Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Experiéncia ou Opinido - Rituximabe para linfoma nao
Hodgkin difuso - CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descricao da contribuicao
10/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar,
22 - Ndo
32-Nao
23/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendac3o preliminar, RITUXIMABE SC AGREGA CONFORTO E AGILIDADE SEM PERCA DE EFICACIA

22 - Sim, como profissional de satde, Qual: MABTHERA/ RITUXIMABE, Positivo: , Negativo:
32 - Sim, como profissional de satde, Qual: QT CHOP, Positivo: BONS MAS, ABAIXO DO QUE QUANDO ASSOCIAMOS RITUXIMABE, Negativo:

23/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, opinido baseada em dados cientificos

22 - Sim, como profissional de satide, Qual: rituximabe/ mabthera, Positivo: resposta clinica laboratorial mais rapida, Negativo: possibilidade de
alergia
32 - Sim, como profissional de satide, Qual: QT CHOP, Positivo: BONS MAS NAO TANTO, Negativo: RISCO DE INFECCAO

23/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, A inclusdo de Rituximabe SC, vai trazer melhor manejo do paciente em tratamento, seja pela
diminuigdo do tempo de permanencia do paciente dentro do saldo de quimioterapi, seja pela ndo ocupagdo de cadeiras por tempo prolongado.
Gerando com isto mais conforto e comodidade para o paciente e gerando também mais vagas em cadeiras para outros pacientes, sem contar a
diminuicdo de custos com insumos destinados a terapia infusional.

22 - Ndo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: RITUXIMABE - 1V, Positivo: RITUXIMABE IV - Pacientes com diagndstico de Linfoma e que apresentam
CD20+, se beneficiaram muito com respostas ao tratamento excelentes. Trabalho como enfermeira oncologica ha bastante tempo e esta medicagao
qguando foi aprovada para uso no Brasil escreveu uma nova histdria na evolugdo natural da doenca. trazendo um grande numero de pacientes
curados., Negativo: RITUXIMABE |V - Como efeito negativo temos o alto tempo de infusdo. Na primeira infusdo temos em media 6 horas de infusdo
e depois mais 1:30h para ser administrado o protocolo de QT (fase de tratamento), isto traz um impacto grande na rotatividade das cadeiras em um
saldo de Quimioterapia. Ocupa-se durante muito tempo uma cadeira para infusdo, deixando de atender outros pacientes nesta mesma cadeira. sem
contar o desconforto ao paciente, ja tao prejudicado pela doenca e tendo que ficar varias horas se submetendo ao tratamento.

23/01/2017 Instituicdo de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, como intitui¢do de apoio a pacientes vivenciamos a importancia de incorporagdo de novas
drogas e tecnologias

22 - Ndo
32-Nao

23/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, sou paciente oncologica e sei a importancia de incorporagdo de novas drogas e tecnologia
22 - Ndo
32-Nao
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22/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar,
22 - Ndo
32-Nao

19/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo parcialmente da recomendagdo preliminar,
22 - Nao
32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Rituximab endovenoso, Positivo: Droga com bom efeito anti-tumoral com baixos eventos adversos,
Negativo: Tempo de infusdo demorada. Tenho varios pacientes que sdo do interior do Ceara que, por conta da sala de medicamentos ja estar lotada
de pacientes com medicamento venoso demorado, terdo que vir outro dia para a capital para tomar o medicamento.

18/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, Estudos clinicos comprovam maior taxa de resposta completa com a associa¢do de
Rituximabe a quimioterapia
22 - Sim, como profissional de saude, Qual: Rituximabe , Positivo: Melhor taxa de resposta completa quando associado a quimioterapia, Negativo: O
tempo de infusdo prolongado do Rituximabe intravenoso
32-Nao

13/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, As evidéncias de eficacia do esquema R-CHOP comparado ao esquema CHOP foram obtidas
em diversas revisoes como as realizadas por Knight et al. (2004), Cheung et al. (2007) e Murdoch & Sager (2008), que mostraram que a sobrevida
livre de eventos sdao consistentes e o uso dorituximabe foi significantemente associado ao aumento da probabilidade de sobrevida livre de eventos
e da sobrevida global O estudo do Prof Coiffier et al. em 2002, Feugieret al. (2005) e Pfreundschuh et al. (2006) mostraram os mesmos resultados. O
que deve ser levado em conta seria sempre o maior indice de resposta, de probabilidade de cura, baixa toxicidade do medicamento e assim menos
recaida e menor retorno do paciente as unidades de saude.
22 - Sim, como profissional de satide, Qual: Rituximab endovenosos e subcutaneo., Positivo: O Rituximabe mudou (os paradigmas de tratamento de
todos os linfoma CD20+ e represetna o maior avanco no tratamento dos linfomas desde a utlima decada. Em pacientes com LNH, a adicao do
Rituximab em primeira linha melhorou significantemente a resposta e a sobrevida dos pacientes.Os beneficios sao vistos em idosos e em jovens e a
droga e segura e muito bem tolerada. , Negativo: Nao encontrei efeitos negativos no uso do rituximab que possa levar a nao indicar o uso em
primeira linha nos linfomas cd20+.
32-Nao

