Contribui¢cdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Rituximabe para linfoma nao Hodgkin folicular -

Dt. contrib.

Contribuiu como

CONITEC

30/12/2016

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. tenho a experiencia da pesquisa clinica desenvolvida
junto do Hospital de Clinicas de Porto Alegre com o Rituximabe SC vs EV.Do ponto de vista de facilidade de
utilizagdo, ele reduz muito o envolvimento dos profissionais no preparo da medicagdo, visto que ndo ha
diluicdo, tempo de infusdo, necessidade de uso endovenoso. Para o paciente ele aumenta a seguranga pq é
dose fixa (reduz a chance de erro da prescri¢do) e economiza tempo tbem, reduz a chance de infecc
disseminadas por via sanguinea.Alem do mais temos um gargalo dentro das unidades de quimioterapia do
sistema publico que acaba gerando atraso no inicio dos novos tratamentos devido ao tempo desprendido
justamente nestes medicamentos de infusdo lenta. O rituximabe SC seria uma medida para solucionar este
problema. Do ponto de vista do custo, quando utilizamos mais de 600 mg para o paciente o rituximabe
endovenoso necessita ser fracionado com 3 ampolas e o SC ndo, gerando ainda mais economia.

22 - Sim, E semelhante ao comentario anterior mas é minha experiencia pessoal e a minha tentativa de Clique aqui
contribuir para que possamos agilizar o atendimento, economizar recursos e seguir a preferencia dos
pacientes ( e certamente tbem daqueles profissionais de saude que ja tiveram a felicidade de trabalhar com o
rituximabe SC. Gostaria de enfatizar que um novo olhar sobre a farmacodinamica dos anticorpos monoclonais
vem ocorrendo, onde a dose maxima tolerada é muito diferente dos medicamentos oncologicos de forma
gue existe uma tendencia a que todos sejam administrados SC em breve.tenho a experiencia da pesquisa
clinica desenvolvida junto do Hospital de Clinicas de Porto Alegre com o Rituximabe SC vs EV.Do ponto de
vista de facilidade de utilizagdo, ele reduz muito o envolvimento dos profissionais no preparo da medicagao,
visto que nao ha diluicdo, tempo de infusdo, necessidade de uso endovenoso. Para o paciente ele aumenta a
seguranca pg é dose fixa (reduz a chance de erro da prescricdo) e economiza tempo tbem, reduz a chance de
infecc disseminadas por via sanguinea.Alem do mais temos um gargalo dentro das unidades de quimioterapia
do sistema publico que acaba gerando atraso no inicio dos novos tratamentos devido ao tempo desprendido
justamente nestes medicamentos de infusdo lenta. O rituximabe SC seria uma medida para solucionar este
problema. Do ponto de vista do custo, quando utilizamos mais de 600 mg para o paciente o rituximabe
endovenoso necessita ser fracionado com 3 ampolas e o SC ndo, gerando ainda mais economia.

32 - Sim, Doses acima de 600 mg de Rituximabe EV sao mais caras do que o uso SC porque se necessita de 3 Clique aqui
ampolas a partir desta dosagem.Existem inumeros relatos na literatura

42 - Nao Clique aqui
52 - Nao Clique aqui
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Dt. contrib.
18/01/2017

23/01/2017

24/01/2017

25/01/2017

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao

12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar. A APRESENTACAO SUBCUTANEA DE RITUXIMABE
MOSTROU RESULTADOS DE FARMACOCINETICA E EFICACIA NAO INFERIORES A APRESENTACAO
ENDOVENOSA EM LF, ALEM DE MENOR TEMPO DE INFUSAO, MAIOR CONFORTO E MENOR TEMPO DE
INFUSAO EM RELACAO AO EV.

22 - Sim, VARIOS ESTUDOS DEMONSTRARAM QUE A APRESENTACAO SUBCUTANEA DE RITUXIMABE E NAO
INFERIOR A APLICACAO ENDOVENOSA, COM MENOR TEMPO DE INFUSAO EM RELACAO AO EV.

