inscrita no CNPJ/MF sob n? 56.998.982/0001-07, por seu representante legal abaixo assinado, vem,
respeitosamente, por meio desta, contribuir com a Consulta Publica CONITEC/SCTIE n2 22/2014, iniciada em
30 de Setembro de 2014, apresentando suas consideragdes e proposta, que certamente estdao em linha com
as expectativas e com a avaliacdo econdmica desta Comissao.Inicialmente é importante destacar o
compromisso da BMS com o acesso de seus medicamentos aos pacientes que deles necessitam,
compromisso este que esta em linha com a atuacdo desta Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia
no SUS — CONITEC e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE.Avaliamos o
“Relatério de Recomendagdo 133 da CONITEC”, elaborado com base na submissao de pedido de
incorporacdo do medicamento Abatacepte na forma farmacéutica subcutanea (“SC”) para o tratamento da
artrite reumatoide moderada a grave para segunda linha, feita por esta empresa, e verificamos que o Unico
impeditivo apresentado para a recomendacgao de incorpora¢do do medicamento foi o preco por dose
sugerido por esta empresa, mesmo que a conclusdo relativa aos aspectos clinicos tenha sido
favordvel.Inicialmente, destacamos que o pedido em discussao se refere a incorporacao de uma nova forma
farmacéutica — SC, de uma droga que ja se encontra incorporada no SUS na indica¢do proposta em segunda
linha, o Abatacepte na forma farmacéutica intravenosa (“IV”).0 estudo de Genovese et al 2011 utilizado
como referéncia no pedido, foi um ensaio clinico randomizado de fase llib, duplo cego-mascarado,
multinacional por um periodo de 6 meses, que avaliou a ndo inferioridade através do desfecho clinico
primario de ACR 20 de Abatacepte SC versus Abatacepte IV, seguido de um periodo aberto de extensao. O
desfecho ACR 20 foi utilizado como primario, pois estudos prévios de Abatacepte IV foram conduzidos
avaliando-se este parametro. Dessa forma, a nao inferioridade seria alcangcada somente se conservado 70%
das informacdes prelimiares do tratamento com Abatacepte IV e a margem de ndo inferioridade que
conduziria a esta preservacao foi de 7,5%, conforme os cdlculos estatisticos. Uma vez determinada esta
margem, obteve-se o nimero de pacientes a serem randomizados, garantindo-se o intervalo de confianca de
95% para ambos os bragos avaliados no estudo(1). Outros desfechos clinicos de resposta também foram
avaliados, como ACR 50, ACR70, DAS 28, funcdo fisica (através do questionario HAQ) e imunogenicidade,
além do desfecho de seguranca. Os dados encontram-se descritos no artigo citado, demonstrando que ambas
as apresentacbes ndo apresentam diferencgas estatisticamente significativas nestes demais desfechos,
corroborando a nao inferioridade entre as duas apresentacdes(1).Apesar de apenas uma média de 4% da
populacdo com resposta inadequada ao MTX apresentar uma resposta inadequada ao uso prévio de
bioldgicos, ressalta-se que esta popula¢do de pacientes foi avaliada previammente num estudo clinico com a
apresentacdo IV realizado anteriormente, com resposta positiva (2). Em relalacdo ao cdlculo anual de doses, a
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Dt. contrib.