13/01/2017 Interessado no tema 12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, Aplicacdo mais rapida vai permitir um maior fluxo de pacientes sendo tratados.
22 -Nao
32-Nao

11/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar, Sou favoravel a inclusdo do MabThera SC. O parecer é negativo pela incorporacgao.

22 - Sim, como profissional de saude, Qual: Rituximabe via SC, Positivo: eficdcia, efetividade, perfil de seguranca, otimizagdao de tempo para o
servico de salde, qualidade de vida para o paciente, Negativo: reacdo leve/moderada no local de aplicagdo

32-Nao
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26/12/2016 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar,
22 - Sim, como profissional de saude, Qual: Rituximab EV e SC, Positivo: Menor tempo de infusdo facilitando a logistica dos pacientes , Negativo:
32 - Sim, como profissional de salde, Qual: Varios outros quimioterapicas, todos de maior custo e ainda ndo disponivel no SUS, Positivo:,
Negativo:
10/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, J4 hd comprovagdo da eficacia deste medicamento no tratamento deste tipo de cancer.
cuidador de paciente Entdo porque nao incorporar?
22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Rituximabe. , Positivo: Neutralizacdo da doenga. , Negativo:
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Rituximabe. , Positivo: Controle da doenga. , Negativo:
24/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar,
cuidador de paciente 22 Nio
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Quimioterapia e indica¢do de radioterapia nos locais afetados., Positivo: Melhora no quadro clinico
do CA, o que fez a paciente ficar um longo tempo somente em observagao no hospital com a realizagdo de exames periddicos. Ndo apresentou
quadros de efeitos colaterais, como vomitos,diarréia, queda de peso. Volta dos movimentos nos locais afetados, como perna,quadril., Negativo: Na
guimioterapia, notou-se aumento de peso e desconforto quando aos seus efeitos de queda de cabelo;No inicio do tratamento, frente ao grande
numero de indicagbes de remédios que controlassem a dor, notou-se a diminuicdo da memaria e reagao aos estimulos.
10/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar, J4 hd comprovagdo da eficacia deste medicamento no tratamento deste tipo de cancer.
cuidador de paciente Entdo porque ndo incorporar?
22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Rituximabe. , Positivo: Neutralizagdo da doenga. , Negativo:
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Rituximabe. , Positivo: Controle da doenca. , Negativo:

10/01/2017 Interessado no tema 12 - Discordo parcialmente da recomendagdo preliminar, nenhuma duvida quanto a similaridade entre o subcutaneo e o intravenoso , porem eu sou
a favor da incorporacdo pelo sus por que quanto maior a variedade medicamentosa melhor para o paciente .O que precisa é que o ministro
responsavel pelo sus faca pressao nos fabricantes dos remedios de alto custo e que se tenha uma compra centralizada dos mesmos
22 - Ndo
32-Nao

09/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, J4 que conforme os estudos o pregco se manteve o mesmo, nao aumentando custos para o

governo nao concordo com a op¢do de cada instituicdo poder reduzir o numero de reacdes adversas e o tempo de infusdo e estadia na sala de
guimioterapia que acabam sendo as grandes vantagens da opgao subcutanea do medicamento.

22 - Sim, como profissional de satide, Qual: Rituximabe SC, Positivo: Menor tempo de infusdo e redugdo de reagdes adversas consideravelmente,
Negativo: -
32-Nao
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09/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, O objetivo do tratamento do LNH difuso de grandes células B é a cura definitiva com o
primeiro tratamento. O Rituximabe em combinagdo com o regime CHOP aumenta a chance de cura em comparagao a quimioterapia se
mrituximabe.

22 - Sim, como profissional de saude, Qual: Quimioterapia e rituximabe para linfomas (sou onco-hematologista), Positivo: Rituximabe é pouco téxico
e extremamente eficaz nesta populacdo, Negativo: Os efeitos colaterais da quimioterapia CHOP ndo aumenta com a adi¢do do rituximabe

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Outros regimes de quimioterapia, Positivo: Mais toxicos que rituximabe, Negativo: Mielossupressao e
cardiotoxicidade

09/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Otima medicacdo, com tempo de aplicacdo menor o que reduziria o tempo de tratamento
22 - Sim, como profissional de satide, Qual: Rituximabe, Positivo: Otima resposta ao tratamento, Negativo: Ndo tem
32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Outros protocolos de quimioterapia sentido de rituximabe com resposta pior, Positivo: , Negativo:
Menor resposta quando ndo utilizadas com rituximabe

09/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, dado que a formulagdo subcutdnea tem mesma resposta, mesmo preco e menor eventos
adversos é melhor, sendo que reduziria o tempo de permanéncia do paciente no ambulatério de quimioterapia, permitindo que mais pacientes
fizessem tratamentos quimioterapicos. Além disso, como é dose Unica 1400 mg, ndo ha disperdicio de medicagéo.