32 - Sim, FOI DEMONSTRADO QUE O USO DE RITUXIMABE SUBCUTANEO ESTA ASSOCIADO A REDUCAO DO
CUSTO DE HORAS E SALA E DE RECURSOS HUMANOS.

42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Discordo que a administragao subcutanea nao traga

economia. O paciente tera menos tempo de cadeira no hospital dia, ndo serdo necessarios soro e equipo

22 - Sim, A eficdcia da apresentagdo subcutanea é a mesma da venosa e a frequéncia de eventos adversos é a
mesma.

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Todos trabalhos e resultados amplos de multiplos
pacientes comprovam justamente a eficacia

22 - Sim, Acredito que o Unico critério foi impacto financeiro!
32-Nao

42 - Ndo

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

2-Nao

Referéncia

Clique aqui

Clique aqui

Clique aqui
Clique aqui

Clique aqui

Clique aqui
Clique aqui
Clique aqui

Clique aqui
Clique aqui
Clique aqui
Clique aqui
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Dt. contrib.

Contribuiu como

25/01/2017

25/01/2017

25/01/2017

26/01/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Ha vantagens inequivocas da aplicacdo SC para o bem
estar do paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Sou farmacéutica oncologista e trabalho na drea ha

anos. Conhego pacientes que tiveram uma melhora significativa no quadro clinico e acredito que a
incorporacdo dessa medicacao pelo SUS pode beneficiar € muito o povo brasileiro

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. medicamento principal para o tratamento

22 - Sim, remissao duradoura

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo parcialmente da recomendacgao preliminar. Penso que a apresentagao SC trara beneficios para o
paciente e também para o servico, principalmente pela rapidez na aplica¢do e liberagdo do paciente, sendo

possivel atender outro paciente em seu lugar. Concordo que a logistica para se trabalhar com as duas
apresentacdes serd mais complexa, mas que talvez mereca um estudo melhor para a incorporacao.

22 - Ndo
32-Nido
42 - Nio

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/01/2017

26/01/2017

26/01/2017

27/01/2017

Paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

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

2-Nao
52 - Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. A incorporagao do Rituximabe ao tratamento do
Linfomma ndo Hodgkin de células B, folicular, aumenta significativamente as taxas de Remissao Completa,
Sobrevida Livre de doenca e Sobrevida Global. Sua utilizagdo por via SC optimizara a aplicacdo do
medicamento, com a facilidade do acesso (em relagdo ao acesso venoso) e 0 menor tempo da duracdo de

infusdo, ou seja, possibilitara um maior nimero de atendimentos no mesmo dia e trara melhora na qualidade
de vida do paciente.

22 - Sim, Descrito acima

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, O uso por via SC possibilita ao local de infusdo de quimioterapia, a possibilidade de aumentar o
numero de procedimentos, visto que a aplicagdao SC é muito mais rapida.lsso acarreta um ganho na qualidade
de vida do paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar

22 - Nado

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar. Sou farmacéutica oncologista e trabalho na area ha

anos. Conheco pacientes que tiveram uma melhora significativa no quadro clinico e acredito que a
incorporacdo dessa medicacdo pelo SUS pode beneficiar é muito o povo brasileiro

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

2 - Nao
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Dt. contrib.
27/01/2017

28/01/2017

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Rituximabe subcutaneo apresenta mesma eficacia
comparada a apresenta¢do endovenosa; facilita a logistica de aplicagdo por ser apenas um frasco; tempo de
aplicacdo mais rapida (10 minutos); agilidade no tratamento dos pacientes possibilitando um nimero maior
de pacientes atendidos.

22 -Sim, Um estudo que comparou o Rituximabe EV ao Subcutdneo, em oito paises, mostrou que a Clique aqui
apresentagao subcutanea foi associada com maior rapidez na infusdo possibilitando um maior nimero de
atendimentos, com reducgdo da lista de espera e maior eficiéncia das unidades oncoldgicas.

