Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT - Hemangioma infantil - CONITEC
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25/10/2017  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
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Sim, O contelido esta adequado de forma geral, bem
atualizado, mas alguns importantes pontos merecem
revisdo, ja que se trata de atualizagdao de uma diretriz.1.
Introducdo- HEMANGIOMAS ndo sdo causados por
proliferacdo de vasos sanguineos mas por proliferacao
de células endoteliais que formam uma massa tumoral e
ndo vasos. Esta é a principal diferenca entre um tumor
vascular como o hemangioma e outras malformacgées.-
O tecido vascular, ou seja as células endoteliais sofrem
um processo de apoptose (ou morte celular
programada) e por este motivo o tumor regride. Pode
haver transformacgdo de células endoteliais em
adipdcitos e o arcabouco de tecido conjuntivo
guepermanece é responsavel pelo tecidu residual,
portanto, fibroadiposo que toma o lugar do
hemangioma proliferativo.- Quando mais de 5 lesdes
cutaneas estdo presentes é sugerida ultrassonografia
abdominal para avaliagao da presenca de lesdes
viscerais3. Diagndstico- 3.1 Diagndstico Clinico: - Marca
de nascenca é um termo leigo e genérico e ndo pode ser
utilizado como um diagndstico. Qualquer lesdo presente
ao nascimento pode ser chamada de marca de
nascenca. Imagino que queiram se referir a
malformacdes vasculares capilares. - 3.2 Diagndstico por
Imagem:- se existe duvida diagndstica é recomendavel
gue um profissional experiente no tratamento de
anomalias vasculares seja consultado. Considerando os
possiveis efeitos adversos da radiacdo ionizante ou da
anestesia geral utilizada para realiza¢ao de alguns
exames a avaliagdo por profissional especializado pode
dirimir ddvidas e evitar exames desnecessarios4.
Critérios de Inclusdo- Sugiro incluir: presenca de lesGes
ulceradas, presenca de lesGes maiores que 1 cm de
didmetro, 6. Tratamento- Considero fundamental
constar na diretriz que a indicacdo de tratamento e o
acompanhamento deve ser realizada por profissional
habilitado e com experiéncia na area. Apesar de ser uma
entidade frequente o tratamento ativo, clinico ou
cirdrgico, realizado de forma deliberada e sem a
avaliagdo multidisciplinar pode ser fonte de sequelas
mais graves que a proépria involugdo da lesdo. -
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Considero mais adequado afirmar que as duas drogas
principais sdo o propranolol e os glicocorticoides, nesta
ordem. Na atualidade, todas as outras opc¢oes
terapéuticas, incluindo interferon, vincristina e sirolimus
sdo consideradas off-label e devem ser avaliadas em
bases individuais.- Quanto ao interferon, fundamental
mencionar que existe um efeito adverso descrito,
neuroldgico, chamado Diplegia espastica e que é grave e
potencialmente irreversivel. - Quanto ao tratamento
cirdrgico deve ser consideradas as indicages na fase
proliferativa a fim de tratar lesGes ndo responsivas ao
tratamento clinico, aquelas localizadas em areas com
potencial desfigurante e por fim as lesdes involuidas. - O
estudo recente de 2016 publicado por Goldenberg e cols
ndo tem seu numero de referéncia ou Chamada por
autor citada no corpo do texto (Referéncia nimero 38).
Vale ressaltar que esta publicacdo internacional é de
autores brasileiros. 6.1 Farmacos- Ndo ha na lista de
medicamentos a formulagao do propranolol em solugdo
oral. Esta formulacdo tem em bula a indicagdo de
tratamento dos hemangiomas, ao passo que as
formulagdes em comprimido ndo a tem. - A formulagao
em solucdo oral pode ser prescrita de forma disponivel
ou manipulada.- Sugiro ndo incluir a formulagdo do
propranolol em comprimidos de 40mg a fim de evitar
risco de superdosagem caso a medicagdo seja
manipulada em ambiente domiciliar. Considerando a
dose recomendada de 2 a3mg/kg/dia, a dose individual
serd de 1a 1,5mg/kg e o peso do paciente até 1 ano de
idade dificilmente ultrapassa 10kg. Portanto a
formulagao em solugao oral ou comprimidos de 10mg
sdo mais seguras. - quanto ao uso de glicocorticoides,
recomendo sugerir a prednisolona, em solugdo oral, na
dose de 2mg/kg/dia- quanto ao uso de interferon, bem
como outras opgGes farmacolégicas recomendo
restringir a prescri¢ao a especialistas em oncologia,
hemato-oncologia, dermatopediatria ou aqueles com
comprovada experiéncia no tratamento de anomalias
vasculares. 6.3 Tempo de TratamentoApesar de ndo
haver uma defini¢do precisa o tempo de tratamento
deve ser considerado conforme o tipo de
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medicagdo.Estudos recentes recomendam o uso
propranolol por cerca de 6 meses. A interrupcdo
durente a fase proliferativa pode levar a efeito rebote. A
suspensado da medicagdo ndo necessita de redugdo
progressiva como no caso dos corticosteroides, mas
recomenda-se a redugao num periodo de 2 semanas a
fim de avaliar efeito rebote.Diferentemente a suspensdo
dos corticosterdides deve ser gradual para evitar o
efeito supressivo sobre as glandular adrenais. Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade- Por se tratar de
pacientes pediatricos com menos de 12 anos de idade a
autorizagdo do tratamento devera ser assinada pelos
pais ou responsaveis legais. Portanto, o termo deve ser
modificado para a terceira pessoa, uma vez que ndo é o
paciente que assina. - Ndo hd sentido falar sobre
gravidez se sdo pacientes com menos de 5 anos de
idade. - Efeitos adversos do propranolol - considerar
primeiramente os mais frequentes em criangas:
hipoglicemia, bradicardia, hipotensao, alteragbes
respiratodrias, extremidades frias, alteracGes do sono,
alteragdes gastrointestinais- Efeitos adversos da
prednisolona - considerar primeiramente os mais
frequentes em criancas: ganho de peso, hipertensao,
irritabilidade, alteracdo na curva de crescimento,
Sindrome de Cushing. Os demais efeitos sdo mais
frequentes em adultos.- Efeitos adversos do interferon —
mencionar diplegia espastica

