Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Belimumabe para lupus eritematoso sistémico -

Dt. contrib.

Contribuiu como

CONITEC

Descrigao da contribuicao Referéncia

22/09/2017

23/09/2017

23/09/2017

Paciente

Profissional de saude

Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Faco uso do medicamento faz 1.9 meses so tive
melhoras nas dores deixei de usar corticoide. Ndo entendo por que dessa ndo recomendag¢do nao tenho
nenhum efeito colateral hj consigo ficar sem a corticoide que estava me causando problemas nos 0ssos.

22 - Sim, Exames posso mostrar para ver avaliar meu progresso estou sem eles agora mas posso enviar
32-Nao

42 - Sim, Se eu tivesse sem plano de saude ndo conseguiria fazer o tratamento.

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. Pacientes devem ter oportunidade de todos os tipos
de tratamentos eficazes na dorenga,de acordo com a indicagao médica especializada.

22 - Sim, Ha evidéncias clinicas de medicacdo util, de adicdo, em casos selecionados pelo especialista.
32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Discordo pois existem estudos no hospital Pedro
Ernesto, até pacientes melhoram muito com este medicamento, o lupus entrou em remissao, o ideal seria
procurar o Dr Evandro e Dr Roger que sdo especialistas em lupus, e Dr selma, sao doutores remonadores no
Brasil , sigo os melhores e com certeza tem bases para provar que o medicamento tem eficacia.

22 - Nao

32 - Sim, Com resultados positivos de pacientes, mas pacientes entrariam em remissao e poderiam contribuir
para a vida econ6mica do pais e ter uma qualidade de vida, por que hoje tem que lupus nao vive, sobrevive,
dentro de Dantas dificuldades.

42 - Sim, Eu com certeza iria melhorar com este medicamento , porém nado tenho situacdo financeira para
comprar o mesmo.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

23/09/2017

23/09/2017

23/09/2017

25/09/2017

Paciente

Profissional de saude

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. O belimumabe apresenta os estudos blys 52 e 76
gue demonntram eficacia do produto no tratamento do lupus, com melhora das lesdes de pele, artrite,
alteracoes hematoldgicas, melhora de complemento e anti DNA, com possibilidade de redugdo de corticoide
e prevencdo de danos.Diante disso defendo a incorporagdo da medicagdo a pacientes com lUpus em
atividade, sem nefrite Besen acometimento do sistema nervoso central, refratarios/intolerantes a
antimalarico + pelo menos dois dos seguintes imunossupressores (metotrexate, azatioprina, micofenolato,
ciclosporina)

22 - Sim, Vide item 7

32 - Sim, Sei que a medicacdo é de alto custo, por isso defendo a liberagdao apenas nas situacdes especificavas
no item 7.

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar. Vdrios estudos cientificos, demonstram eficacia e
seguranca, inclusive com melhora crescente ao longo do tratamento.Pregco também é questionavel na
decisdo preliminar da CONITEC, sabe-se que todo medicamento que é incorporado sofre uma forte reducdo
no preco.

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

25/09/2017  Profissional de satde 12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. O belimumabe em situac¢des refratdrias
principalmente em relacdo a pele e articular poderia ser considerado pelo menos como terapia de resgate.

22 - Ndo
32-N3o
42 - N3o

52 - Nao

25/09/2017  Profissional de satude 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

25/09/2017  Profissional de satude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Trabalho com Lupus, e existe um nicho de pacientes
tém bastante beneficio com a medicacgao.

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

25/09/2017  Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacgdo preliminar
cuidador de paciente

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

25/09/2017  Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib. Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

25/09/2017 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

25/09/2017  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

25/09/2017 Interessado no tema

26/09/2017 Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar

22 -Nao
32-Ndo
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Pode beneficiar muitos pacientes, que ndo poderiam
diminuir p uso de corticoides

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. O belimumabe tem se mostrado um excelente
medicamento para o controle clinico e laboratorial do lUpus eritematoso sistémico, especialmente nos casos
sem envolvimento grave renal e neuroldgico. Esta incorporado em diversos guias de recomendagdes de

outras sociedades reumatologicas internacionais.Um excelente retorno da qualidade de vida do paciente e
sem uso de corticoesteroide.

22 - Sim, Tenho experiéncia com o produto em pesquisa e pos-estudo ha 10 anos e TODOS os pacientes estdo
com excelente qualidade de vida produzindo e SEM uso de outro medicamento hd 7 anos.

32 - Sim, Menos visitas ambulatoriais e internamentos hospitalares. Consequentemente menos gastos com
exames laboratoriais.

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.
26/09/2017

26/09/2017

26/09/2017

26/09/2017

26/09/2017

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

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

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacgéao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. E um absurdo existir uma medi¢ao q poupe impacte d
ervarios efeitos colaterais ese outras drogas poupadoras de ce ndos ser aprovada p uso no sus

22 - Sim, Tenho varios pactes em uso via judicial g estdo muito melhor na sua qualidade d duvida ja sem uso d
eputrsas droga apenas na manutengdo c essa

32 - Sim, O fato de nao precisar os de outras drogas associadas ao belimumabe e a redu¢do do ce como
observo emMeus casos e um fator econémico importante

42 - Sim, Pactes ¢ menos uso d doutras medicagdes q sdo caras
52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacado preliminar. O Belimumabe é uma medicacdo importante para o
tratamento do Lupus.

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

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. precisamos de novas armas terapéuticas para LES
22 - Sim, tenho mais de 20 paciente usando e com 6timo resultado

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Mais de 20 pacientes em uso de belimumabe e com 6tima resposta
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

26/09/2017

26/09/2017

26/09/2017

26/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar. O Belimumab ndo mostrou beneficio além de 52
semanas no tratamento do LES, sendo indicado principalmente em quadros moderados e ndo em pacientes
graves, devendo ser questionado o custo-beneficio dessa terapéutica para esses pacientes

22 - Sim, Baseado nas avaliagGes do Comité Australiano e Canadenses para incorporacdo de novas tecnologias
em saude, o Belimumab no primeiro caso foi inicialmente rejeitado pela insuficiéncia de dados que
comprovem sua eficdcia, principalmente sua eficacia em longo prazo, sendo posteriormente aprovado com
ressalvas, sendo que no caso Canadense o medicamento nao foi incorporado pelo sistema de saude

32-Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacgdo preliminar. Utilidade do FArmaco na remissdo da enfermidade.
22 -Nao

32 - Sim, Acredito que a Remissdo da enfermidade ja é suficiente para custo beneficio.

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. O BELIMlIJMABE E UM OTIMO MEDICAMENTO PARA
ATIVIDADE DO LUPUS E REDUCAO DA NECESSIDADE DO CORTICOIDE PELO PACIENTE,

22 - Sim, JA UTILIZEI O MEDICAMENTO E O PACIENTE TEVE UMA OTIMA RESPOSTA, FICANDO O PACIENTE Clique aqui
SEM CORTICOIDE. COM ISSO AS COMORBIDADES ASSOCIADAS A CORTICOTERAPIA TAMBEM FORAM
REDUZIDAS

32-Ndo
42 - Ndo

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Medica¢do 6tima para tratamento do lUpus, inovador!
22 - Nao

32 - Sim, Pacientes lupicos sdo geralmente jovens, o impacto econdmico é maior se considerarmos pacientes
nao tratados , encostados ou aposentados pela previdéncia!