32-Ndo
42 - Ndo

52 - Nao

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

2 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

31/01/2017

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A empresa Produtos Roche, vem por meio desta,
contribuir para com a Consulta Publica de nimero N249/2016 da CONITEC/SCTIE/MS, que trata da
recomendacgado sobre proposta de incorporagao no SUS do medicamento rituximabe em sua nova forma
farmacéutica subcutanea (MabThera® SC), visando o aperfeicoamento do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de Linfoma Folicular (LF) e a integralidade do cuidado dos pacientes
com LF.Nesse sentido, apds a revisdao da recomendacdo feita por esta Comissao, por especialistas desta
empresa, verificou-se a necessidade de aclarar algumas informacdes a respeito do rituximabe subcutaneo no
que tange a eventuais custos logisticos que poderiam trazer 6nus or¢amentarios apontados pelo Plendrio; ao
beneficio em termos de recursos financeiros, humanos e materiais para os servicos de satde do SUS e a
evidéncias clinicas adicionais que corroboram a eficacia e a seguranca de rituximabe SC no tratamento de
pacientes com LF.E A experiéncia Roche prevé que o custo logistico de armazenagem do rituximabe SC pode
ser até 70% menor do que o das apresentagdes IV hoje disponiveis no SUS, pois um cartucho de rituximabe SC
é menor do que o combinado de rituximabe IV 100MG + rituximabe IV 500MG.H. Na perspectiva das
instituicdes de salde, rituximabe SC tem o potencial de economizar 61% dos recursos humanos e materiais
quando comparado ao rituximabe IV.@i. Quanto as evidéncias clinicas, sabe-se que o rituximabe presente na
formulagdo SC é o mesmo rituximabe presente na formulagdo IV, apenas em maior concentragao (12x) e
acrescido da enzima hialuronidase humana recombinante (rHuPH20). Os estudos clinicos da formulagdo SC
foram planejados para comprovar a n3o inferioridade em relagdo a: farmacocinética/ farmacodinamica;
seguranca; e eficacia em reacdo a formulacdo IV. Estudos de seguranca e eficacia da formulagdo SC foram
conduzidos para comprovar os dados de nao inferioridade para ambas as indica¢Ges, LF e LDGCB.Diante do
apresentado, consideramos que as evidéncias de rituximabe SC sdo robustas, com eficacia e seguranca desta
formulagdo comparaveis em relacdo ao tratamento hoje ofertado. Além disso, a formulagdo subcutanea
também demonstrou ser o tratamento de preferéncia e de maior conveniéncia para os pacientes quando
comparado a formulacdo IV.A incorporacao de rituximabe SC no SUS pode ser vantajosa do ponto de vista
logistico e econbmico, ao permitir reducdo dos custos com armazenamento e transporte, menor tempo de
tratamento e maior eficiéncia no uso de recursos do sistema (materiais e humanos), sobretudo, sem gerar
incremento orgamentario ao Ministério da Saude para a aquisicdo do medicamento.Reiteramos que a
indicacdo solicitada para rituximabe SC (ndo tratadas previamente em combinacdo com quimioterapia) é a
mesma atualmente preconizada no Protocolo Clinico para rituximabe IV, ndo sendo proposta a ampliacao do
Protocolo para o tratamento de pacientes com LF em fase de manutenc¢do. A Roche Brasil espera que as
informacgdes discutidas no documento anexo contribuam para a reflexao sobre a avaliacdo da proposta de
incorporagdo da nova forma farmacéutica rituximabe subcutaneo para o tratamento do LF e se coloca a
disposicdo para suportes adicionais.

22 - Sim, Nas consideracdes finais, item 6, do relatério sobre rituximabe e Linfoma Folicular (CP49_2016) o
comité coloca que as evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca do uso do rituximabe subcutaneo para
o tratamento de LF em comparagdo a formulagdo intravenosa, se resumem a dois ensaios clinicos (fase IB e
fase Ill). Gostariamos de salientar a existéncia de outros estudos, além dos citados, que fizeram parte do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

programa de desenvolvimento clinico do rituximabe SC e que avaliaram o uso em LF. Por gentileza, vide
anexo com contribuicao completa.