01/11/2017

Paciente Boa

Nao

Gostaria de informar que ja temos no Brasil
um medicamento para o tratamento dessa
doenca. E uma solucéo oral para bebés e ja
esta vendendo em algumas farmacias
especiais 0 nome do Produto é Promangiol
Sugiro a inclusdo desse medicamento no
protocolo

01/11/2017

Interessado no Muito boa
tema

Sim, A solugdo oral para tratar hemangioma em bebés ja
esta disponivel no Brasil aprovado pela Anvisa com o
nome de Promangiol. Ja estd em venda no mercado e
gostaria de pedir a inclusdo desse medicamento no
protocolo.
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01/11/2017 Interessado no Muito boa Sim, Inclusdo do medicamento Promangiol que é o
tema especifico para o tratamento do Hemangioma Infantil e

ja estd no mercado.

01/11/2017 Interessado no Muito boa Sim, J4 existe disponivel no Brasil a solugdo oral para
tema tratar hemangioma com formulacdo oral especifica para
bebés, j4 aprovado pela ANVISA com o nome de
Promangiol. J4 estd a venda no mercado e gostaria de
pedir a inclusdo desse medicamento no protocolo.

03/11/2017  Profissional de Muito boa Nao J& tem no Brasil o medicamento Promangiol
saude que é indicado para tratamento de bebés
com Hemangioma infantil. O tratamento e
indicado para iniciar em bebés até 5 meses
de idade eDeve ser feito por 6 meses.

