Contribui¢cdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Bevacizumabe para cancer de colo de utero -

Dt. contrib.

Contribuiu como

CONITEC

Descrigao da contribuicao Referéncia

26/10/2016

26/10/2016

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. A neoplasia de colo de Utero recorrente ou mts é um
quadro dramatico ; temos estudos com evidéncia de beneficio em sobrevida global com bevacizumab; essas
Pac reinternagdes e necessitam de muitos procedimentos paliativos. Tendo uma medicacao com beneficio em
sobrevida e taxa de resposta é o melhor caminho para tto dessas Pac. Sou favoravel a incorporacdo!

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Ja existe ampla literatura embasando os beneficios do

uso do bevacizumabe no tratamento do cancer de colo uterino metastaticoPacientes joves irao se beneficiar
significativamente

22 - Ndo
32 - Sim, O custo do tratamento nao pode ser o balizador da decisao em detrimento do beneficio
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

27/10/2016

28/10/2016

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo totalmente da recomendagado preliminar. NO ESTADO DO MARANHAO, ASSIM COMO EM TODA
REGIAO NORTE, O CANCER DE COLO UTERINO E A PRINCIPAL CAUSA DE CANCER E MORTALIDADE POR
CANCER NAS MULHERES, ACOMETENDO MULHERES JOVENS, NA GRANDE MAIORIS DAS VEZES EM ESTADIOS
AVANCADOS. O OBJETIVO E MELHORAR A SAPUDE BASICA E REDUZIR O NUMERO DE CASOS NO FUTURO,
MAS HOJE, NAO PODEMOS NEGAR UM DOS POUCO TRATAMENTO COM EFICACIA COMPROVADA PARA ESTA
DOENCA A ESSE GRUPO DE MULHERES JOVENS, MARGINALIZADAS DA SOCIEDADE E DOS MEIOS DE SAUDE, E
QUE POR ISSO ADOECERAM DE UMA DOENCA ALTAMENTE EVITAVEL, E NAO TEM ACESSO A UM
TRATAMENTO MINIMAMENTE EFICAZ EM FASES AVANCADAS.AINDA, A SELECAO DE PACIENTES PARA O
TRATAMENTO E IMPORTANTE, E APENAS UMA PEQUENA PORCENTAGEM DOS CASOS SERIA REALMENTE
APTA A SE BENEFICIAR DESTA MEDICAGAO, O QUE PODE SER CONTROLADO E O BENEFICIO SER DIRECIONADO
PARA QUEM REALMENTE TEM INDICACAO.

22 - Sim, NO ESTADO DO MARANHAO, ASSIM COMO EM TODA REGIAO NORTE, O CANCER DE COLO UTERINO
E A PRINCIPAL CAUSA DE CANCER E MORTALIDADE POR CANCER NAS MULHERES, ACOMETENDO MULHERES
JOVENS, NA GRANDE MAIORIS DAS VEZES EM ESTADIOS AVANCADOS. O OBJETIVO E MELHORAR A SAPUDE
BASICA E REDUZIR O NUMERO DE CASOS NO FUTURO, MAS HOJE, NAO PODEMOS NEGAR UM DOS POUCO
TRATAMENTO COM EFICACIA COMPROVADA PARA ESTA DOENGA A ESSE GRUPO DE MULHERES JOVENS,
MARGINALIZADAS DA SOCIEDADE E DOS MEIOS DE SAUDE, E QUE POR ISSO ADOECERAM DE UMA DOENGA
ALTAMENTE EVITAVEL, E NAO TEM ACESSO A UM TRATAMENTO MINIMAMENTE EFICAZ EM FASES
AVANCADAS.AINDA, A SELECAO DE PACIENTES PARA O TRATAMENTO E IMPORTANTE, E APENAS UMA
PEQUENA PORCENTAGEM DOS CASOS SERIA REALMENTE APTA A SE BENEFICIAR DESTA MEDICAGAO, O QUE
PODE SER CONTROLADO E O BENEFICIO SER DIRECIONADO PARA QUEM REALMENTE TEM INDICACAO.

32-Nao
42 - Sim, DIANTE DA SELECAO ADEQUADA DOS CASOS QUE SE BENEFICIARIAM DO TRATAMENTO, O IMPACTO
ORCAMENTARIO DEVE SER PEQUENO, UMA VEZ QUE APENAS UM PEQUENO NUMERO DE ‘PACIENTE TERIA

BENEFICIO DA MEDICAGAO. ALEM DISSO, O PROPRIO TRATAMENTO DAS COMPLICAGOES DA DOENGA JA
APRESENTA CUSTO ELEVADO, QUE PODERIAM SER REDUZIDAS COM TRATAMENTO MAIS EFICAZ.