42 - Sim, Pacientes lupicos sdo geralmente jovens, o impacto econdmico é maior se considerarmos pacientes
nao tratados , encostados ou aposentados pela previdéncia!

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/09/2017

26/09/2017

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Medicamento fundamental para auxiliar no

tratamento
22 - Sim, Recomendacao especialistas ingleses Clique aqui
32 - Sim, Recomendacdo especialistas espanhdis Clique aqui

42 - Sim, Ndo tenho duvida que, comparado a terapiamatual, Belimumabe associado a mesma ira reduzir de
forma expressiva a reducao de internagdes, danos renais, infarto, AVC além de problemas na retina devido o
controle da atividade e reducdo ou exclusdo de terapia com corticosteroides

52 - Sim, Tanto eu como centenas de especialistas associados a Sociedade Brasileira de Reumatologia Clique aqui
acompanhamos pacientes em uso de Belimumabe, demostrada melhora clinica e atividade de doenca

controlada, evitando flare, dose cumulativa de corticoide, interrupgdo de hospitalizagdo é significativa

melhora na qualidade de vida

12 - Discordo totalmente da recomendacéo preliminar. E o primeiro medicamento produzido para tratar
Lupus com varios trabalhos mostrando efeito benéfico sobre manifestacdes articulares, cutaneas e fadiga. E
sendo avaliado para tratamento das manifestagées renais.

22 - Sim, Ascolocagdes feitas acima sobre as recomendagdes.
32-Nao
42 - Ndo

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

26/09/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Belimumabe tem sua eficacia comprovada
cinentificamente e na minha extensa pratica clinica para o controle do LES em atividade e resistente a terapia
padrdo disponibilizada no PCDT de Lupus, infelizmente o acesso a medica¢do hoje é via judicializacao.

22 - Sim, Guia de Pratica Clinica para LES, trabalho financiado pelo Governo Espanhol, sem conflitos de Clique aqui
interesses é PCDT utilizado no na Espanha desde 2016.Recomendacdo de Belimumabe na doenca ativa, apds

uso de terapia padrdo + um imunossupressor durante 3 meses e dose superior a 7,5md/dia de

corticosteroide ou contra indicagdo de imunossupressor.Um instrumento de reveréncia para dar suporte a

toda gestao clinica integral dos pacientes com LES por parte de todos os profissionais sanitdrios envolvidos,
independentemente da especialidade e nivel assistencial que desenvolva na Espanha, deixando homogéneo e

melhorando a qualidade das decisGes clinicas e cada vez mais centradas nos pacientes. Esta disponivel na

pagina do GuiaSalud (www.guiasalud.com) e foi distribuido a todas as associa¢des de pacientes con LES

através da FELUPUS.

32 - Sim, Em minha extensa pratica clinica em ambulatdrio de Llpus, os pacientes com doenca ativa e
persistente, onde necessitamos utilizar altas doses de corticoides preditor este de dano a érgaos, os
pacientes tratados com Belimumabe ndo progridem para dano ao 6rgao, evitando nefrite, catarata,
internagdes em UTI é muito menos pulsoterapia. A avaliagdo economica da Conitec, creio que esteja bem
equivocada, ndo acredito que o fabricante venderia para o governo a um precgo elevado, pois sei bem que o
custo mensal de tratamento ndo é alto em relagdo aos imunobioldgicos para AR.

42 - N3o

52 - Sim, Além da postura positiva do Ministério da Saude da Espanha, temos também outro pais Clique aqui
extremamente rigido quanto a eficacia e custo, o Reino Unido NICE EM ANEXO.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/09/2017

26/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Belimumabe tem sua eficacia comprovada
cinentificamente e na minha extensa pratica clinica para o controle do LES em atividade e resistente a terapia
padrdo disponibilizada no PCDT de Lupus, infelizmente o acesso a medicagdo hoje é via judicializacao.

22 - Sim, Guia de Pratica Clinica para LES, trabalho financiado pelo Governo Espanhol, sem conflitos de Clique aqui
interesses é PCDT utilizado no na Espanha desde 2016.Recomendacdo de Belimumabe na doenca ativa, apds

uso de terapia padrdo + um imunossupressor durante 3 meses e dose superior a 7,5md/dia de

corticosteroide ou contra indicagdo de imunossupressor.Um instrumento de reveréncia para dar suporte a

toda gestao clinica integral dos pacientes com LES por parte de todos os profissionais sanitarios envolvidos,
independentemente da especialidade e nivel assistencial que desenvolva na Espanha, deixando homogéneo e

melhorando a qualidade das decisGes clinicas e cada vez mais centradas nos pacientes. Esta disponivel na

pagina do GuiaSalud (www.guiasalud.com) e foi distribuido a todas as associa¢des de pacientes con LES

através da FELUPUS.

32 - Sim, Em minha extensa pratica clinica em ambulatdrio de Llpus, os pacientes com doenca ativa e
persistente, onde necessitamos utilizar altas doses de corticoides preditor este de dano a érgaos, os
pacientes tratados com Belimumabe ndo progridem para dano ao 6rgdo, evitando nefrite, catarata,
internagdes em UTI é muito menos pulsoterapia. A avaliacdo economica da Conitec, creio que esteja bem
equivocada, ndo acredito que o fabricante venderia para o governo a um precgo elevado, pois sei bem que o
custo mensal de tratamento ndo é alto em relagdo aos imunobioldgicos para AR.

42 - Nao

52 - Sim, Além da postura positiva do Ministério da Saude da Espanha, temos também outro pais Clique aqui
extremamente rigido quanto a eficacia e custo, o Reino Unido NICE EM ANEXO.

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. A medicacao tem efeito favoravel na doenca

22 - Sim, Alguns pacientes com diagndstico de Lupus em atividade, que ndo respondem as terapias vigentes,
podem se beneficiar com a associa¢ao dessa medicacao

32-Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34539/6363503_312361.pdf
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

26/09/2017

26/09/2017

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Uma decisdo preliminar lamentdvel e segundo leitura
ha extrema necessidade de discordar totalmente, pois hd confirmacdo de evidéncia A, quanto da eficicia
como de seguranca, no EULAR deste ano assisti a apresentacdo do poster referente ao acompanhamento de
10 anos de tratamento, sem perda de eficacia e seguranca mantida. Lamento esta descisao preliminar e
venho manifestar minha opinido.

2-Sim, Temos no PCDT apenas duas drogas com indicagao em bula para lupus, Hodroxicloroquina, Clique aqui
Azatioprina e Predinisolona. E temos mundialmente um UNICO imunolégico aprovado para LES. Temos
doentes com indice de mortalidade 3 x superior a populacdao sem Lupus, e a terapia padrdo exige altas doses
de corticosteriodes onde é sabido que a maioria dos danos aos érgdos é causada pelos corticosteroides é
superior em 8 em rela¢do ao préprio LES. Todos os estudos de Belimumabe demonstraram redugdo de
corticosteroides para doses seguras, abaixo de 7,5 mg/dia além de eficacia dentro de uma populagdo com
manifestacdes diferentes que abrem a doenca de forma diferente e possuem uma grande complexidade no
controle, alguns em remissao 3 ou 6 meses e outros anos, é muito incerto, desta forma minha admiracao dos
estudos de Belimumabe muito be, conduzidos com evidéncia A com 3 paramentos simultaneos o que tem
seu extremo valor cientifico, haja visto a recomendacado do sistema publico da Espanha em recomendar com
evidéncia A a utilizacdo de Belimumabe em seu sistema publico de satude

2-Sim, Creio que equivocada se observada apenas o custo do tratamento sem uma avaliagdo comparativa
ao tipo de paciente que necessita Belimumabe, como é sua evolugdo de doenga ao longo dos anos com um
custo socioecondmico extremamente superior.