32 - Sim, Corroboramos o resultado da analise econ6mica cuja proposta de preco indicada foi para que a nova
formulagdo (apresentacao subcutdnea) seja igual ao valor de compra atual da apresentagdo intravenosa (ja
disponivel no SUS) sendo previsto, portanto, impacto orcamentario nulo com potencial economia de
recursos, sendo o beneficio previsto proporcional a quantidade de hospitais que optem por rituximabe SC.Por
gentileza, vide anexo com contribuicdo completa (encaminhado no item 10).

42 - Sim, O setor responsavel da Roche Farma Brasil apurou os custos logisticos envolvidos para entrega de
rituximabe SC e foi verificado que existem dois valores: (a) custo de armazenagem e (b) custo de transportes.
O estudo desenvolvido projeta uma reducao de ambos os custos, com necessidade de menor espaco de
armazenamento quando comparado as apresentacées IV e, consequente, diminuicdo de custo com
transporte.Em linhas gerais, a partir da experiéncia Roche, podemos dizer que o custo logistico de
armazenagem do rituximabe SC pode ser até 70% menor do que o das apresenta¢des IV hoje disponiveis no
sistema, cujo beneficio poderia otimizar também o espacos de armazenamento em camara fria e geladeiras,
que geralmente sao limitados. Para ilustrar o racional descrito é apresentado registro fotografico dos
produtos analisados e a diferenca de tamanho. Por gentileza, vide anexo com contribuicdo completa
(encaminhado no item 10).

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

31/01/2017

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A empresa Produtos Roche, vem por meio desta,
contribuir para com a Consulta Publica de nimero N249/2016 da CONITEC/SCTIE/MS, que trata da
recomendacgado sobre proposta de incorporagao no SUS do medicamento rituximabe em sua nova forma
farmacéutica subcutanea (MabThera® SC), visando o aperfeicoamento do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de Linfoma Folicular (LF) e a integralidade do cuidado dos pacientes
com LF.Nesse sentido, apds a revisdao da recomendacdo feita por esta Comissao, por especialistas desta
empresa, verificou-se a necessidade de aclarar algumas informacdes a respeito do rituximabe subcutaneo no
que tange a eventuais custos logisticos que poderiam trazer 6nus or¢amentarios apontados pelo Plendrio; ao
beneficio em termos de recursos financeiros, humanos e materiais para os servicos de satde do SUS e a
evidéncias clinicas adicionais que corroboram a eficacia e a seguranca de rituximabe SC no tratamento de
pacientes com LF.E A experiéncia Roche prevé que o custo logistico de armazenagem do rituximabe SC pode
ser até 70% menor do que o das apresentagdes IV hoje disponiveis no SUS, pois um cartucho de rituximabe SC
é menor do que o combinado de rituximabe IV 100MG + rituximabe IV 500MG.H. Na perspectiva das
instituicdes de salde, rituximabe SC tem o potencial de economizar 61% dos recursos humanos e materiais
quando comparado ao rituximabe IV.@i. Quanto as evidéncias clinicas, sabe-se que o rituximabe presente na
formulagdo SC é o mesmo rituximabe presente na formulagdo IV, apenas em maior concentragao (12x) e
acrescido da enzima hialuronidase humana recombinante (rHuPH20). Os estudos clinicos da formulagdo SC
foram planejados para comprovar a n3o inferioridade em relagdo a: farmacocinética/ farmacodinamica;
seguranca; e eficacia em reacdo a formulacdo IV. Estudos de seguranca e eficacia da formulagdo SC foram
conduzidos para comprovar os dados de nao inferioridade para ambas as indica¢Ges, LF e LDGCB.Diante do
apresentado, consideramos que as evidéncias de rituximabe SC sdo robustas, com eficacia e seguranca desta
formulagdo comparaveis em relacdo ao tratamento hoje ofertado. Além disso, a formulagdo subcutanea
também demonstrou ser o tratamento de preferéncia e de maior conveniéncia para os pacientes quando
comparado a formulacdo IV.A incorporacao de rituximabe SC no SUS pode ser vantajosa do ponto de vista
logistico e econbmico, ao permitir reducdo dos custos com armazenamento e transporte, menor tempo de
tratamento e maior eficiéncia no uso de recursos do sistema (materiais e humanos), sobretudo, sem gerar
incremento orgamentario ao Ministério da Saude para a aquisicdo do medicamento.Reiteramos que a
indicacdo solicitada para rituximabe SC (ndo tratadas previamente em combinacdo com quimioterapia) é a
mesma atualmente preconizada no Protocolo Clinico para rituximabe IV, ndo sendo proposta a ampliacao do
Protocolo para o tratamento de pacientes com LF em fase de manutenc¢do. A Roche Brasil espera que as
informacgdes discutidas no documento anexo contribuam para a reflexao sobre a avaliacdo da proposta de
incorporagdo da nova forma farmacéutica rituximabe subcutaneo para o tratamento do LF e se coloca a
disposicdo para suportes adicionais.