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar. Bebacizumabe é indispensavel ao tratamento dos
pacientes com cancer de célon reto metastatico

22 - Nao
32 -Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.
31/10/2016

01/11/2016

03/11/2016

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar
22 - Nao
32 - Nao

2-Nao
52 - Ndo
12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. O cancer de colo uterino é um grande problema de
saude publica. Se diagnosticado precocemente, ha grande chance de cura; porém, a maioria ja é
diagnosticada em fase avangada e cerca de 70% evoluem com recorréncia nos 2 primeiros anos. Diferente de
outras neoplasias, as opcdes terapéuticas sdo limitadas, além de que as pacientes ndo conseguem ser
expostas a vdrias linhas de quimioterapia(QT). Portanto, os ganhos em sobrevida e, principalmente, em

qualidade de vida oferecidos pela adicdo da QT ao Bevacizumabe sdo uma melhoria significativa ao que nds
médicos podemos oferecer hoje as nossas pacientes.

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. A incorporagdo de bevacizumabe ao tratamento leva a
ganho em sobrevida global nunca antes observado nessa situagao clinica.

22 - Nado
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

06/11/2016

09/11/2016

Profissional de saude

Profissional de saude

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O uso de Bevacizumabe no cendrio metastatico do
cancer de colo de Utero mostrou impacto em sobrevida global, ou seja, ¢ uma medicagdo que aumentou o
tempo de sobrevida das pacientes.

2 - Sim, O numero de pacientes atendidas no SUS com cancer de colo de Utero avancado/metastatico é
enorme. No nosso servico, atendemos cerca de 10 pacientes por semana. Obviamente precisamos de
medidas urgentes para que o rastreamento no sistema publico seja mais eficaz uma vez que as pacientes sao
diagnosticadas com doenca de grande volume ou ja incuraveis.Em paralelo, a incorporacdo de uma droga
como o Bevacizumabe no cenario metastatico, pode nos auxiliar a oferecer um tratamento de melhor
qualidade com impacto em sobrevida e em qualidade de vida, ja que também aumenta a taxa de resposta.
Lembro que a dor é um sintoma extremamente prevalente nesta populacdo, limitante e demanda muitos
recursos econéomicos para controle, como internacées prolongadas, bloqueios anestésicos e altas doses de
opidides.

2-Nao

2-Nao

2 - Sim, Neoplasia de colo de Utero é um problema de saude publica em paises pouco desenvolvidos, como o
Brasil. Necessitamos, urgentemente, implementar politicas de saude publica para rastreamentos eficazes, uso
das vacinas contra HPV (a aderéncia da populagdo é muito baixa!) e incorporac¢do de tratamentos que
impactam na sobrevida e qualidade de vida destas pacientes.

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Estudo de fase Ill demonstrou ganho de sobrevida
comparado ao tratamento convenciona
2 - Sim, Estudo de fase lll demonstrou ganho de sobrevida comparado ao tratamento convenciona Clique aqui
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/28726/5018697_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

10/11/2016

Profissional de saude

2 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. O Cancer de colo uterino é uma das Unicas
neoplasias em que o rastreamento adequado impede o aparecimento da doenga(efetivo), leva muitos anos
para evoluir de uma lesdo precursora a um cancer e é a primeira causa de cancer em mulheres no Brasil.
Atinge mulheres em fase produtiva da vida, quando avancado é letal e infringe muito sofrimento ( dor,
sangramento, fistulas, convivio social dificultado por odores). O bevacizumabe aumenta o tempo de vida em
4 meses, conforme estudo randomizado e fase I, resultado em termos oncoldgicos bastante significativo.-
discordo que ndo seja uma terapia efetiva, por esse resultado. Porém, como atitude isolada, ndo trard
impacto a situagdo atual do cancer de colo uterino no Brasil, pois essas mulheres chegaram a este ponto por
nao terem sido rastreadas ( sabe-se da dificuldade de acesso ao exame, de profissionais capacitados para uma
analise adequada, da dificuldade de retorno para avaliacdo dos resultados, da dificuldade de tratamento para
as lesdes precursoras, da ndo abrangéncia da vacinacdo contra o HPV). Para se tornar efetivo o atendimento
as mulheres brasileiras, ndo basta atingir a ponta final do problema, POREM a estas mulheres com cancer de
colo uterino avancado, a quem n3o foi possivel as abordagens de prevencdo e/ou diagndstico precoce, o
tratamento que aumenta sua sobrevida, a meu ver, parece ser uma atitude de saude publica, que minimizara
o dano ocasionado pela falta de diagndstico e tratamento precoce. Por isto, discordo parcialmente da
recomendacdo preliminar:o objetivo deveria ser tratar as pacientes atuais e investir para que este cancer
prevenivel e curavel em estadios precoces nao nos traga a discussdes de liberagcdao como esta, que se
baseadas em custo e tamanho da populacdo a ser tratada, pode parecer invidvel, mas que temos que pensar
dos motivos que determinaram esta situacdo atual.