2 - Sim, 80% dos pacientes que acompanhei por no minimo 4 anos e nao observei internagdes em UTIL, dano Clique aqui
cumulativo a drgdo é muito menos necessidade de doses altas de corticoides, o ensaio OBSERVE americano
também demonstra redugao significativa do corticoide como na minha pratica clinica, além da significativa
melhora clinica. Certamente um custo econémico-social muito inferior que as intervenc¢des necessdrias como
uma internagao de m Uti onde muitos pacientes sdao internado de uma até 3 vezes ao ano, necessitando de
ventilagdo mecanica, uso de corticoide, alimentagao parenteral, hemofiltracao venosa continua, dialise
peritoneal, hemodialise e cirugia.

2 - Sim, Além do sistema publico Espanhol, o Britanico também possui em seu PCDT o Belimumabe Clique aqui

2 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar
22 - Nao
32 - Sim, Custo muito elevado e pouca evidéncia clinica
42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/09/2017

27/09/2017

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Devido a eficacia clinica e seguranca de Belimumabe.
O PCDT para muitos pacientes ndo atende as necessidades quando ha atividade de doenca moderada ou
grave, sendo necessario enfrentar inUmeras incapacidades e danos irreversiveis e até obtido devido ao flares
e dano a 6rgdos. Belimumabe bem indicado, impede tais complicacdes proporcionado melhora clinica por
atuar no principal preditos de flare, ou seja, a imunomodulacao do Bliss, além do controle da doenca a
reducdo de corticosteroides é significativa.

22 - Sim, Fatores preditivos de resposta com Belimumabe, conforme observados na pratica clinica. Em minha  Clique aqui
residéncia do Hospital Geral de Fortaleza, expressivo em pacientes lupicos, o controle da atividade e nao

dano culumalito de corticosteroides foram constatados nos tratamentos, pacientes com média atividade de

doenca e dosagem de corticoides acima de 7,5mg dia. Grande parte dos pacientes passaram a utilizar zero ou

doses inferiores de corticosteroides e interrupcao de internagdes e curso da doencga proporcionado uma

mudancga significativa no progndstico.

32 - Sim, Certamente o custo das complicagdes como didlise e as internagdes sao infinitamente maiores Clique aqui
42 - Nao

52 - Sim, Temos o sistema publico espanhol e britanico, Além do Estado de SP disponibilizando Belimumabe Clique aqui
em suas rotinas de tratamento. Nao inserido o britanico devido a condi¢ao de poder anexar um unico arquivo

12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. Devido a eficacia clinica e seguranca de Belimumabe.
O PCDT para muitos pacientes ndo atende as necessidades quando ha atividade de doenca moderada ou
grave, sendo necessario enfrentar inUmeras incapacidades e danos irreversiveis e até obtido devido ao flares
e dano a 6rgdos. Belimumabe bem indicado, impede tais complicacGes proporcionado melhora clinica por
atuar no principal preditos de flare, ou seja, a imunomodulacao do Bliss, além do controle da doenca a
reducdo de corticosteroides é significativa.

22 - Sim, Fatores preditivos de resposta com Belimumabe, conforme observados na pratica clinica. Em minha  Clique aqui
residéncia do Hospital Geral de Fortaleza, expressivo em pacientes lupicos, o controle da atividade e ndo

dano culumalito de corticosteroides foram constatados nos tratamentos, pacientes com média atividade de

doenca e dosagem de corticoides acima de 7,5mg dia. Grande parte dos pacientes passaram a utilizar zero ou

doses inferiores de corticosteroides e interrup¢ao de internagdes e curso da doenga proporcionado uma

mudanca significativa no progndstico.

32 - Sim, Certamente o custo das complicagdes como didlise e as internagées sao infinitamente maiores Clique aqui
42 - Ndo

52 - Sim, Temos o sistema publico espanhol e britanico, Além do Estado de SP disponibilizando Belimumabe Clique aqui
em suas rotinas de tratamento. Ndo inserido o britanico devido a condicdao de poder anexar um unico arquivo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

27/09/2017 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Jad comprovado através de estudos que, a terapia
padrdo do PCDT ndo tem eficacia para todos os tipos de pacientes.
22 - Sim, Consenso espanhol sem vies de saude publica Clique aqui
32 - Sim, Custos muito mal s elevados sm o controle da doenga, onde Belimumabe pode contribuir Clique aqui
42 - Nao
52 - Sim, Clique aqui
27/09/2017  Profissional de satude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. J4 comprovado através de estudos que, a terapia
padrdo do PCDT ndo tem eficacia para todos os tipos de pacientes.
22 - Sim, Consenso espanhol sem vies de saude publica Clique aqui
32 - Sim, Custos muito mal s elevados sm o controle da doenga, onde Belimumabe pode contribuir Clique aqui
42 - Nao
52 -Sim, Clique aqui
27/09/2017 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. A terapia padrdo contida no PCDT nao responde a

todos os pacientes, necessaria terapia com Belimumabe nestes casos.

22 - Sim, Guideline LES do sistema publico de saude Espanha Clique aqui
32 - Sim, Maiores complicagcGes para o paciente com doenga ndo controlada elevando custos na saude publica

42 - N3o

52 - Sim, Inclus3ao de Belimumabe no sistema publico do Reino Unido Clique aqui

27/09/2017  Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar. Belimumabe é um medicagdo segura que ajuda
no tratamento das pacientes ludicas refratarias as demais medicacdes.

22 - N3o
32 -Ndo
42 - N3o

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

27/09/2017

27/09/2017

27/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O PCDT de Lupus nao atende a necessidade de 100%
dos pacientes. Nao sendo possivel controlar a atividade da doenca e forte dependéncia de corticosteroides
em doses altas e prejudiciais.

22 -Sim, Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, O nao controle de atividade resulta em aumento de tempo de internagdo, terapias substitutivas

(dialise, transfusdes, procedimentos cirurgicos com custos elevados a médio e longo prazo).

52 - Sim, Clique aqui

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. O medicamento se comprovou eficaz e seguro para
pacientes que n3o respondem a terapia de primeira linha. E o unico biologico aprovado para o tratamento de
Ldpus. Estd disponivel em mundialmente.

22 - Sim, Além de sua comprovacao de eficacia em estudos de fase 3, belimumabe também mostrou-se Clique aqui
seguro em estudos de medio-longo prazo e em outros estudos realizados fora do contexto de estudos fase 3.

Alem dos efeitos diretos nas manifestacdes da doenca, também apresenta papel importantissimo como

poupador de corticoide e na prevencgao de flares, o que impacta diretamente na reducdo de dano e na morbi-
mortalidade.

32 - Sim, Multiplos estudos demonstram que o belimumabe tem um custo beneficio favoravel, tanto pelo seu  Clique aqui
efeito direto nas manifestacdes da doenca, quanto pela reducdo de hospitalizaces e pela reducéo do uso de
corticoide e do dano. Estudos estdo em anexo.