22 - Sim, Nas consideracdes finais, item 6, do relatério sobre rituximabe e Linfoma Folicular (CP49_2016) o Clique aqui
comité coloca que as evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca do uso do rituximabe subcutaneo para
o tratamento de LF em comparagdo a formulagdo intravenosa, se resumem a dois ensaios clinicos (fase IB e
fase Ill). Gostariamos de salientar a existéncia de outros estudos, além dos citados, que fizeram parte do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/02/2017

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

programa de desenvolvimento clinico do rituximabe SC e que avaliaram o uso em LF. Por gentileza, vide
anexo com contribuicao completa.

32 - Sim, Corroboramos o resultado da analise econ6mica cuja proposta de preco indicada foi para que a nova
formulagdo (apresentacao subcutdnea) seja igual ao valor de compra atual da apresentagdo intravenosa (ja
disponivel no SUS) sendo previsto, portanto, impacto orcamentario nulo com potencial economia de
recursos, sendo o beneficio previsto proporcional a quantidade de hospitais que optem por rituximabe SC.Por
gentileza, vide anexo com contribuicdo completa (encaminhado no item 10).

42 - Sim, O setor responsavel da Roche Farma Brasil apurou os custos logisticos envolvidos para entrega de
rituximabe SC e foi verificado que existem dois valores: (a) custo de armazenagem e (b) custo de transportes.
O estudo desenvolvido projeta uma reducao de ambos os custos, com necessidade de menor espaco de
armazenamento quando comparado as apresentacées IV e, consequente, diminuicdo de custo com
transporte.Em linhas gerais, a partir da experiéncia Roche, podemos dizer que o custo logistico de
armazenagem do rituximabe SC pode ser até 70% menor do que o das apresenta¢des IV hoje disponiveis no
sistema, cujo beneficio poderia otimizar também o espacos de armazenamento em camara fria e geladeiras,
que geralmente sao limitados. Para ilustrar o racional descrito é apresentado registro fotografico dos
produtos analisados e a diferenca de tamanho. Por gentileza, vide anexo com contribuicdo completa
(encaminhado no item 10).

52 - Ndo

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Como OncoHematologistavenho utilizando a
referida medicacado desde que foi langada no mercado e observo que umadas queixas mais frequentes dos
pacientes se refere a duracdo da quimioterapia. Considerando que a maioria deles fazuso do rituximabe
associada a outras drogas a reducdo no tempo de permanéncia é muito importante. Particularmentepara
pacientes proveniente do interior do estado, que utilizam o transporte do municipio para ter acesso ao
tratamento.Além disso, para a rede publica, seria uma ganho inestimavel em relagdo a otimiza¢do dos
hospitais dia.

22 - Sim, Participei do Estudo MABEASE como investigadora principal de um Centro de Pesquisa no Nordeste e
a minha experiéncia foi muito promissora com a droga. Todos os pacientes submetidos ao protocolo tiveram
resposta completa em primeira linha utilizando a droga associada ao protocolo CHOP para tratamento do
Linfoma Difuso de Grandes Células. O relato dos pacientes foi muito favordvel, assim como o da equipe de
enfermagem.