04/11/2017  Profissional de Muito boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Muito boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Muito ruim Sim, Hemangioma e Doenga de Wilson sdo doengas Ha uma camara técnica que redigiu esse
saude completamente diferentes. Esse texto precisa ser documento?
corrigido.
04/11/2017  Profissional de Boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Muito boa Nao
saude
04/11/2017  Profissional de Muito boa Nao Trata-se de protocolo sobre hemangioma e
saude nao sobre Doenga de Wilson.
04/11/2017  Profissional de Muito boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Muito boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Muito boa N3o
saude
04/11/2017  Profissional de Muito boa N3o
saude
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05/11/2017  Profissional de Boa N3o
saude
07/11/2017  Profissional de Regular Sim, Inclusdo do medicamento Promangiol 3,75mg/ml
saude como solucgdo oral ja aprovado pelo FDA, considerado
seguro e adequado para uso oral para criangas a partir
de 5 semanas o que oferece uma margem de eficacia
sem complicagdes até 5 meses de vida.
08/11/2017 Interessado no Muito boa Sim, Questdo 6 desta consulta - corrigir de Doenca de Que a apresentacao Propanolol Solugdo Oral
tema Wilson para Hemangiona Infantil (Esta consulta é para 3,75 mg/ml ( Promangiol ), é a Unica
Hemangioma).Tratamento Farmaco - Propanolol Sol apresentagdo de formulagdo pediatrica e
Oral, especifica para o tratamento do Hemangioma novo padrao de tratamento para o
Infantil que exige terapia sistémica. Hemangiona Infantil que exige terapia
sistémica, aprovada no Brasil.
08/11/2017  Profissional de Muito boa Ndo existe o promangiola da pierre fabre e nao
salde precisa manipular a medicagdo
08/11/2017 Interessado no Muito boa Nao Hoje no Brasil ja temos disponivel o
tema medicamento PROMANGIOL 3,75mg/ml
cloridrato de propanolol que é uma solugao
pediatrica indicada para tratar o Hl especifico
para bebés.
08/11/2017 Interessado no Boa Sim, - Hoje no Brasil ja temos disponivel o medicamento - Ja existe no Brasil Promangiol,
tema PROMANGIOL® 3,75 mg/mL (cloridrato de propranolol) medicamento com uma formulacdo
uma solugdo pediatrica indicada para o tratamento do  especifica para bebés com sabor agradavel e
Hemangioma Infantil desenvolvida com formulagdo via de administragcdo segura e pratica.
especifica para bebés, sem alcool, conservantes e com
sabor agradavel.
08/11/2017 Interessado no Muito boa Ndo O Promangiol, medicamento ja disponivel no
tema Brasil, tem uma formulacao especifica para
hemangioma infantil, € uma solucdo oral sem
acgucar, alcool ou parabeno.
08/11/2017  Interessado no Muito boa Sim, No Brasil esta aprovado o Promangiol, solucdo oral
tema especifico para o tratamento do hemangioma infantil,
sem alcool, sem agucar.
08/11/2017 Interessado no Boa Sim, Ja existe uma solucgdo especifica para Hemangioma

tema

infantil, aprovada no Brasil, que é o Promangiol. Tem
um formulagdo especifica para bebés com sabor
agraddvel e via de administragdo segura e pratica.
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08/11/2017  Profissional de Boa N3o
saude
08/11/2017  Familiar, Muito boa Sim, No Brasil foi aprovado recentemente um Nao
amigo ou medicamento especifico para Hemangioma Infantil,
cuidador de chamado Promangiol. J& é preparado para os bebés,
paciente com seringa ndo sendo necessario manipular ou

macerar o comprimido.