2 - Sim, estudo fase Ill randomizado (GOG 240)
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

11/11/2016

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacio preliminar. E importante que politicas sejam feitas na
assisténcia basica, particularmente para o exame preventivo de Papanicolaou para garantir acesso e
treinamento dos profissionais que permitam uma detec¢do mais precoce. é sabido o grande nimero de
exames falso-negativos e a baixa cobertura e isso é a causa da maior parte dos casos avangados.

22 - Sim, baixa relacdo custo-efetidade apontada no artigo recentemente publicado:Clinicoecon Outcomes
Res. 2016 Jun 21;8:287-91. doi: 10.2147/CEOR.S71218. eCollection 2016.Is the routine use of bevacizumab in
the treatment of women with advanced or recurrent cancer of the cervix sustainable?Klag N1, Walter AC1,
Sheely KM1, Manahan KJ1, Geisler JP1.Author information1Division of Gynecologic Oncology, Cancer
Treatment Centers of America Newnan, Georgia, USA.Sabemos que o estadiamento é o principal fator
prognostico desta doenca e o papel de uma prevencao bem feita, por profissionais da rede bdsica treinados,
contribuirdo com deteccdo precoce, mais curas e menos doenca metastdtica.A doenca metastatica hoje
constitui a ponta do "iceberg" cuja base esta na pobre detec¢do precoce, nas barreiras de acesso aos servigos
de referéncia que geram atrasos no diagndstico, atrasos no tratamento e progressdo da doenca.Crit Rev
Oncol Hematol. 2015 Oct;96(1):113-28. doi: 10.1016/j.critrevonc.2015.05.009. Epub 2015 Jun
16.Antiangiogenic agents in gynecological cancer: State of art and perspectives of clinical research.Gadducci
Al, Lanfredini N2, Sergiampietri C2.

32 - Sim, Klag N1, Walter AC1, Sheely KM1, Manahan KJ1, Geisler JP1.Author information1Division of
Gynecologic Oncology, Cancer Treatment Centers of America Newnan, Georgia, USA.Apesar disso, o impacto
orcamentdrio pode ser reduzido através de negocia¢des com os fabricantes, biossimilares e mesmo outros
anti-angiogénicos (aflibercept).E sabido que em outras neoplasias como cancer colorretal, o aflibercept
representa um redugao nos custos sem comprometimento de eficacia, no entanto, esta droga ainda ndo esta
disponivel em nosso pais.Gynecol Oncol. 2015 Jan;136(1):43-7. doi: 10.1016/j.ygyno.2014.11.003. Epub 2014
Nov 9.Bevacizumab in recurrent, persistent, or advanced stage carcinoma of the cervix: is it cost-
effective?Phippen NT1, Leath CA 3rd2, Havrilesky L3, Barnett JC4.

42 - Sim, os 6rgaos competentes precisam calcular o impacto orcamentdrio de uma reforma da rede de
assisténcia basica no que se refere ao treinamento desses profissionais responsaveis pelos diagndsticos de
cancer de colo uterino

52 - Ndo
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Dt. contrib.
11/11/2016