22 - Sim, como profissional de saude, Qual: rituximab sc, Positivo: acima descritos, Negativo: ndo observado

32 - Sim, como profissional de salde, Qual: rituximab venoso, Positivo: eficaz, Negativo: tempo de infusdo, reagdes sistémicas mais intensas
09/01/2017 Interessado no tema 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar,

22 - Ndo

32-Nao
03/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, A comunidade e a literatura médica é altamente favoravel ao uso do Rituximabe em 1 linha

cuidador de paciente de tratamento para Linfoma Ndo Hodking. Essa recomendacdo é um retrocesso absurdo

22 -Ndo

32-Nao

03/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, O uso do Rituximabe é amplamente defendido pela comunidade cientifica na 1 linha de
tratamento para Linfoma Ndo Hodking Difuso de grandes Células B
22 - Sim, como paciente, Qual: Esquema R-Chop, Positivo: Tratamento extremamente eficaz e exitoso., Negativo: Efeitos colaterais ja conhecidos da
literatura médica (ndusea, alopecia, etc)
32-Nao

27/12/2016 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, ndo vejo motivo de privar um paciente de uma medicagdo ja aprovada para outros paizes

cuidador de paciente

22 - Ndo

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: o mesmo rituximabe injetavel, Positivo: no comego do tratamento vi melhora no estado geral,
Negativo: pouco tempo depois dos resultados na melhoria, voltaram todos os sintomas da doenga
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26/12/2016 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, RITUXIMABE SUBCUTANEO DEVE SER INCLUSO NO TRATAMENTO DO LNH DIFUSO DE
GRANDES CELULAS B
22 - Sim, como profissional de satide, Qual: RITUXIMABE SC, Positivo: REDUCAO DO TEMPO DE CADEIRA , Negativo: NENHUM
32 - Sim, como profissional de saude, Qual: RITUXIMABE SC, Positivo: REDUCAO DO TEMPO DE CADEIRA , Negativo: NENHUM
26/12/2016 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, Existem evidencias consistentes do benefucio de resposta e SLP.
22 - Sim, como profissional de salide, Qual: Rituximabe associado a quimioterapia, Positivo: Excelente resposta e longa SLP com pouca toxicidade,
Negativo: Tempo de infusao. Reacao alergica
32 - Sim, como cuidador ou responsdvel, Qual: Quimioterapia isolada, Positivo: Tem resposta, Negativo: Toxicidade e tempo curto de resposta
10/01/2017 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, A utilizacdo do Rituximab subcutdaneo amplia o conforto do paciente e reduzindo o tempo da
infusdo. Desta forma ha beneficio individual e global.
22 - Sim, como profissional de salide, Qual: Rituximab subcutaneo, Positivo: Redugdo tempo da infusdoConforto do pacienteReducdo valor
operacional, Negativo: nao se aplica
32 - Sim, como profissional de saude, Qual: Rituximab endovenoso, Positivo: EficaciaAumento sobrevida global, Negativo: Infusdo longaRisco de
eventos alérgicos e inficionais relacionados
25/01/2017 Paciente 12 - Concordo parcialmente da recomendagdo preliminar, Concordo em utilizar o rituximabe do tratamento de LNH para células B. Sobre o uso

subcutdneo ou ontravenoso: fui tratada com a op¢éao intravenosa e felizmente alcancei a cura.

22 - Sim, como paciente, Qual: Tive LNH e fiz o tratamento R-CHOP. Todos com aplicagdo intravenosa com exce¢do da prednisona (apenas no
hospital utilizava intravenosa, em casa era comprimido). Ndo utilizei catéter entdo todas as aplica¢Ges era via acesso venoso feito no dia da
guimioterapia. Fiz o tratamento através do convénio. Ndo utilizei o Sus, Positivo: O Rituximabe diminuia os efeitos das medicacGes e me causava
bem estar. Ndo tive nduseas e tenho certeza q ele aumentou as chances de cura que alcancei logo apds a 4a. quimioterapia. Fiz um total de 6
devido ao protocolo, Negativo: Ndo tenho comentarios negativos.