42 - Sim, O custo da doenga é muito elevado tornando extremamente importante a aprovagdo de Clique aqui
medicamentos que reduzam sua morbi-mortalidade. Estudos em anexo.

52 - Sim, Considero extremamente necessaria a incorporacdo do medicamento pela conitec, ja que temos
evidencia suficiente de que é eficaz e seguro em uma parcela da populagao que precisa urgentemente de
opgBes terapéuticas.

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar. PCDT insuficiente para o tratamento de todos os

perfis de pacientes

22 - Sim, Consenso britanico Clique aqui
32 - Ndo

42 - Sim, Paciente em atividade e doses de corticosteroides proporcionam mais internagdes, e tratativas
custosas como dialise

52 - Sim, Clique aqui
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Dt. contrib.

Contribuiu como

27/09/2017

27/09/2017

28/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O PCDT de Lupus carece de Belimumabe para o
controle da atividade da doenga em pacientes ndo respomdedores a terapia padrdo e doses superiores a
7,5mg dia de corticoides para evitarmos danos irreversiveis e comuns observados hoje. Como Nefrite,
Hospitalizacdes, impacto econdmico-social, infecgdes, problemas de visdo, coracdo e dbito. E sabido que, o
dano ao érgdo com corticoide é ainda superior ao Lupus.

22 - Sim, Importante consenso do sistema de saude Espanhol direcionado a TODOS os profissionais de saude  Clique aqui
do pais, cerca de 50 referéncias bibliograficas, sendo nivel de evidéncia A, a utilizacdo de Belimumabe na
falha da terapia padrao e com o uso de apenas um imunossupressor

32-Nao

42 - Sim, Certamente as comuns complicagdes na falta de controle da doenga e doses acima de 7,5 de
corticoides, geram um custo extremamente elevado com hospitalizacdo, didlise. O custo socioeconémico
nao tem prescedentes. E elevadissimo o custo de nio controlar a atividade de doenca com o basico PCDT
atual.

52 - Sim, Evidéncia robusta e elevada da Inglaterra Clique aqui

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Temos dificuldade para tratar pacientes com
alteragGes oculares que tem contra-indicagdo tanto para corticdide quanto para cloroquina, o arsenal
terapéutico do LES encontra-se muito limitado ha muito tempo.

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Os resultados de estudo com o Belimumabe tem
endpoints primdrios muito exigentes, se bem interpretados observa-se boa resposta ao uso de Belimumabe,

principalmente em pacientes com antidna positivo e consumo de complementos e doenca persistentemente
ativa, doenca recorrente e baixa tolerancia aos imunossupressores.

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

52 - N3o
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

28/09/2017

28/09/2017

28/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O PCDT atual de Lupus ndo é suficiente para atender
todos os perfis de pacientes. Belimumabe é fundamental para pacientes refratarios a terapia padrao, em
doenca ativa, doses superiores a 7°5 mg/dia de coerticoide ou contra indicacdo a imunossupressor.

22 - Sim, Guideline NICE onde Belimumabe é disponibilizado a popula¢do do Reino Unido Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, Qs custos com as complica¢des do Lupus sdo elevadissimos IMPACTO SOCIOECONOMICO

IRREPARAVEL

52 - Sim, Guideline Lupus Sistema de Saude Espanhola Clique aqui

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Fago uso do medicamento e tem me ajuda a me
manter sem crises e na diminui¢do de cortisona

22 - Sim, Passa por consulta e disponibilizar exames que comprovem o beneficio do medicamento
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

28/09/2017

28/09/2017

Profissional de saude

Sociedade médica

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O PCDT de Lupus carece de Belimumabe para o

controle da atividade da doenga em pacientes ndo respomdedores a terapia padrdo e doses superiores a

7,5mg dia de corticoides para evitarmos danos irreversiveis e comuns observados hoje. Como Nefrite,

Hospitalizacdes, impacto econdmico-social, infecgdes, problemas de visdo, coracdo e dbito. E sabido que, o

dano ao érgdo com corticoide é ainda superior ao Lupus.

22 - Sim, Importante consenso do sistema de saude Espanhol direcionado a TODOS os profissionais de saude  Clique aqui
do pais, cerca de 50 referéncias bibliograficas, sendo nivel de evidéncia A, a utilizacdo de Belimumabe na

falha da terapia padrao e com o uso de apenas um imunossupressor

32 -Ndo

42 - Sim, Certamente as comuns complicagdes na falta de controle da doenga e doses acima de 7,5 de
corticoides, geram um custo extremamente elevado com hospitalizacdo, didlise. O custo socioeconémico
nao tem prescedentes. E elevadissimo o custo de nio controlar a atividade de doenca com o basico PCDT
atual.

52 - Sim, Evidéncia robusta e elevada da Inglaterra Clique aqui

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Belimumabe é uma opg¢ao terapéutica para o PCDT de

Lupus, pois acrescenta de forma importante na melhora clinica do paciente refratario a terapia padrao

isolada, sua associacdo a terapia padrao neste perfil de paciente auxilia de forma significativa o controle da

atividade e suas complicagdes graves como também poupando de maneira expressiva a dosagem de

corticosteroides, resultando em melhor progndstico devido a ndo exposi¢do a esta classe importante, porém

prejudicial a diversos érgaos.

22 - Sim, Consenso Espanhol de especialistas onde definiu a inclusdo e acesso de Belimumabe aos pacientes Clique aqui
refratdrios a terapia padrdo e aos que, possuem contra indicagdo de imunossupressores.

32 - Sim, Seria importante uma avaliagdo do impacto orcamentario do grupo de pacientes que ndo responder
a terapia padrdo e utilizam doses de corticosteroides superior a 7,5 mg, pois o progndstico se altera devido os
custos com leitos de UTI, terapias adicionais, procedimentos cirdrgicos.

42 - Nao

52 - Sim, incorporacao de Belimumabe junto ao sistema de saude britanico Clique aqui
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34539/6377221_312361.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34539/6377221_312373.pdf
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

28/09/2017  Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Os drogas contidas no PCDT ndo sdo suficientes para
controlar a atividade de doenca de todos lupicos. Belimumabe é eficaz em minha pratica clinica para os
pacientes que ndo respondem a terapia padrdo e também oferece melhora clinica, qualidade de vida e
progndstico superior em relacdo a evolucdo da doenca e agressdes aos drgaos causada pelas doses altas de
corticosteroides

22 - Sim, Consenso Espanhol de especialistas Clique aqui
32 -Ndo

42 - Sim, Pacientes que nao respondem a terapia padrdo utilizam doses de corticosteroides superiores a 7,5
mg, elevando consideravelmente os custos do tratamento devido as hospitaliza¢des, leitos de UTI, terapias
adicionais, procedimentos cirurgicos.

52 - Sim, Belimumabe no sistema de satlde britanico Clique aqui

28/09/2017 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. Ndo é possivel manter todos os pacientes sem doenca
ativa ou com dosagem nao prejudicial de corticoide apenas com as op¢des de produtos contidos no PCDT.
Belimumabe é imprescindivel para o controle da doenga em pacientes nao respondedores a terapia padrao.
Este imunobioldgico tem grande valor para melhora clinica e evitarmos outras complica¢des sérias devido a
utilizagdo de corticosteroides.