09/11/2017  Profissional de Muito boa Sim, Eu acredito que hoje tem um tratamento eficaz Achei de extrema importancia o
saude para estes casos de Hemangioma Infantil proliferativo desenvolvimento de uma formulagdo propria
que requerem tratamento sistémico com uma para crianga, sé de ndo ter Parabeno, Alcool

formulagdo segura, a dose de 3mg/kg dia de acordo com e conservantes pode ajudar muito os bebés.
o resultado do estudo que li fase 2 e 3 é muito segura e

com resultados promissores, o inicio do tratamento em

criangas com idade de 5 semanas a 5 meses e duragdo

de 6 meses de tratamento, o medicamento Promangiol (

Cloridrato de Propranolol) é aprovado no Brasil pela

Anvisa, Estados Unidos pelo FDA e na Europa pelo EMA.

09/11/2017  Especialista no Muito boa N3o
tema do
protocolo
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10/11/2017

Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, SIM, INCLUIR: Ja existe o medicamento
PROMANGIOL (Cloridrato de Propranolol — 3,75 mg/mL
de solugdo oral com seringa dosadora graduada em mg
de propranolol), registrado na ANVISA pela empresa
Laboratorios Pierre Fabre do Brasil Ltda, CNPJ
33.051.491/0001-59, sob o nimero 1.0162.0454.001-1,
publicado no Diario Oficial da Unido (suplemento) em 13
de junho de 2016.

O PROMANGIOL é indicado no tratamento do
Hemangioma Infantil (HI), sendo o Unico
tratamento curativo aprovado pela ANVISA
para recém-nascidos com Hl
proliferativo.Nenhum dos tratamentos atuais
que utilizam propranolol “off-label” foi
especificamente formulado (uso magistral)
para o tratamento do Hemangioma Infantil
(HI).Existe assim, a necessidade da inclusdo
de um medicamento com formulagdo
aprovada pela ANVISA, adaptada e especifica
para a pediatria.0 PROMANGIOL é o produto
que apresenta formulagdo segura, eficaz e
adequada para a administra¢do de
propranolol para pacientes com
Hemangioma Infantil.Segue, anexo, a cépia
do Diario Oficial da Unido, a Bula para o
Paciente e a Bula para o Profissional de
Saude.ltem 6 - contribui¢do: Estamos
classificando como "BOA" a proposta de
elaboragdo deste Protocolo Clinico de
Diretrizes Terapéutica, porém para a doenca
Hemangioma Infantil e ndo para Doenga de
Wilson como descrito no texto.

Clique aqui

10/11/2017

Interessado no Muito boa
tema

Promangiol foi autorizado pela ANVISA para
o tratamento de Hemangioma Infantil
Proliferativo atualmente é o Unico com
estudos de fase 3 comprovado a sua eficacia
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10/11/2017

Empresa

Boa

Sim, Vide comentarios descritos no item 8 abaixo.