32 - Sim, como paciente, Qual: No tratamento, utilizei o protocolo R-CHOP entdo além do rituximabe utilizei os outros 4 medicamentos (CHOP),

Positivo: A combinagdo de todos estes medicamentos me trouxeram a cura e poucos efeitos colaterais. E os efeitos eram totalmente aceitaveis.,
Negativo: A prednisona deixa um gosto muito ruim na boca, o que atrapalha a ingestdo de alimentos. A doxorubicina faz cair os cabelos....
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06/02/2017

Grupos/associagdo/organi 12 - Discordo totalmente da recomendag&o preliminar, S3o Paulo, 02 de fevereiro de 2017.0FiCIO N2 02/2017ACONITEC/SCTIEComissdo Nacional

zagdo de pacientes

de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de SatdeAssunto: Referente a Consulta Ptblica CONITEC/SCTIE N2 48/2016Recomendacio sobre
proposta de incorporagao do Rituximabe (subcutaneo) para Linfoma Nao Hodgkin de Células B, Folicular, CD20 positivo em 12 e 22 linha.Com
relacdo as recomendagdes do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos — DGITS/SCTIE e Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC/SCTIE), temos a ponderar o
seguinte:Considerando, a lei n2 12.401/2001, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em satide no dmbito do
SUS;Considerando, que o Ministério da Saude é assessorado pela Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC;Considerando, que a nova
legislagdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis para mais 90 dias) para a tomada de decisdo baseada em evidéncias;Considerando que a referida
lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na ANVISA, para que este possa ser avaliado para incorporagdo no SUS;Considerando, que a
“ABRALE — Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia”, que é uma organizagdo da sociedade civil, sem fins lucrativos, criada em 2002, por
iniciativa de pacientes de doencas onco-hematoldgicas e seus familiares. Tem como missdo alcancar a exceléncia e humanizagdo do tratamento e
qualidade de vida de pessoas com doenga de sangue no Brasil, por meio de pesquisa, producao e divulgagdo de conhecimento, mobilizagdo politica
e apoio ao paciente e seus familiares, possui no seu banco de dados 8.688 pacientes cadastrados com Linfoma.Considerando ainda, que no
exercicio de suas atividades, a ABRALE tem como missdo oferecer ajuda e mobilizar parceiros para que todas as pessoas com cancer do sangue no
Brasil tenham acesso ao melhor tratamento, em prol do uso das melhores praticas médicas de tratamento, em plena sintonia com os avangos
tecnoldgicos e cientificos;Considerando, por fim, que nesse contexto, que todas as melhorias sejam obtidas pelos pacientes, mas devem ser usadas
com a maxima responsabilidade, respeitando-se o estagio clinico dos pacientes, bem como, sendo sempre ressalvada a facilidade desses meios, que
necessariamente nao sdo indicativos de cura, mas podem representar meios de lhes promover uma melhor sobrevida;Vém, a “ABRALE — Associa¢cdao
Brasileira de Linfoma e Leucemia”, se manifestar para INCORPORACAO do medicamento do Rituximabe (subcutaneo) para Linfoma N3o Hodgkin de
Células B, Folicular, CD20 positivo em 12 e 22 linha, com referéncia aos “Considerando” acima, e apresentando as razdes e argumentos a seguir
aduzidos:Parecer favoravel a Incorporacdo do medicamento rituximabe subcutaneo para linfoma ndo-Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo,
em 1.2 e 2.2 |linha.l. EpidemiologiaSegundo as estimativas do INCA para 2016-2017, sdo esperados 10.177 casos novos por ano de Linfoma ndo
Hodgkin (LNH). O linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) é o mais comum dos linfomas ndo Hodgkin, correspondendo a 31% de todos os novos
diagndsticos de linfomas'. O linfoma ndo Hodgkin de células B folicular estd classificado como de baixo grau.ll. Epidemiologia dos Equipamentos de
SaudeNos ultimos seis anos (2010-2016), o grupo das neoplasias foi responsavel por 4.765.266 (6%) internagdes totais realizadas no Brasil. Deste
total, 25% das internagdes (1.189.256) foram causadas por distUrbios onco-hematolégicos. Dentro deste grupo, os Linfomas de Células B e suas
intercorréncias foram responsaveis por 2,1% das hospitalizagdes. O tratamento hospitalar de Linfoma de Células B possui média de permanéncia de
2,5 dias2.Segundo o DataSUS, o gasto com internacdes para o tratamento Linfoma de Células B e suas intercorréncias, saltou de RS 2.173.728,22
em 2010 para RS 9.049.054,86 em 2016, com uma média de RS 6.735.989,28 por ano.Dados ambulatoriais3 apresentaram em média, 2541
procedimentos quimioterdpicos por ano para Linfoma de Células B, com um gasto médio de RS RS 1.904.304,96. Se n3o houverem outras
alternativas de tratamento, os gastos podem se tornar catastréficos.lll. Via Subcutanea (SC)Em hospitais brasileiros o tempo de infusdo via
endovenosa (EV) do Rituximab leva, em média, 4 horas4,5, enquanto o tempo de administracdo via subcutanea (SC) pode ser comparado ao de uma
vacina. Apesar de facil aplicabilidade e acesso, a via subcutanea é ainda pouco utilizada no Brasil. Somam-se a falta de protocolo nos hospitais
brasileiros para o uso de medicagdes e indisponibilidade fluidos subcutaneo6. No que se refere ao tratamento de manuteng¢ao com Rituximab, o
advento de novas linhas de cuidados somente é possivel com o acesso a novas formulagdes. Alguns farmacos ja tém seu uso subcutaneo instituido
pela literatura e pela pratica de grandes hospitais modelos. Essa técnica pode ser apontada como instrumento do cuidado que viabiliza o conforto e
o controle sintomatico, que antecipa a alta hospitalar, melhora a¢des de regulagdo e impde custo mais racional para o sistema de saude6.IV.
Consideragdes FinaisO estudo de custo-minimizagdo estimou um impacto orcamentario nulo para o sistema de salde, entretanto, a compra de
quimioterapicos EV de acordo superficie corpdrea ainda é vidvel, evitando descarte desnecessario de insumos. Embora a vida de um paciente nao
tenha preco, ela tem custo e segundo as evidéncias, a formulagdo subcutanea além de reduzir o tempo de ocupacao de leitos, reduz também custos
com a equipe de profissionais, suporte, insumos e artigos de salide.Saude é um direito da populagdo e um dever do Estado. Fica comprovada a
eficacia, a eficiéncia e a efetividade que a formulagdo traz para o paciente, para as praticas clinicas e para o sistema de saude do pais.Conforme as
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razdes apresentadas acima, a ABRALE em consonancia com seu Conselho Cientifico defende a incorporagdo do Rituximabe
(subcutaneo).Aproveitando o ensejo, reafirmo os nossos votos de elevada estima e extrema consideragdo.Cordialmente, Merula SteagallPresidente
e Fundadora do Todos Juntos Contra o CancerABRALE - Associac¢do Brasileira de Linfoma e LeucemiaEmail: abrale@abrale.org.br Site:
www.abrale.org.brTodos Juntos Contra o Cancer — Tem a missdo ampliar o acesso dos pacientes com cancer aos tratamentos adequados em todo o
pais. Sua estratégia é fortalecer a rede composta por Associacdes e Instituicdes que lutam pela causa da oncologia no Brasil, para influenciar as
politicas publicas provocar discussdes e mobilizar pessoas, visando humanizar o atendimento, ampliar a assisténcia e minimizar a burocracia
enfrentada pelas pessoas com cancer.V. Bibliografial. PINTO Neto, J.V. A introdugdo da terapia combinada CHOP e rituximabe melhorou
significativamente os resultados do tratamento dos linfomas difusos de grandes células B em British Columbia. Dialogo Cientifico. 2006; Ano 4, n.22
p. 20-22. 2. BRASIL. Ministério da Saude, 2017. Sistema de Informagdes Ambulatoriais — SIH/SUS. Disponivel em:
http://www?2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area--0901. Acesso em 14 de janeiro de 2017.3. BRASIL. Ministério da Satde, 2017. Sistema de
Informacgdes Ambulatoriais — SIA/SUS. Disponivel em: http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area--0901. Acesso em 14 de janeiro de
2017.4. NETO, M.C. Guia de protocolos e medicamentos para tratamento em Oncologia e Hematologia. S3o Paulo: Hospital Albert Einstein, 2013.
516p.5. MAIA, V. R. Protocolos de Enfermagem — Administracdo de quimioterapia antineoplasica no tratamento de hemopatias malignas. 12 Ed.
HEMORIO, 2010.6. PONTALTI G, et al. Via subcutanea: segunda opgdo em cuidados paliativos. Rev HCPA. 2012;32(2)