22 - Sim, Inclusdo Belimumabe no sistema se saude britanico Clique aqui
32 - Sim, Teremos significativa reducdo de custos com internacgées, dialise, intervencdes cirdrgicas
42 - Nao

52 - Sim, Consenso de especialistas na Espanha patrocinado pelo sistema de saude publica Clique aqui

28/09/2017  Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. Ndo é possivel controlaram atividade da doenca
apenas com as opc¢oes do PCDT. Temos vasta experiéncia com Belimumabe na qual mudou o curso da doencga
e bloqueando dano futuro aos d6rgaos devido a menor dosagem possivel de corticosteroides

22 - Sim, Consenso especialistas da Espanha Clique aqui
32-Nao
42 - Nao

2-Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/34539/6378087_312361.pdf
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Dt. contrib.

Contribuiu como

28/09/2017

28/09/2017

28/09/2017

28/09/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Nao é possivel tratar todos os pacientes com anti
malarico, corticosteroides e imunossupressores, existe a evidente necessidade do anti blys para os pacientes
que ndo responderam ao PCDT atual. Em minha pratica clinica isto é bem evidente e concreto.

22 - Sim, Guideline Espanha Clique aqui
32-Nao
42 - Sim, Minha experiéncia impacto na reducgdo de internagdo, complicacdes, flare

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacgdo preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O medicamento tem ajudado muito a inimeros

pacientes de lUpus sendo uma alternativa quando outros medicamentos ndo tém resultados eficientes no
tratamento.

22 - Nao

32 - Sim, A prioridade de seja sempre ser a salde dos pacientes, e todos os esforcos deveriam ser feitos para
tornar o tratamento economicamente vidvel.

42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar
22 -Sim,
32-Nado
42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

28/09/2017

28/09/2017

28/09/2017

28/09/2017

Paciente

Paciente

Paciente

Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar

2-Nao

2 -Nao

52 - Nao

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar
2 - Sim, Ser paciente experimental

32-Nao
2-Nao

2-Nao

a3 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O Belimumabe é uma medicacdo que deve ser
incorporada ao rol dos medicamentos para o LES, visto que ja tem eficdcia superior em varios casos da
doencga, com menores efeitos colaterais.
22 -Nado
32 - Sim, Embora ndo seja uma medicac¢do barata, o uso acaba por acarretar uma economia pois como os
pacientes tém menos intercorrencias da doenca, é necessario um menor numero de internacdes é menor
custo para o servigo publico.
42 - Sim, Embora nao seja uma medicacdo barata, considero minimo o impacto orcamentdrio, uma vez que o
uso acaba por acarretar uma economia pois como os pacientes tém menos intercorrencias da doenga, é
necessario um menor nimero de internagdes é menor custo para o servigo publico.

2- Nao

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Discordo totalmente porque pacientes com Lupus
deve ter tratamento com outros remedios, pelo motivo que esses que utilizamos ndao temos uma voda com
qualidade, com disposicdo sem alegria, mesmo romando a medicacdo certinha, o lupus em remissao,

sentimos muita dores, muita indisposicao é como se estivessemos doente com febre todo instante,
queremos vida com qualidade, sem dores.

2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

29/09/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar
22 -Sim,
32-Sim,
42 - Sim,

52 - Nao

29/09/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacgéao preliminar
22 -Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
29/09/2017 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Hd uma gama de ,pacientes que se beneficiariam do
medicamento e que ndo melhoram com outras drogas
22 -Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao
01/10/2017  Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. Necessitamos do belimumabe como opg¢do de
tratamento para o lupus
22 - Sim, Vdrios pacientes sdo beneficiados com a medicacdo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

01/10/2017

02/10/2017

02/10/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Concordo parcialmente da recomendacdo preliminar. antes de incorporar o belimumabe, hd necessidade
de disponibilizar o 4cido micofendlico para pacientes com LES, pois este é muito importante no tratamento
de pacientes com nefrite lUpica.

2 - Sim, o belimumabe tem como principal efeito, a possibilidade de reducdo da dose de manutencdo de
glicocorticoide, em muitos pacientes que ja fazem uso de imunossupressores. Como a corticoterapia a longo
prazo estd associado a varios efeitos colaterais e a aumento de risco de aterosclerose, a redugao de sua dose
traz significativos beneficios aos pacientes com LES.

2 - Sim, embora traga beneficios, o custo do belimumabe é alto e NAO deve ser usado antes de associa¢do
com algum imunossupressor (metotrexato, azatioprina ou micofenolato). Portanto, deve haver clara
orientacdo aos prescritores para que o belimumabe seja usado somente em casos em que se necessite uso
cronico de glicocorticoide em dose acima do aceitavel, apesar do uso de imunossupressores para poupar
glicocorticoide.

2 - Sim, Quando incorporado ao SUS, o uso do belimumabe deve ser muito controlado, para que ndo haja
uso abusivo e cause impacto orcamentario negativo, acarretando maior deficit no setor da saude.

52 - Ndo

2 - Concordo totalmente com a recomendacgdo preliminar
22 -Nao
2-Nao
2-Nao
2-Nao
2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. existem varios estudos que demonstram a eficacia no

caso de lupus moderado e refratario a outras drogas. Hoje muitas das drogas utilizadas para controle da
doenga apresentam sérios efeitos colaterais, como por exemplo a cloroquina, e os corticéides.

22 - Sim, Fiz buscas em bases confidveis, segue abaixo

2- Sim, Além de ser profissional de saide, minha mae faleceu jovem aos 42 anos em decorréncia do lupus, e
tenho uma filha em idade produtiva que também tem lupus, acredito que o que se perde em produtividade,
previdéncia e tratamentos com efeitos colaterais graves, internacdes por conta da falta de controle da
doenga, justificam o investimento nos medicamentos biolégicos, como por exemplo o belimumab.

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib. Contribuiu como

03/10/2017 Profissional de saude

03/10/2017 Profissional de satude

03/10/2017 Instituicdo de saude

03/10/2017 Sociedade médica

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Discordo, por se tratar de uma medicacdo efetiva e
excelente op¢do em Lupus cortico-dependente , que ndo tenham envolvimento renal e neuroldgico.
Considero um retrocesso diante de uma grave doenga, com alta morbimortalidade.

22 - Sim, PCDT - Espanha Clique aqui
32-Nao

42 - Ndo

52 - Sim, Esclarecer a necessidade de opgdes terapéuticas efetivas evitando custos secunddrios em internagao

inclusive em UTI o que gera mais gastos ao EStado.

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Terapia padrdo ndo atende 100% dos pacientes.

Muita refratariedade do sistema classico inclusive a ndo resposta a Talidomida.

22 - Sim, Guideline Espanhol Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, Atividade de doencga ndo controlada gera custos adicionais ao sistema publico

52 - Sim, Clique aqui
12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O PCDT nao atende a todos os pacientes Lupus, existe
refratariedade e uso elevado de corticosteroides

22 - Sim, Opinido de especialistas na Europa Clique aqui
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar. Terapia padrdao do PCDT ndo atende 100% dos

pacientes, a refratariedade gera a necessidade do aumento de corticosteroides afetando érgdos vitais.
Existem evidéncias clinicas sobre os maleficios dos corticosteroides acima de 7,5 mg/dia.

22 - Sim, Consenso de especialistas da Espanha sobre a melhor pratica clinica para lUpus Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, A falta do controle da atividade da doenca e o dano ao 6rgdo causado pelos corticosteroides,

resultam em piora clinica e manifesta¢des graves n cessitando de terapias adicionais, internac¢des rotineiras e

cirurgias.