Prezados Senhores,A empresa Clique aqui
LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL
LTDA, situada a Rodovia BR 040 - km 37,
Areal/Rio de Janeiro, inscrita no CNPJ sob o
numero 33.051.491/0001-59), vem através
deste parecer, efetuar contribuicdo a
Consulta Publica para revisdo do PCDT
Hemangioma Infantil.A Pierre Fabre
desenvolveu PROMANGIOL®, uma solugdo
oral de propranolol especifica para pediatria,
sendo o Unico tratamento curativo aprovado
pela ANVISA, FDA e EMA para recém-
nascidos com HI proliferativo,
proporcionando resolu¢do completa ou
praticamente completa ao fim de 6 meses de
tratamento com um perfil de seguranca bem
conhecido e satisfatério.Sobre o
Desenvolvimento do Produto:O propranolol
oral, um agente bloqueador beta-
adrenérgico nao seletivo, foi pela primeira
vez referido como sendo eficaz no
tratamento do Hemangioma Infantil (HI) em
2008 (Léauté-Labreze et al, 2008). Desde
entdo a sua eficacia tem vindo a ser
confirmada em inumeras publica¢des e o
propranolol é hoje considerado como
terapéutica de 12 linha no tratamento desta
indicacdo, apesar de ser usado off-label e de
nao existir formulagdo adaptada ao uso
pediatrico.Nenhum dos tratamentos com
propranolol utilizados off-label foi
especificamente formulado para o
tratamento do HI, havendo uma necessidade
de uma formulacdo aprovada, adaptada e
especifica para pediatria, assim como a
demonstragdo de um esquema posoldogico
optimizado e duragdo de tratamento, para
ser utilizado em criangas com HI.A Pierre
Fabre desenvolveu o PROMANGIOL®, uma
formulagdo especificamente desenhada para
populagdo pediatrica de acordo com os
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ultimos guidelines para medicamentos
pediatricos (EMEA/CHMP/PEG/
194810/2005), cobrindo assim uma
necessidade médica ndo atendida para o
tratamento de HI. O PROMANGIOL®, possui
como ativo em sua formulagdo o cloridrato
de propranolol, e tem como diferencial nao
apresentar em sua formulagdo acgucar, alcool
e nem conservantes de acordo com os
guidelines e como tal maximizando a
seguranca do uso em bebés, conseguindo ao
mesmo tempo mascarar o sabor amargo
(sabor morango e baunilha).Eficacia e
seguranca clinicas na populagdo pediatrica:A
eficacia do propranolol em criangas (com
idades compreendidas entre as 5 semanas e
0s 5 meses no inicio do tratamento) com
hemangioma infantil proliferativo que requer
terapéutica sistémica foi demonstrada num
estudo pivotal fase II-lll, randomizado,
controlado, multicéntrico, multidose e
adaptativo, que objetivou comparar quatro
regimes de propranolol (1 ou 3 mg/kg/dia
durante 3 ou 6 meses) com placebo (duplo
cego). O tratamento foi administrado a 456
criancas (401 com propranolol dose de 1 ou 3
mg/kg/dia durante 3 ou 6 meses, e 55
criangas com placebo), o estudo incluiu fase
de titulacdo da dose de 3 semanas.A eficacia
do tratamento foi avaliada prospectivamente
por um endpoint binario, sucesso ou falha.
Sucesso foi definido como resolucdo
completa ou quase completa do
hemangioma que foi avaliado por um comité
central e independente através de fotografias
na semana 24, na auséncia de
descontinuagdo precoce do tratamento. As
caracteristicas demograficas e as
caracteristicas do hemangioma foram
similares entre os cinco regimes de
tratamento. Do total de criangas, 71,3% eram
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do sexo feminino, 37% das criangas estavam
no grupo de menor idade (35-90 dias de
vida). Do total, 70% das criangas tinham o
hemangioma na regido da cabega e 0s 30%
restantes em outra localizacdo corpérea. Em
89% das criangas o hemangioma foi
localizado. O regime de 3 mg/kg/dia durante
6 meses (selecionado no final da fase Il do
estudo) apresentou taxa de eficacia de 60,4%
versus 3,6% no brago placebo (valor p <
0,0001). Os subgrupos, idade (35-90 dias / 91-
150 dias) e localizagdo do hemangioma
(cabega /corpo) ndo mostraram diferencgas na
resposta ao PROMANGIOL®. Observou-se