22 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe - incorporagao, Positivo: I. EpidemiologiaSegundo as estimativas do INCA para 2016-2017, sdo esperados
10.177 casos novos por ano de Linfoma ndo Hodgkin (LNH). O linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) é o mais comum dos linfomas nado
Hodgkin, correspondendo a 31% de todos os novos diagndsticos de linfomas'. O linfoma ndo Hodgkin de células B folicular estd classificado como de
baixo grau.ll. Epidemiologia dos Equipamentos de SauideNos ultimos seis anos (2010-2016), o grupo das neoplasias foi responsavel por 4.765.266
(6%) internagdes totais realizadas no Brasil. Deste total, 25% das internagdes (1.189.256) foram causadas por disturbios onco-hematolégicos.
Dentro deste grupo, os Linfomas de Células B e suas intercorréncias foram responsdveis por 2,1% das hospitalizagdes. O tratamento hospitalar de
Linfoma de Células B possui média de permanéncia de 2,5 dias2.Segundo o DataSUS, o gasto com internagdes para o tratamento Linfoma de Células
B e suas intercorréncias, saltou de RS 2.173.728,22 em 2010 para RS 9.049.054,86 em 2016, com uma média de RS 6.735.989,28 por ano.Dados
ambulatoriais3 apresentaram em média, 2541 procedimentos quimioterdpicos por ano para Linfoma de Células B, com um gasto médio de RS RS
1.904.304,96. Se ndo houverem outras alternativas de tratamento, os gastos podem se tornar catastréficos., Negativo: Em hospitais brasileiros o
tempo de infusdo via endovenosa (EV) do Rituximab leva, em média, 4 horas4,5, enquanto o tempo de administragdo via subcutanea (SC) pode ser
comparado ao de uma vacina. Apesar de facil aplicabilidade e acesso, a via subcutanea é ainda pouco utilizada no Brasil. Somam-se a falta de
protocolo nos hospitais brasileiros para o uso de medicagGes e indisponibilidade fluidos subcutaneo6. No que se refere ao tratamento de
manutengdo com Rituximab, o advento de novas linhas de cuidados somente é possivel com o acesso a novas formulagdes. Alguns farmacos ja tém
seu uso subcutaneo instituido pela literatura e pela pratica de grandes hospitais modelos. Essa técnica pode ser apontada como instrumento do
cuidado que viabiliza o conforto e o controle sintomatico, que antecipa a alta hospitalar, melhora a¢des de regulacdo e imp&e custo mais racional
para o sistema de saude6.