32 -Nao
42 - N3o

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

06/02/2017

Profissional de saude

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Sou hematologista ha 14 anos e sou responsavel pelo
Ambulatdrio de Linfomas do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids. Tenho dedicagao
exclusiva para o hospital e, portanto, consigo perceber uma série de gargalos que prejudicam o tratamento
dos pacientes com linfomas no SUS. Um desses problemas é a vaga para conseguir receber a quimioterapia
(QT) ambulatorialmente, como ocorre com o rituximabe: os horarios permanecem lotados pela sobrecarga
de pacientes, pela falta de cadeiras e de profissionais para acompanhar as infusdes. Como é impossivel
internar os pacientes sé para receber QT pela grande demanda de vagas, ja tivemos pacientes que morreram
esperando para iniciar QT e recaidas por atraso das doses subsequentes. O ganho para o SUS e para o
paciente com linfoma pela disponibilidade do rituximabe subcutaneo é gigantesco, apesar de financeiramente
ser similar e implicar em uma nova logistica para isso. O motivo desse ganho é que a possibilidade de aplicar o
rituximabe subcutaneo em 10 minutos (ou menos) e liberar a cadeira e o profissional para atender outro
paciente vai reduzir as filas e permitir que os pacientes recebam a medicacdo sem atrasos. O impacto para o
tratamento dos linfomas no Brasil serd imenso. Assim sendo, minha opinido como profissional que gerencia
um grande ambulatério de linfomas e que atende esses pacientes é que o rituximabe subcutaneo deveria ser
incorporado pelo SUS, pelos motivos acima expostos.

22 - Nao

2 - Sim, (Repito o comentario anterior, que abrange esse aspecto).Sou hematologista ha 14 anos e sou
responsavel pelo Ambulatério de Linfomas do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias. Tenho
dedicacdo exclusiva para o hospital e, portanto, consigo perceber uma série de gargalos que prejudicam o
tratamento dos pacientes com linfomas no SUS. Um desses problemas é a vaga para conseguir receber a
guimioterapia (QT) ambulatorialmente, como ocorre com o rituximabe: os horarios permanecem lotados
pela sobrecarga de pacientes, pela falta de cadeiras e de profissionais para acompanhar as infusdes. Como é
impossivel internar os pacientes so para receber QT pela grande demanda de vagas, ja tivemos pacientes que
morreram esperando para iniciar QT e recaidas por atraso das doses subsequentes. O ganho para o SUS e
para o paciente com linfoma pela disponibilidade do rituximabe subcutaneo é gigantesco, apesar de
financeiramente ser similar e implicar em uma nova logistica para isso. O motivo desse ganho é que a
possibilidade de aplicar o rituximabe subcutaneo em 10 minutos (ou menos) e liberar a cadeira e o
profissional para atender outro paciente vai reduzir as filas e permitir que os pacientes recebam a medicac¢ado
sem atrasos. O impacto para o tratamento dos linfomas no Brasil serd imenso. Assim sendo, minha opinido
como profissional que gerencia um grande ambulatério de linfomas e que atende esses pacientes é que o
rituximabe subcutaneo deveria ser incorporado pelo SUS, pelos motivos acima expostos.

2 - Sim, (Repito o comentario anterior, que abrange esse aspecto).Sou hematologista ha 14 anos e sou
responsavel pelo Ambulatério de Linfomas do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids. Tenho
dedicacdo exclusiva para o hospital e, portanto, consigo perceber uma série de gargalos que prejudicam o
tratamento dos pacientes com linfomas no SUS. Um desses problemas é a vaga para conseguir receber a
guimioterapia (QT) ambulatorialmente, como ocorre com o rituximabe: os horarios permanecem lotados
pela sobrecarga de pacientes, pela falta de cadeiras e de profissionais para acompanhar as infusdes. Como é
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impossivel internar os pacientes so para receber QT pela grande demanda de vagas, ja tivemos pacientes que
morreram esperando para iniciar QT e recaidas por atraso das doses subsequentes. O ganho para o SUS e
para o paciente com linfoma pela disponibilidade do rituximabe subcutaneo é gigantesco, apesar de
financeiramente ser similar e implicar em uma nova logistica para isso. O motivo desse ganho é que a
possibilidade de aplicar o rituximabe subcutdaneo em 10 minutos (ou menos) e liberar a cadeira e o
profissional para atender outro paciente vai reduzir as filas e permitir que os pacientes recebam a medicacdo
sem atrasos. O impacto para o tratamento dos linfomas no Brasil serd imenso. Assim sendo, minha opinido
como profissional que gerencia um grande ambulatério de linfomas e que atende esses pacientes é que o
rituximabe subcutaneo deveria ser incorporado pelo SUS, pelos motivos acima expostos.