uma melhora do hemangioma apds 5
semanas de tratamento com o propranolol,
em 88% das criangas. Em 11,4% das criangas
houve a necessidade de reintrodugao do
tratamento apds os seis meses com resposta
satisfatéria na maioria delas. Por motivos
éticos relacionados ao uso do placebo, o
estudo fase II-lll ndo permitiu a inclusdao de
criangas com hemangioma de alto risco, mas
existem iniUmeros estudos publicados na
literatura nesta populagdo que
demonstraram a eficacia do propranolol.
Consideragdes sobre o uso do Produto Novo
em relagdo as terapias utilizadas
atualmente:Observou-se pela primeira vez a
inibicdo da proliferagdo do HI com
propranolol num bebé de 4 meses com um Hl
nasal que continuava a aumentar apesar do
tratamento com corticosterdides. O
tratamento com propranolol (3 mg/kg/dia)
foi iniciado porque a crianca desenvolveu
uma miocardiopatia hipertrofica obstrutiva e,
inesperadamente, observou-se uma rapida
melhoria do HI. Este resultado inicial,
descrito no artigo de Leauté-Labréze et al.
(2008) com um total de 11 casos, foi
confirmado num estudo subsequente,
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prospectivo, com mais 21 doentes com Hl,
tratados com propranolol (32 doentes no
total) [38] .Desde esta descoberta que o uso
do propranolol para o tratamento do HI tem
aumentado rapidamente, apesar de num
contexto off label. Nos ultimos anos o
propranolol tem sido considerado pela
maioria dos médicos que tratam Hl uma 12
linha terapéutica, por proporcionar maior
eficacia e melhor tolerancia do que os
corticosterdides e outros tratamentos
historicos” [39], [40] .Os beneficios do
PROMANGIOL® em relagdo as terapias
utilizadas atualmente ficaram evidenciados
através do programa de desenvolvimento
clinico do propranolol solugdo oral, o qual
provou eficacia clinica significante do
produto no tratamento do hemangioma
infantil (HI) que requer tratamento sistémico
e suporta a dose de 3 mg/kg/dia por 6 meses
de tratamentos, conforme apresentado no
artigo contendo o Estduo Clinico realizado,
em anexo, A Randomized, Controlled Trial of
Oral Propranolol in Infantile Hemangioma4
[41].&#61692;M0400SB 3 - mg/kg/dia por 6
meses foi o melhor regime selecionado na
analise interina do Estudo 201, que foi
confirmado na semana 24. Na andlise da 24
semana comparado ao placebo no regime de
6 meses:&#61656;Houve diferenca
estatisticamente significante na taxa de
resolucdo completa/quase completa na
semana 24 (60.4% vs. 3.6%; p <0.0001). Estes
resultados foram suportados pela analise de
todos os pacientes tratados.&#61656;R
melhora ocorreu precocemente, a maioria ja
na semana 5 (88,0%) e foi sustentada na
maioria das criangas (72,7%), sem evidéncia
de taquifilaxia durante o tratamento com
3mg/Kg/dia por 6 meses.&#61656;Houve
reducdo significante na coloragdo e area do
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HIl na semana 24.&#61656;R eficicia foi
sustentada apds a parada da solugdo oral de
propranolol 3 mg/kg/dia por 6 meses: 64.8%
dos respondedores na semana 24
apresentaram o endpoint primario de
eficacia 72 semanas apds a descontinuagao
do tratamento, somente 11.5% necessitou
de manutencgdo do tratamento com
propranolol para o HI.&#61656;Menhuma
crianga do Estudo 301 necessitou de
tratamento do Hl apds a parada da solucdo
oral de propranolol por 6
meses.&#61656;@s resultados do Estudo
Pivotal confirmaram os do Estudo 102, em
criangas tratadas com propranolol solugdo
oral 3 mg/kg/dia, bem como os do Estudo
301 e estdo em linha com varios dados
publicados. Com base nestes resultados
obtidos no estudo clinico, a solugdo de
propranolol na dose de 3 mg/kg/dia é
considerada um tratamento eficaz nas
criangas com HI que requerem tratamento
sistémico, com baixa taxa de recidiva apés 72
semanas dos 6 meses de tratamento. Os
eventos adversos mais comuns observados
com a solucdo oral de propranolol foram
eventos leves e moderados. Com excegao de
diarreia e bronquite, nenhum outro evento