Contribuiu como

Grupos/associacdo/orga
nizagcdo de pacientes

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar

22 - Sim, O cancer de colo de Utero é a quarta causa de mortes por cancer entre mulheres em nosso pais. As
mulheres que vem a sucumbir a doenga, morrem por doenga metastatica. Para doencas incurdveis como o
cancer metastdtico de colo de Utero, os objetivos maximos de tratamento sdo o prolongamento da vida das
pacientes e a preservac¢do da qualidade de vida ao longo deste tratamento. No contexto de limitagdes
financeiras do Sistema Unico de Saude, o Instituto Oncoguia defende sempre que sejam feitas analises de
custo-efetividade que permita a sustentabilidade do sistema mas defende também que esta andlise seja feita
sempre com regras claras pré-estabelecidas.Os estudos mostram que a sobrevida com a quimioterapia
somente, sem a utilizacdo do Bevacizumabe, é de aproximadamente 13 meses. A andlise das evidéncias
cientificas mostra que a adicdo de Bevacizumabe a quimioterapia proporciona um ganho de tempo de vida de
3 a 4 meses, sendo este ganho considerado clinica e estatisticamente significativo.Em termos de seguranca e
qualidade de vida, a adicdo de Bevacizumabe traz riscos de eventos adversos graves, porém raros. A
qualidade de vida das pacientes recebendo bevacizumabe nao é pior que a qualidade de vida das que
recebem apenas quimioterapia, ndo sendo assim fator limitante a utilizacao da droga. Embora todos os
estudos tenham limitacdes, ndo haverd estudos perfeitos sobre os quais se possa avaliar melhor a eficécia e
seguranca. Foi com base nos dados destes estudos que a inclusdo de Bevacizumabe por outras agéncias
reguladoras se baseou para incorporar a droga (Australia, Canada, Escécia). Estas conclusdes sobre eficacia e
seguranca se baseiam nas seguintes publicacées:Tewari et al, N Eng J Med 2014;370:734-743Penson et al,
Lancet Oncol 2015, 16(3):301-311Hutchinson L, Nat Rev ClinOncol 2015;12(4):189

32 - Sim, A andlise econémica feita pela CONITEC contrasta em suas conclusdes com a analise econ6mica feita
pela Roche. O Instituto Oncoguia, na posi¢ao de promotor de melhoria na assisténcia aos pacientes com
cancer, considera imperativo que, em face do ganho de tempo de vida e auséncia de impacto negativo na
qualidade de vida das pacientes tratadas, ambas as partes negociem com base em critérios claros
preestabelecidos pela CONITEC do que consistiria custo-efetividade. Os critérios poderiam levar em conta
padrdes internacionais como o recomendado pela OMS. Poderia ser feita negociacdo de compartilhamento
de risco (por exemplo, para pacientes que apods 3 ciclos tiverem progressao de doenga, os custos do
tratamento com Bevacizumabe seria reembolsado ao Ministério da Saude). A analise de custo-efetividade
devera usar o braco comparador contendo o melhor protocolo possivel disponibilizado atualmente no SUS
(combinacdo de platina e taxano). Ndo cabe ao Instituto Oncoguia fazer andlise independente de custo-
efetividade, mas sim defendermos que terapias inovadoras e que proporcionam mais tempo e qualidade de
vida sejam sim disponibilizadas para as pacientes que dependem do SUS e cobrarmos mais uma vez que a
CONITEC estabelega o que considera custo-efetivo em nosso meio.

42 - N3o

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

13/11/2016

Profissional de saude

Profissional de saude

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Essa combinacdo aumenta a sobrevida global dessas
pacientes na citada indicag¢do clinica

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo parcialmente da recomendacao preliminar. acredito que neste cenario de pacientes os
resultados dos estudos demonstraram ganho de sobre vida global

22 - Sim, O tratamento utilizado para os tumores avancados, recidivantes e metastaticos evoluiu pouco nas
ultimas décadas no sentido de aumentar a sobrevida das pacientes, desde o inicio da utilizacao da cisplatina.
Somente em 2013, com um estudo do GOG — Gynecology Oncology Group 240, foram apresentados
resultados até entdo sem precedentes, com sobrevida de 17,0 meses nas pacientes que receberam
combinac¢Ges de quimioterapia com bevacizumabe, associado a manutencao da qualidade de vida destas
pacientes. Reconhecendo o beneficio, a ANVISA aprovou em tempo recorde no Brasil com priorizagdo de
andlise o bevacizumabe (12 meses vs 30 meses), primeiro medicamento bioldgico para o tratamento do
Cancer de colo do Utero avancado.Embora o cancer de colo do Utero seja um tema prioritdrio na agenda de
saude publica no Brasil

32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar

22 - Sim,
32 - Sim,
42 - Sim,
52 - Sim, Clique aqui

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar
22 - Nao
32 - Ndo

2-Nao

2 - Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/28726/5032090_312373.pdf

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

14/11/2016  Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar
22 - Nao
32 -Ndo
42 - Ndo

52 - Nao
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