32-Nao
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05/02/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, Gostaria de comentar sobre este parecer enfatizando entre outros pontos o paragrafo
abaixo."O fato da adogdo da formulagdo SC reduzir o tempo de ocupacdo de leitos ambulatoriais e seus custos associados também é ressaltado,
apesar de nao incluida na comparagao de custos".Trabalho numa instituicdo com atendimento oncoldgico 100% SUS e como as demais do Brasil
estdo sobrecarregadas. A substituicdo da infusdo de rituximab IV (tempo médio de 3-4 horas) para a SC (tempo médio de 5 minutos) mesmo que no
primeiro momento ndo reduza custos permitird que os pacientes recebam os ciclos de qumioterapia sem atrasos que comprometem as taxas de
resposta e por consequéncia as taxas de cura. Exemplifico um més tipico em nossa instituicdo que temos aproximadamente 850 infusdes de
guimioterapia para apenas 20 cadeiras no ambulatério e como rituximab representa entre 5-10% das infusGes tivemos que por diversas vezes
atrasar a quimioterapia de pacientes por falta de vagas. Tenho conhecimento que esta situagcao se repete por todo o Brasil. Além disto,
participamos de um estudo clinico com rituximab SC em linfomas indolentes e apds mais de 100 infusdes ratificamos os dados apresentados na
literatura em termos de eficacia e seguranca. Os pacientes do estudo ndo eram do tipo DGCB mas acredito que a extrapolagdo dos dados pode ser
considerada haja visto que a prépria ANVISA ja fez isto para outros medicamentos. Por fim, a melhora da qualidade de vidas dos nossos pacientes
da medicina privada e os do estudo clinico sdo amplamente favoraveis a apresentagdo SC comparada a apresentacgdo IV e este beneficio de
qualidade de vida acredito que precisa ser expandido aos pacientes do SUS.

22 - Sim, como profissional de satde, Qual: Rituximab SC e IV, Positivo: No comentdrio 7, Negativo: No comentario 7

32 - Sim, como profissional de salide, Qual: Todos os quimioterapicos para tratamento de linfoma, Positivo: Altas taxas de resposta, Negativo:
Necessidade de associagdao com anticorpo anti CD20

27/01/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar,
22 - Ndo

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: RITUXIMABE , Positivo: , Negativo:

27/01/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, A efetividade do rituximabe SC esta demonstrada e a Inglaterra ja tem esta apresentacao de
droga incorporada. A grande vantagem é para o paciente que tem reduzido o tempo de aplicagdo da medicagdo, ficando liberado mais rapidamente
para retorno para suas atividades no dia da quimioterapia. Além de possibilitar que um nimero maior de pacientes seja atendido na agenda do dia.

22 - Sim, como profissional de satide, Qual: Rituximabe SC., Positivo: Resposta semelhante ao uso do rituximabe IV e menos tempo dispendido para
a aplicagdo do tratamento., Negativo: Ndo tive com o rituximabe SC.