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

03/10/2017  Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Totalmente discordado, pois na minha experiéncia
clinica o controle da atividade da doenga em pacientes refratdrios a terapia padrdo é excelente, casos onde ja
estavam com doses elevadas de corticosteroides e certamente iriam evoluir para uma nefrite, catarata,
dislipidemia, obesidade, internacdes em UTI como a pratica e a literatura ilustra muito bem.

22 -Sim, Temo o exemplo claro do protocolo Espanhol, onde este é apoiado pela SBR Clique aqui
32-Nao
42 - Sim, Paciente com atividade de doenca sem controle e doses elevadas de corticosteroides, certamente
possuem um custo socioecondmico extremamente alto e ndo esta sendo levado em consideracdo.
52 - Ndo
03/10/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacgdo preliminar. Ha pacientes que tem uma boa resposta com o uso

cuidador de paciente desse medicamento, visto que ele possui também menos efeitos colaterais, se 0 medicamento foi liberado
para venda, e por que algum beneficio traz.

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
04/10/2017 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. medicacao de uso em casos excepcionais, alto
custo, disponibilidade deve ser restrita
22 - Nao

32 - Sim, impacto economico de disponibilizar a droga em acesso universal a pacientes com les pode ampliar
o uso onde a indicagdo nao é tao precisa

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/10/2017

04/10/2017

05/10/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Totalmente discordado, pois na minha experiéncia
clinica o controle da atividade da doenga em pacientes refratdrios a terapia padrdo é excelente, casos onde ja
estavam com doses elevadas de corticosteroides e certamente iriam evoluir para uma nefrite, catarata,
dislipidemia, obesidade, internacdes em UTl como a pratica e a literatura ilustra muito bem.

22 - Sim, Temo o exemplo claro do protocolo Espanhol, onde este é apoiado pela SBR Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, Paciente com atividade de doenca sem controle e doses elevadas de corticosteroides, certamente

possuem um custo socioecondmico extremamente alto e ndo esta sendo levado em consideracdo.

52 - Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. Terapia padrdo ndo atende todos os pacientes.
Necessidade de Belimumabe nestes casos além dos corticos dependentes.

22 - Sim, Guideline Lupus Espanha Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, Doenca ativa, exposicdo a corticosteroides geram complicagGes de custo elevado como didlise,

transplante, terapias adicionais e cirurgia.

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacéao preliminar. Em minha larga experiéncia no tratamento de Lupus,
nao é possivel controlar a doenga em muitos casos, apenas com a terapia padrao contida no PCDT. Possuo
experiéncia com Belimumabe onde a trajetdria da doenca foi positivamente modificada através da melhora
clinica e resultados laboratoriais. Existem pacientes refratarios a mesma além dos corticos dependentes que,
ao longo do tempo evoluem para outras patologias como, glaucoma e catarata, osteoporose, doencas
cardiovasculares, ganho de peso etc...

22 - Sim, Consenso Espanhol de Lupus, Indicacao de Belimumabe a partir de 3 meses sem resposta a terapia Clique aqui
padrdo. Outro ponto importante é a clara recomendagdo é com ampla evidéncia cientifica, sobre a minima

exposicdo aos corticosteroides, o proprio Treat to Target é enfatico sobre a menor dose possivel e encoraja

sua retirada.

32-Nao

42 - Sim, Certamente o impacto economicosocial com a falta de controle da atividade de doenca e a

exposicao aos corticosteroides, elevam de forma significativa o orgamento da saude.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

05/10/2017

05/10/2017

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Comprovacao do Belimumabe no tratamento do
Lupus Eritematoso sistémico

32-N3o
2-Nao

52 - Nao

2. Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Nao é possivel tratar pacientes refratarios a terapia
PCDT sem utilizarmos elevadas doses de corticosteroides, resultando em pior progndstico e piora clinica do
paciente devido ao flare grave, impossivel evitar flare grave com corticosteroides mesmo em doses altas,
sabemos das evidéncias cientificas onde existe claramente os inimeros maleficios dos corticosteroides acima
de 7,5 mg ao dia, ja tive pacientes refratdrios anterapia padrdo com doses superiores a 50 mg dia. Com a
chegada do Belimumabe o progndstico melhorou e as doses de corticosteroides sao minimas ou totalmente
retiradas, uma redugao significativa na exposi¢do desta classe de medicamento, interrompendo danos
adicionais como visdo, cardiovascular, renal, osteoporose, fraturas, internagdes e demias. Minha pratica
clinica é excelente com esta droga e a melhora clinica, laboratdrial € melhor progndstico e qualidade de vida
de meus pacientes é notdvel

22 - Nao
32-Nao

2 - Sim, Paciente em atividade com uso frequente de corticosteroides por esta condi¢do necessitara de t
rapidas e intervencdes com custos elevados

2 -Sim, O consenso de Lipus recomenda baixa ou zero de exposigdo aos corticosteroides e Belimumabe jda Clique aqui
partir de 3 meses na falha da terapia usual contida em nosso PCDT, a inclusdo de Belimumabe trard melhora
clinica e progndstico para os pacientes refratarios
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Contribuiu como

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

06/10/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Nao é possivel tratar pacientes refratarios a terapia
PCDT sem utilizarmos elevadas doses de corticosteroides, resultando em pior progndstico e piora clinica do
paciente devido ao flare grave, impossivel evitar flare grave com corticosteroides mesmo em doses altas,
sabemos das evidéncias cientificas onde existe claramente os inimeros maleficios dos corticosteroides acima
de 7,5 mg ao dia, ja tive pacientes refratdrios anterapia padrdao com doses superiores a 50 mg dia. Com a
chegada do Belimumabe o progndstico melhorou e as doses de corticosteroides sdo minimas ou totalmente
retiradas, uma reducdo significativa na exposicao desta classe de medicamento, interrompendo danos
adicionais como visdo, cardiovascular, renal, osteoporose, fraturas, internacées e demias. Minha pratica
clinica é excelente com esta droga e a melhora clinica, laboratdrial € melhor progndstico e qualidade de vida
de meus pacientes é notdvel

22 - Nao
32-Ndo

2 - Sim, Paciente em atividade com uso frequente de corticosteroides por esta condigdo necessitara de t
rapidas e intervencdes com custos elevados

2.-Sim, O consenso de LUpus recomenda baixa ou zero de exposi¢do aos corticosteroides e Belimumabe jda Clique aqui
partir de 3 meses na falha da terapia usual contida em nosso PCDT, a inclusdo de Belimumabe trara melhora
clinica e progndstico para os pacientes refratdrios
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/10/2017