2 - Sim, (Repito o comentario anterior, que abrange esse aspecto).Sou hematologista ha 14 anos e sou
responsavel pelo Ambulatério de Linfomas do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias. Tenho
dedicacdo exclusiva para o hospital e, portanto, consigo perceber uma série de gargalos que prejudicam o
tratamento dos pacientes com linfomas no SUS. Um desses problemas é a vaga para conseguir receber a
guimioterapia (QT) ambulatorialmente, como ocorre com o rituximabe: os horarios permanecem lotados
pela sobrecarga de pacientes, pela falta de cadeiras e de profissionais para acompanhar as infusdes. Como é
impossivel internar os pacientes so para receber QT pela grande demanda de vagas, ja tivemos pacientes que
morreram esperando para iniciar QT e recaidas por atraso das doses subsequentes. O ganho para o SUS e
para o paciente com linfoma pela disponibilidade do rituximabe subcutaneo é gigantesco, apesar de
financeiramente ser similar e implicar em uma nova logistica para isso. O motivo desse ganho é que a
possibilidade de aplicar o rituximabe subcutaneo em 10 minutos (ou menos) e liberar a cadeira e o
profissional para atender outro paciente vai reduzir as filas e permitir que os pacientes recebam a medicacdo
sem atrasos. O impacto para o tratamento dos linfomas no Brasil sera imenso. Assim sendo, minha opinido
como profissional que gerencia um grande ambulatdrio de linfomas e que atende esses pacientes é que o
rituximabe subcutaneo deveria ser incorporado pelo SUS, pelos motivos acima expostos.
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2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Discordo totalmente com o parecer preliminar da
Conitec pois, na instituicdo onde trabalho ja foi verificado através de estudo farmacoeconémico, o beneficio
desta nova apresentacdo de Rituximab. A utilizacdo da apresentagdo subcutanea trouxe um impacto
econdmico para a instituicdo e também beneficios no aumento da qualidade de vida do paciente quando
comparada a apresentacdo intravenosa.

2 - Sim, Alguns estudos que comparam as duas apresentagdes de rituximab (SC e IV) mostram que a Clique aqui
apresentacao subcutanea ndo foi inferior em termos de seguranca e eficdcia quando comparada a
apresentacdo IV. O estudo Sparkthera mostra a eficdcia e seguranca, da apresenta¢do subcutanea, na terapia
de manutencao de pacientes com linfoma folicular. O estudo Sabrina mostra a eficdcia e seguranca tanto na
terapia de indugdo quanto na manutenc¢ao , no uso da apresentacdo subcutanea, para pacientes com linfoma
folicular.