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: Rituximabe IV associado a vdrios esquemas de QT., Positivo: Respostas completas em tratamento inicial
e recidivas., Negativo: Nado tive.

26/01/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Um absurdo a ndo Recomendacgdo,em vista da discrepancia de respostas

22 - Sim, como profissional de saude, Qual: Rituximabe, Positivo: Excelente combinagdo RCHOP, com boa tolerancia é grande acréscimo de
resposta, Negativo: Nenhum

32-Nao

26/01/2017

Paciente

12 - Discordo parcialmente da recomendagdo preliminar, il tenho conhecimento da eficicia do medicamento para esse tipo de Lnh.
22 - Sim, como paciente, Qual: rituximabe , Positivo: estou em remissdo total desde 2014 maio.qdo terminou tratamento com rituximabe.,
Negativo: i me lembro de efeitos negativos do rituximabe,sé do medicamento final, zofram.

32 - Sim, como paciente, Qual: ciclofosfamida,oncovin,plasil,, Positivo: positivos é que destruiram as células cancerigenas., Negativo: tbm afetaram
minhas veias,pele,cabelos.e ficava muito mal depois.mas noutro dia ja estava melhor.
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25/01/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar,
22 - Sim, como profissional de saude, Qual: rituximab, Positivo: remissGes duradouras, Negativo: reacdo alérgica

32 - Sim, como profissional de saude, Qual: ciclofosfamidaadriamicinavincristina, Positivo: ajudam na estabilizagdo da doenga, Negativo:
todos:nauseas/vomitos;leucopenia;queda de cabelo.

25/01/2017

Interessado no tema

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar,
22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Rituximabe e outros, Positivo: , Negativo:

32-Nao

25/01/2017

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendagdo preliminar, Fundamentl no prognostico dos pacientes
22 - Sim, como profissional de saude, Qual: Rituximabe, Positivo: Resposta do paciente adequada, Negativo: ndo ha

32-Nao

25/01/2017

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Sendo um medicamento com menos efeitos colaterais para o paciente, ndo concordo com a
cConitec ndo ser favoravel, estdo levando em conta apenas a questdo financeira sem priorizar a humanizagdo do tratamento.

22 - Nao
32-Nao

25/01/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar,
22 - Ndo
32-Ndo

25/01/2017

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar, Tive um irmao que faleceu vitima desta doenga tenho muito interesse na cura para
tantos outros pacientes no Brasil.

22 - Nao
32-Nao

24/01/2017

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar, A medicacdo SC ajudara muito os pacientes em questdo de tempo. O paciente fica mais de 3
horas para tomar a medicacdo e o acompanhante perde dia de trabalho. As vezes o paciente tem que voltar pois ndo tem vaga de cadeira no
hospital. Com o Subcutaneo a aplicagdo é de minutos.

22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Mabthera IV e Mabthera SC., Positivo: Eu ndo utilizei mas vi a aplicagdo no paciente. Mabthera
Subcutaneo demora apenas 5 minutos a aplicagdo e o paciente ja pode ir para casa. , Negativo: A aplicacdo de Mabthera IV demora mais de 3

32-Ndo

25/01/2017

Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar,
22 - Nao

32 - Sim, como paciente, Qual: CDs, fosfoetslonamina, Positivo: Estou em tratamento, mantendo minha situacdo estavel, Negativo: Ndo tem efeitos
negativo
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24/01/2017 Interessado no tema 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, Minha experiéncia como amigo de um cuidador de paciente com este tipo de Linfoma
mostrou que a forma subcutanea mostrou-se eficaz por diminuir o tempo para emprego do medicamento, menos dores e mais qualidade de vida
atrelada a forma de aplicagdo.
22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Mabthera Subcutaneo a partir de relatos de meu amigo cuidador., Positivo: Aplicagdo mais
pratica;Menos dores para o paciente;Menos desgaste com a forma subcutédnea., Negativo: Ndo se aplica
32-Nao

24/01/2017 Interessado no tema 12 - Discordo parcialmente da recomendagado preliminar,
22 - Nao
32-Nao

24/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, Pacientes precisam de atendimento urgente com o uso do medicamento.

cuidador de paciente 22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Vincristina, ciclosfosfomida, rituxumabe., Positivo: , Negativo: Efeitos colaterais como enjoo e

vomitos..
32-Nao

24/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar,
22 - Nao
32 - Sim, como paciente, Qual: Rituximab com aplicacdo endovenosa, Positivo: Ndo identifiquei., Negativo: Necessidade de internagdo hospitalar
por 1 dia.

24/01/2017 Paciente 12 - Discordo parcialmente da recomendacgéao preliminar, A partir do momento que o estudo cientifico deixa claro que o efeito do medicamento via
subcutanea é o mesmo, ndo vejo porque nao incorporar ao tratamento pelo SUS uma vez que diminui o sofrimento e tempo de estada do paciente
ao hospital.