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Inclusdao Belimumabe no tratamento de lGpus
eritematoso sistémico contemplaria uma necessidade ndo atendida e propiciaria aos pacientes o acesso a
uma medicac¢ao que promove o controle da doenca e melhora a qualidade de vida dos mesmos. Na verdade,
é 0 unico imunobiolégico aprovado na ANVISA para o tratamento do lUpus eritematoso sistémico, e é o
primeiro medicamento, em mais de 50 anos, especificamente desenvolvido e aprovado para o tratamento
desta patologia. Vale lembrar que, recentemente, o lUpus eritematoso sistémico é considerada uma doenca
rara, em seu documento de Priorizacdo de Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencao Integral as
Pessoas com Doengas Raras (Ministério da Saude, 2014) e merece atenc¢do quanto as possibilidades de
tratamento. Existem na literatura cientifica dados que suportam fortemente o seu uso nos pacientes com
Lupus. Estes englobam Ensaios Clinicos Randomizados e RevisGes Sistematicas [Borba et al. (2014); Kandala et
al. (2013)]. Nestes trabalhos que compilam os principais dados de literatura da droga, fica comprovada a sua
eficacia e seguranca e reforcam a recomendacdo da utilizacdo do belimumabe em pacientes com IUpus
eritematoso sistémico. Merecem destaque os ensaios clinicos BLISS 52 e BLISS 76, que o belimumabe
apresentou beneficio relacionado ao principal desfecho promovendo o controle da atividade da
doenca.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS: BORBA, HH. et al. Efficacy and safety of biologic therapies for
systemic lupus erythematosus treatment: systematic review and meta-analysis. BioDrugs, 28(2): 211-28,
2014.FURIE, R. et al. Clinical, laboratory and health-related quality of life correlates of Systemic Lupus
Erythematosus Responder Index response: a post hoc analysis of the phase 3 belimumab trials. Lupus Sci
Med, 1(1): e000031, 2014. FURIE, R. et al. A phase lll, randomized, placebo-controlled study of belimumab, a
monoclonal antibody that inhibits B lymphocyte stimulator, in patients with systemic lupus erythematosus.
Arthritis Rheum, 63(12): 3918-30, 2011.GINZLER, EM. et al. Disease control and safety of belimumab plus
standard therapy over 7 years in patients with systemic lupus erythematosus. J Rheumatol, 41(2): 300-9,
2014.KANDALA, NB. et al. Belimumab: a technological advance for systemic lupus erythematosus patients?
Report of a systematic review and meta-analysis. BMJ Open, 3(7). pii: €002852, 2013.MANZI, S. et al. Effects
of belimumab, a B lymphocyte stimulator-specific inhibitor, on disease activity across multiple organ domains
in patients with systemic lupus erythematosus: combined results from two phase Ill trials. Ann Rheum Dis,
71(11): 1833-8, 2012. MINISTERIO DA SAUDE. Departamento de Gestdo e Incorporagio de Tecnologias em
Saude, CONITEC. Priorizacdo de Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras. Brasilia, setembro 2014. Disponivel em:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/29/Relatorio-Priorizacao-PCDT-DcRaras-
CP.pdfNAVARRA, SV. et al. Efficacy and safety of belimumab in patients with active systemic lupus
erythematosus: a randomised, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet, 377(9767): 721-31, 2011.

22 - Sim, Existem na literatura cientifica dados que suportam fortemente o seu uso nos pacientes com Lupus,
que englobam Ensaios Clinicos Randomizados e Revisdes Sistematicas [Borba et al. (2014); Kandala et al.
(2013)]. Nestes trabalhos que compilam os principais dados de literatura da droga, fica comprovada a sua
eficacia e seguranca e reforcam a recomendacdo da utilizagdo do belimumabe em pacientes com IUpus
eritematoso sistémico. Merecem destaque os ensaios clinicos BLISS 52 e BLISS 76, que o belimumabe
apresentou beneficio relacionado ao principal desfecho promovendo o controle da atividade da
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

doenca.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS: BORBA, HH. et al. Efficacy and safety of biologic therapies for
systemic lupus erythematosus treatment: systematic review and meta-analysis. BioDrugs, 28(2): 211-28,
2014.FURIE, R. et al. Clinical, laboratory and health-related quality of life correlates of Systemic Lupus
Erythematosus Responder Index response: a post hoc analysis of the phase 3 belimumab trials. Lupus Sci
Med, 1(1): e000031, 2014. FURIE, R. et al. A phase lll, randomized, placebo-controlled study of belimumab, a
monoclonal antibody that inhibits B lymphocyte stimulator, in patients with systemic lupus erythematosus.
Arthritis Rheum, 63(12): 3918-30, 2011.GINZLER, EM. et al. Disease control and safety of belimumab plus
standard therapy over 7 years in patients with systemic lupus erythematosus. J Rheumatol, 41(2): 300-9,
2014.KANDALA, NB. et al. Belimumab: a technological advance for systemic lupus erythematosus patients?
Report of a systematic review and meta-analysis. BMJ Open, 3(7). pii: €002852, 2013.MANZI, S. et al. Effects
of belimumab, a B lymphocyte stimulator-specific inhibitor, on disease activity across multiple organ domains
in patients with systemic lupus erythematosus: combined results from two phase Il trials. Ann Rheum Dis,
71(11): 1833-8, 2012. MINISTERIO DA SAUDE. Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude, CONITEC. Priorizacao de Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencao Integral as Pessoas com
Doengas Raras. Brasilia, setembro 2014. Disponivel em:
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/29/Relatorio-Priorizacao-PCDT-DcRaras-
CP.pdfNAVARRA, SV. et al. Efficacy and safety of belimumab in patients with active systemic lupus
erythematosus: a randomised, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet, 377(9767): 721-31, 2011.

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Vale lembrar que, recentemente, o lGpus eritematoso sistémico foi considerado uma doenga rara,
em seu documento de Priorizacdo de Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas
com Doengas Raras (Ministério da Saude, 2014). O Belimumabe é, na verdade, o unico imunobioldgico
aprovado na ANVISA para o tratamento do lUpus eritematoso sistémico, e é o primeiro medicamento, em
mais de 50 anos, especificamente desenvolvido e aprovado para o tratamento desta patologia. Neste sentido,
poderia ser considerado como opcao terapeutica para estes pacientes.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

09/10/2017

09/10/2017

10/10/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Nao é possivel tratar pacientes refratarios a terapia
PCDT sem utilizarmos elevadas doses de corticosteroides, resultando em pior progndstico e piora clinica do
paciente devido ao flare grave, impossivel evitar flare grave com corticosteroides mesmo em doses altas,
sabemos das evidéncias cientificas onde existe claramente os inimeros maleficios dos corticosteroides acima
de 7,5 mg ao dia, ja tive pacientes refratdrios anterapia padrdao com doses superiores a 50 mg dia. Com a
chegada do Belimumabe o progndstico melhorou e as doses de corticosteroides sdo minimas ou totalmente
retiradas, uma reducdo significativa na exposicao desta classe de medicamento, interrompendo danos
adicionais como visdo, cardiovascular, renal, osteoporose, fraturas, internagées e demias. Minha pratica
clinica é excelente com esta droga e a melhora clinica, laboratdrial € melhor progndstico e qualidade de vida
de meus pacientes é notdvel

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Sim, Paciente em atividade com uso frequente de corticosteroides por esta condi¢gdo necessitara de t
rapidas e intervencdes com custos elevados

52 - Sim, O consenso de Lupus recomenda baixa ou zero de exposi¢cao aos corticosteroides e Belimumabe jda Clique aqui
partir de 3 meses na falha da terapia usual contida em nosso PCDT, a inclusdo de Belimumabe trara melhora
clinica e progndstico para os pacientes refratdrios

12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Terapia padrao ndo atende 100% dos pacientes

22 - Sim, Consenso Espanhol Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, Doencga em atividade e efeitos de corticosteroides gerar pior progndstico a longo prazo

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendagédo preliminar. A terapia padrdo ( antimaricos, corticosteroides e

imunossupressores), ndo atende 100% dos pacientes com LES. Existem pacientes refratdrios a terapia padrao
e cortico dependentes que atingem danos cumulativos graves a érgaos vitais.