12/10/2014

13/10/2014

Tipo de instituicao

Paciente/usuario

Familiar ou amigo de
paciente/usuario

Descrigao da contribuicao Referéncia

demandante baseou sua andlise no Relatdrio da CONITEC n2 12/2012 e no Boletim Brasileiro de ATS n2 19 do
Ministério da Saude, em que considerou-se para fins de andlise que o més possui quatro semanas e que, por
consequéncia, o ano possui 48 semanas. Esta premissa vem sendo utilizada pela CONITEC para avaliacdo de
custos de tratamento para artrite reumatoide com medicamentos bioldgicos.Assim, utilizando este racional
para equiparacdo do custo anual do tratamento de manutenc¢do com Abatacepte IV no valor de RS 19.188,00,
o preco da dose da apresentacdo SC deveria ser de RS 399,75.Contudo, em que pese os diferentes racionais
considerados para avaliagdo dos custos anuais pela CONITEC nos Relatérios 12/2012 e 133/2014, e
considerando que no relatério ora em andlise esta Comissao informou o valor unitario que entende ser
aceitdvel, informamos a concordancia desta empresa com o custo por dose a RS 369,00, resultando em um
custo anual de tratamento de manutencdo ao valor total de RS 19.188,00 .Esta mudanca no valor de dose
tem como objetivo beneficiar o acesso dos pacientes atendidos pelo SUS a mais esta forma farmacéutica do
medicamento Abatacepte (SC), que é o Unico biolégico ndo anti-TNF que esta disponivel nesta apresentacao.
Certos de que esta contribui¢do traz novos parametros de custo que atendem plenamente o quanto
estabelecido como meta para incorporacao da forma farmacéutica subcutanea de Abatacepte no SUS,
ficamos a disposi¢ao para demais esclarecimentos que este Comissao entenda
necessarios.Atenciosamente,Gaetano Crupi Gerente Geral da Bristol-Myers SquibbREFERENCIAS: 1-
Subcutaneous Abatacept Versus Intravenous Abatacept: A Phase lllb Noninferiority Study in Patients With an
Inadequate Response to Methotrexate. Genovese et al. Athritis & Rheumatism 2011; 63 (10): 2854-

28642-  Abatacept for rheumatoid arthritis refractory to tumor necrosis factor alpha inhibition. Genovese
et al. NEJM 2005; 353: 1114-23

2a. _

12: sindrome de struge-weber.
Ja. _

12: Minha mae tem AR e o fato do deslocamento até uma clinica de infusdo todo més é penoso.Ela tem 74
anos e a nova apresentagdo é muito mais pratica, favorecendo a aderéncia ao tratamento.

2a. _
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20/10/2014

20/10/2014

Paciente/usuario

Familiar ou amigo de
paciente/usuario

12: As criancas acima de 2 anos devem continuar recebendo leite do governo, pois eles ainda tomam o leite e
seu valor é extremamente caro. Se a crianga com 2 anos ainda possui a alergia, ndo entendo o porque nao
dar!

28: -

12: Sou Fabio Gongalves de Lima e tenho uma amiga portadora de LAM. Ela, Emmanuella Hutemann de
Souza, toma apenas cloridrato de doxiclicina 100mg diariamente. Linfangioleiomiomatose (LAM) é uma
doenca pulmonar rara. Trata-se de doenca cistica pulmonar que atinge basicamente mulheres em idade fértil
e que cursa com insuficiéncia respiratdria progressiva, pneumotdrax e quilotérax de repeti¢cdo. O grande
problema dessa moléstia é acometer pessoas jovens, em fase reprodutiva, geralmente em plena atividade
laboral e de producdo econdémica. Durante muitos anos LAM foi uma doenca sem tratamento, mas
atualmente esta muito claro que a droga rapamicina ou sirolimus promove a redu¢do da progressao da
doenca. Suspeita-se que existam pouco mais de 200 casos em nosso pais e cerca de metade delas se
beneficiariam do tratamento. Esta definicao poderia ficar sob responsabilidade de centros de referéncia
definidos pelo Ministério. Em funcdo do exposto também solicitamos a inclusdo da LAM dentro da lista de
doencgas raras do Ministério da Saude do Brasil. Ela pode ser classificada como doenca rara de origem
genética, sub-grupo anomalias congénitas ou de manifestacao tardia. Esse é um passo importante para que,
num futuro préximo, pacientes brasileiras com LAM sejam tratadas de acordo com as normas e evidéncias
cientificas mais atuais preconizadas mundialmente para tal condi¢do.&#8203;

28: -
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