22 - Sim, como paciente, Qual: Rituximabe, Positivo: Tive linfoma de células B, e meu protocolo de tratamento foi o R-CHOP e meu tratamento foi
sucesso., Negativo: Alergia ao rituximabe no primeiro ciclo da quimioterapia, e o tempo no hospital é enorme devido a lentiddo com este
medicamento.

32 - Sim, como paciente, Qual: Todos do protocolo R-CHOP, Positivo: Tratamento foi sucesso., Negativo: Efeitos colaterais gerais da quimioterapia
que sdo conhecidos por todos.

24/01/2017 Instituicdo de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, Ha inimeros pacientes que precisam usar esta medicagdo, e da forma EV o tempo de

infusdo é muito prolongado em comparagdo com o SC, ocupando mais tempo da cadeira do setor de quimioterapia, e Ev gera maior desconforto
para o paciente.

22 - Sim, como profissional de satide, Qual: MABTHERA SC, Positivo: RAPIDO, PRATICO, NAO GERA DESCONFORTO E NAO TEM REACAO
INFUSIONAL., Negativo: NENHUM

32 - Sim, como profissional de satide, Qual: MABTHERA EV, Positivo: NENHUM, Negativo: TEMPO PROLONGADO DE INFUSAO, DESCONFORTO AO
PACIENTE, REACOES INFUSIONAIS .
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24/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar, se com as medicagdes existentes ja é complicado, imagina estar com o problema, saber que
cuidador de paciente tem outros recursos e ndo ter acesso porque é usuario do sus
22 - Ndo
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: rituxumabe injetdvel, Positivo: , Negativo:
24/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, Nada é positivo sem avaliagdo médica
22 -Nao
32-Nao
24/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar, O medicamento rituximab ajudou muito minha Vé.
cuidador de paciente 22 - Sim, como cuidador ou responsdvel, Qual: Minha Vé usa o RITUXIMAB ela tem Linfoma Folicular., Positivo: Depois que ela usou na
guimioterapia ela teve resultados muitos satisfatérios., Negativo: Ela sentia dorméncia,um pouco fraca,mas mesmo assim,eu acho que teve bons
resultados.
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Rituximab, Positivo: Ela estava com amigdala infiltrada por causa do linfoma,estava muito tampada
guase chegando a necrose,mas com rituximab desapareceu., Negativo: Ela sé ficou meio fraca,mas também a idade esta bastante com 93.
24/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar, Acredito que o medicamento seja fundamental no tratamento e portanto deve estar
disponivel a todos os necessitados
22 - Nao
32-Nao
24/01/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar, o rituximabe é indispensavel no tratamento do linfoma.
22 - Sim, como paciente, Qual: r icer coop, Positivo: rituximabe muito importante., Negativo: efeitos colaterais
32-Nao
24/01/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar, Porque se é mais um tratamento para ajudar os pacientes pg ndo usalo. Ja é muito sofrido
cuidador de paciente tudo oq for pra amenizar o sofrimento no tratamento é valido. Fora que diminuir as idas ou tempo no hospital é super vélido.
22 - Nao
32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Quimioterapia , Positivo: O positivo é que ta ajudando muito meu Filho rapidamente diminui seus
tumores. , Negativo: O negativo é como o paciente passa mau. Machuca o paciente, é o dia todo de medicagdo muito cansativo.
06/02/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar, acredito que todas formas de aplicacao dos medicamentos menos invasivas trazem mais

conforto para os pacientes que convivem com uma situacao de fragilidade fisica psicologica.
22 - Sim, como paciente, Qual: rituxan e outras dogras do protocol chop, Positivo: com o rituximbae me curei, Negativo: custo

32-Ndao
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25/01/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar, A nova posologia surge para facilitar o tratamento do paciente com Linfoma, diminuido o
tempo que o mesmo leva para administrar a medicagao, assim como otimizando e dando oportunidade para outros pacientes ndao terem a sua
terapia retardada e impactando negativamente no resultado final do tratamento, por falta de vaga para administracdo daquela medicagdo que
demanda algumas horas para administrar venosa

22 - Sim, como profissional de salde, Qual: Rituximabe SC, Positivo: Eficacia equivalente e otimizacdo do tempo médio que o paciente permanece
na clinica/hospital fazendo uso da medicagdo , possibilitando marcagdo de outros pacientes que possivelmente ndo poderiam vim naquela data por
falta de vaga na terapia infusional., Negativo: ndo encontrado

32 - Sim, como profissional de satde, Qual: Rituximabe EV , Positivo: eficacia equivalente , Negativo: tempo de infusdo demorado
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