2 - Sim, Trabalho em uma instituicdo publica, onde os medicamentos utilizados sdo obtidos através de Clique aqui
processo licitatério. Antes de padronizarmos a nova apresentacdo subcutanea de Rituximab, fiz um estudo de
custos comparando as duas apresentacdes: subcutanea e endovenosa. Mesmo precisando licitar as duas
apresentagdes, pois no protocolo o primeiro ciclo sempre é feito por via endovenosa, ficou mais econémico o
tratamento subcutdneo. Neste estudo, os valores considerados foram: materias médicos hospitalares (valores
de licitagdo do hospital), Rituximab (valor considerado na CMED), valores de mao de obra (valor do piso
salarial praticado no estado do Parana). A troca da terapia endovenosa pra a subcutdnea representou uma
economia em termos monetarios de RS 9824,28 e RS 10510,53 por paciente para puncio periférica e por
catéter, respectivamente. Este estudo farmacoeconémico ainda n3do foi publicado mas esta aguardando
aceitacdo por parte da Revista e com previsdo de publicagdo para maio. A avaliagdo econémica com a mao de
obra também podera ser observada no estudo Time and Motion, anexado nesta contribuicdo. Além dos
pontos mostrados acima, ainda vale lembrar outros pontos que devem ser considerados em um
levantamento econémico: as aplicagdes da apresentagao subcutanea sao mais rapidas possibilitando a
liberacdo do leito para outro paciente agendado no mesmo dia, o que possibilitaria o aumento de producgao
do servigo.

2 - Sim, Como ja relatado anteriormente, trabalho em uma instituicdo publica, onde os medicamentos Clique aqui
utilizados sdo obtidos através de processo licitatério. Antes de padronizarmos a nova apresentacao
subcutanea de Rituximab, fiz um estudo de custos comparando as duas apresentacdes: subcutanea e
endovenosa. Mesmo precisando licitar as duas apresentagdes, pois no protocolo o primeiro ciclo sempre é
feito por via endovenosa, ficou mais econémico o tratamento subcutaneo. Neste estudo, os valores
considerados foram: materias médicos hospitalares (valores de licitagdo do hospital), Rituximab (valor
considerado na CMED), valores de mao de obra (valor do piso salarial praticado no estado do Parana). A troca
da terapia endovenosa pra a subcutdnea representou uma economia em termos monetarios de RS 12444,09
e RS 13313,34 por paciente para punc¢io periférica e por catéter, respectivamente. Este estudo
farmacoecondmico ainda ndo foi publicado mas estd aguardando aceitagdo por parte da Revista e com
previsdo de publicagdo para maio.

Pagina 12 de 13


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/29608/5332678_312364.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/29608/5332678_312361.odt
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/29608/5332678_312367.docx

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

06/02/2017

Grupos/associacdo/orga
nizacao de pacientes

2 - Sim, Além dos aspectos ja citados gostaria de ressaltar o impacto desta nova apresentacdo no aumento Clique aqui
da qualidade de vida do paciente e na adesdo ao tratamento. Como ja relatado em alguns estudos, como por
exemplo, o estudo Prefmab, é possivel ver em nossa rotina, como a utilizacdo desta nova apresentagao
interfere na adesao do paciente ao tratamento. Muitos relatam o desconforto que sentem em ficar tanto
tempo na clinica ou no hospital. Como na aplicagao subcutanea eles ficam em torno de 1 h no ambulatério
apenas, eles relatam preferéncia por esta via e maior satisfagdo em relagao ao tratamento.

2 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Entendemos as questdes logisticas/burocraticas que
a aquisicao de uma nova modalidade farmacéutica pode trazer ao sistema. De toda sorte, ndo podemos
desconsiderar que a modalidade proposta é recomendada pelo NICE, além inclusive, de citar pontos
importantes do relatério que ndo foram contemplados no momento de se estabelecer o ganho com custo
beneficio desta nova modalidade. Temos que salientar que a modalidade do Rituximabe em sua apresentagao
subcutanea pode vir a trazer economia de recursos ao sistema por se tratar de um medicamento cuja dose
nao é dependente da superficie corporal do paciente, e, considerar também que a adoc¢ado da formulagao SC
reduz o tempo de ocupacao de leitos ambulatoriais e seus custos associados, calculo este que nao foi incluido
na comparacgao de custos no relatdrio da CONITEC. Por fim, ressaltamos um fator importante trazido pelos
pacientes na utilizacdo desta nova modalidade: o menor tempo na clinica/hospital, e um desgaste menor das
veias de acesso em relagdo ao tratamento intravenoso, ambos propiciando mais qualidade de vida aos que
dependem dessa medicagdo. Por todo o exposto, avaliamos oportuna a incorporagao desta modalidade de
rituximabe ao SUS.

2-Nao
2-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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