22 - Sim, Systemic lupus erythematosus Clinical practice guidelines Consensus - SpainConsenso apoiado em Clique aqui
160 artigos clinicos, financiado pelo Ministério da Saude e Servicos Sociais e Igualdade, relatado o nao
conflito de interesses por parte dos autores com o tema ou materiais utilizados.

32-Nao

42 - Sim, Custos com terapias adicionais a pacientes ndo responsivos a terapia padrdo e cortico dependentes
para o controle da atividade de doenca.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

10/10/2017

11/10/2017

11/10/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Empresa

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Belimumabe contribui de maneira importante aos
pacientes refratarios a terapia padrdao, bem como aos corticos dependentes, pois ndo ha opgao terapéutica
incorporada para atender estes pacientes, levando ao pior progndstico.

22 - Sim, Systemic lupus erythematosus Clinical practice guidelines Consensus - SpainConsenso, financiado Clique aqui
pelo Ministério da Saude e Servicos Sociais e Igualdade, relatado o ndo conflito de interesses.

32 -Ndo
42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. o Belimumabe mostra resultado eficaz com boa
tolerancia em diversas situacdes. Lupus Sistemico é uma doenca grave e incapacitante. O rol de
medicamentos para o tratamento desta doenca é restrito e repleto de efeitos colaterais. .A frequencia da
intolerancia aos medicamentos é grande. E importante que possamos ter outra opg3o para tratamento de
doenca tdo diversa

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Nao
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. A GSK, como produtora do belimumabe, acredita no

seu beneficio para a melhora da qualidade de vida do paciente com lupus. As evidéncias cientificas do
produto e a proposta de pre¢o para sua incorporagdo estao anexas a este formulario.

22 - Sim, Todas as evidéncias estdo anexas. Clique aqui
32 - Sim, Por se tratar de uma demanda interna do ministério da salde, ndo ha modelo de custo-efetividade.A

revisdo dos estudos de custo-efetividade de belimumabe ja publicados na literatura estd inserida no dossié de
evidéncias anexo a este formulario.

42 - Sim, Em fungao da proposta de preco feita pela GSK foi elaborado outro impacto orgamentario com Clique aqui
diferentes cenarios para analises de sensibilidade. Excel anexo ao formulario.

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

11/10/2017

11/10/2017

11/10/2017

Empresa

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A GSK, como produtora do belimumabe, acredita no
seu beneficio para a melhora da qualidade de vida do paciente com lupus. As evidéncias cientificas do
produto e a proposta de preco para sua incorporac¢do estdao anexas a este formuldrio.

22 - Sim, Todas as evidéncias estdo anexas. Clique aqui

32 - Sim, Por se tratar de uma demanda interna do ministério da saude, ndo ha modelo de custo-efetividade.A
revisdo dos estudos de custo-efetividade de belimumabe ja publicados na literatura esta inserida no dossié de
evidéncias anexo a este formuldrio.

2 - Sim, Em funcdo da proposta de preco feita pela GSK foi elaborado outro impacto orcamentario com Clique aqui
diferentes cendrios para analises de sensibilidade. Excel anexo ao formuldrio

52 - Nao

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. O lUpus eritematoso sistémico é uma doenca grave
gue acomete mulheres jovens, com risco de dano a varios érgdos alvo, dispondo de um arsenal terapéutico
pequeno e limitado, sendo que o principal recurso terapéutico é o corticoide que causa muitos efeitos
colaterais. E inadmissivel que tendo uma medicagio especifica para doenca, em mais de 50 anos sem
nenhum novo tratamento, ela ndo seja disponibilizada para tratamento, quando acomete tantas mulheres
jovens em idade produtiva.

2 - Sim, A medicacdo tem eficacia comprovada no lUpus moderado a grave, sem nefrite ativa ou Clique aqui
envolvimento do sistema nervoso central, especialmente em casos sem resposta as terapias convencionais.
32-Nao
42 - Ndo

2-Sim, A medicag¢do tem eficacia comprovada no ltipus moderado a grave, sem nefrite ativa ou Clique aqui
envolvimento do sistema nervoso central, especialmente em casos sem resposta as terapias convencionais.

2 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. O belimumabe é um medicamento que modifica a
vida dos pacientes, desacelera os danos e diminui a dose de corticdide, um dos maiores indicadores de piora
de doencga.

2 - Sim, existem os artigos clinicos que aprovam o uso do belimumabe como um medicamento seguro e Clique aqui
eficaz.

2 - Sim, Existem dados que mostram o belimumabe como uma droga geu evita hospitalizacdes Clique aqui
42 - Ndo

2 -Sim, Clique aqui
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

11/10/2017

11/10/2017

11/10/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A Conitec deveria considerar todos os pacientes que
hoje se beneficiam do Belimumabe e que possuem dificuldades de acesso ao medicamento.A ndo

incorporacdo de Benlysta traz prejuizo ao SUS, pois os pacientes acabam recorrendo judicialmente para ter
acesso ao medicamento.A Conitec deveria se atualizar e revisar o seu ROL, pois temos médicos de primeiro
mundo exercendo medicina de terceiro por ndo aprovac¢ao do primeiro e Unico Imunobioldgico para Lupus.

22 - Sim, Estudo BLISS 52 e 76 aonde pacientes foram avaliados pela escala SRI.Estudo Observe (estudo
observacional multicentrico de vida real).

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacgdo preliminar. Fago parte de um servico em hospital Universitario,
em Londrina, e temos diversos pacientes em uso do belimabe com resultados satisfatérios. Infelizmente, o
arsenal terapéutico que dispomos para o tratamento do llpus ainda é escasso, parece-me sensato manter
uma droga que tem contribuido com nossos tratamentos.

22 - Sim, Melhora clinica e laboratorial em casos que envolvem comprometimento cutaneo, sintomas
consuptivos relacionados a doenca e de proteinduria leve.

32 - Sim, Realizar droga via intravenosa possibilita maior controle do tratamento, consequentemente,
gerando menor perda e maior adesdo, o que minimiza complicacdes da doenca e seus gastos atribuidos.
42 - Sim, Bom custo-beneficio, sobretudo quando comparado ao rituximabe.

52 - Ndo

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Em pacientes com Lupus Eritematoso Sistémico,
belimumabe contribui para diminui¢do da atividade da doencga, reducdo da progressao de dano a orgao,
diminuicdo das exacerbacdes (flares), reducdo da dose de corticoide e melhora da qualidade de vida.

22 - Sim, Uma revisdo sistematica e meta-analise independente da Cochrane concluiu que: "A dose of Clique aqui
10mg/kg, belimumab was associated with significantly more benefits compared to placebo in patients with

lupus based on well-designed high-quality RCTs that used validated outcomes."Além disso, um estudo de

longo-prazo de 7 anos conclui que: "Disease control and safety profile were maintained in patients with active

SLE taking belimumab plus standard therapy for up to 7 years."Finalmente, cabe destacar que recentemente

belimumabe foi incluido no guideline da British Society for Rheumatology com nivel de evidéncia 1+ e grau de
recomendacao B,

32-N3o
42 - N3ao
52 - Nao
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