apresentou diferengas nas criangas com
diferentes doses de propranolol. Eventos
adversos relacionados com o propranolol
(bradicardia, hipotensdo, hipoglicemia e
broncoespasmo) foram estudados com
atengao, monitorados cuidadosamente
durante os estudos clinicos e mais
especificamente nos dias de escalonamento
da dose. O monitoramento destes eventos
mostrou que a frequéncia cardiaca foi o
parametro mais apropriado a ser
acompanhado no periodo de 2 horas apds a
administracdo do tratamento e suficiente
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para detectar bradicardia. A avaliagdo clinica
laboratorial ndo evidenciou qualquer evento
inesperado. A monitorizagao da glicemia nos
dias de incremento da dose ndo mostrou
motivos para preocupacdo apoés a dose. A
hipoglicemia pode ser prevenida com
medidas apropriadas de educagdo dos pais e
responsaveis com a administra¢do da solugdo
oral de propranolol durante ou logo apés a
alimentagdo.Considerando-se todos os dados
de segurancga observados no periodo apos a
descontinuagdo da solucdo oral de
propranolol, juntamente com as limitagdes e
heterogenicidade e pequena amostra, ndo
houve nenhuma evidéncia de impacto em
longo prazo dos tratamentos de 12 e 24
semanas com propranolol solugdo oral. Ndo
houve efeito no crescimento das criangas, no
desenvolvimento neuromotor, parametros
cardiovasculares e glicémicos. O Unico efeito
potencialmente relacionado foi
bronquiolite/broncoespasmo em criangas
que foram tratadas no regime de 3
mg/kg/dia. Entretanto, considerando o
pequeno numero juntamente com a auséncia
de qualquer publicacdo evidenciando
hiperreatividade brénquica associada com
betabloqueadores prévios, uma conclusdo
definitiva ndo pode ser confirmada. Em
conclusdo, os dados de seguranca analisados
nos estudos clinicos, documentam o perfil de
seguranca favoravel da solugdo oral de
propranolol no tratamento do hemangioma
infantil proliferativo que requer tratamento
sistémico.A auséncia de composi¢es ou
formulagdes seguras e adequadas para o
tratamento de Hemangioma Infantil, levando
a utilizacdo off label de medicamentos
aprovados pela Anvisa para tratamento de
outras doengas, de forma a suprir a lacuna de
um produto apropriado para pacientes
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neonatos ou muito jovens, para os quais a
dosagem precisa do farmaco pode trazer a
vantagem quanto a eficicia e/ou seguranca
no tratamento. O PROMANGIOL®, portanto,
é o produto resultante da formulacdo segura
e adequada para a administra¢do do
propranolol, cuja utilizagdo se mostrou a
mais adequada para o tratamento do
Hemangioma Infantil, sendo considerada a
opgao terapéutica inovadora no mundo,
destinada a preencher a lacuna de
tratamentos até entdo realizados com
terapias e medicamentos sem indicagdo
terapéutica especifica.

10/11/2017 Interessado no Muito boa Nao Existe no Brasil o Promangiol com indicacao
tema para Hemangioma Infantil autorizado pela
ANVISA com estudo fase Ill e titularidade de
dose certa para as criancas bebés
13/11/2017 Outra Boa Sim, Altera¢do do item 6.1 Farmacos DE:"propanolol: Nao. Clique aqui
comprimidos de 100mg e 40mg" PARA:"propanolol
3,75mg/mL solucdo oral".A alteracdo se faz necessaria,
com base no racional técnico apresentado em anexo a
este formulario de consulta publica e por ja existir
produto devidamente registrado na Anvisa nesta forma
farmacéutica e concentracgao.
13/11/2017  Grupos/associa Muito boa Sim, Alteragdo do item "6.1 Farmacos" DE:"propanolol:  N3o
¢do/organizaca comprimidos de 100mg e 40mg"PARA:"propanolol
o de pacientes 3,75mg/mL solucdo oral".A alteragdo se faz necessaria
uma vez que ja existe medicamento registrado na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nesta forma
farmacéutica e concentracgao.
13/11/2017  Profissional de Muito boa Ndo Esta proposta é para terapeutica de

saude

hemangiomas infantis!
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