Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Cloridrato de propranolol para pacientes com

Dt. contrib.
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hemangiona infantil - CONITEC
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Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Os corticoides sistémicos foram considerados por
muito tempo a principal op¢do terapéutica para o hemangioma infantil, mas todos sabemos que tém efeitos
adversos dificeis de controlar com uma resposta clinica variavel. Os tratamentos intervencionistas a saber:
corticosteroides, laser, embolizacdo e cirurgia - podem envolver riscos para a regido orbital, como dano ao
nervo éptico e musculos extraoculares. O propranolol é uma terapia relativamente recente na condugao de
hemangiomas infantis, com menos efeitos colaterais. Logo é uma opg¢do mais segura comparado aos
corticosteroides de primeira linha. Por outro lado, a substancia hoje sé se encontra disponivel como um
produto manipulado, o que traz riscos do quanto de dose foi de fato administrada. Muitos pais sdo os
diretamente responsaveis por esta manipulacdo. Na minha opinido, portanto, se estamos falando de uma
terapia que deve ser implementada nos primeiros seis meses de vida, por que ndo considerar uma opc¢ao
para os casos clinicamente recomenddaveis ? Por que ndo ter a mdo um medicamento que diminua os riscos e
tragam beneficios clinicos comprovados ?

22 -Sim,
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
12 - Discordo totalmente da recomendacgao preliminar. Criancas com hemangioma apresentam importante

reducdo do tamanho da lesdo com uso se propranolol. De acordo com o peso se cada crianca sera ofertada
uma dose da medicagdo, portanto é de extrema importancia o propranolol solugdo oral para esses pacientes

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nado

52 - N3do
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01/11/2018

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. A recomendacdo da CONITEC teve carater
exclusivamente financeiro: "apesar das evidéncias clinicas demonstradas nos estudos apresentados, uma
reducdo de preco seria necessaria para justificar o financiamento da tecnologia". Primeiramente, como o
parecer informa, hd evidéncias clinicas suficientes para a implementacao. Em segundo lugar, a tecnologia ja
foi financiada pelo demandante e o medicamento ja existe em uso corrente em praticamente todo o mundo.
Como exemplo, nos Estados Unidos e varios paises da Europa seu uso ha vérios anos ja substitui a prescricdo
original do medicamento em forma de comprimidos, realizada inicialmente de maneira "off-label" num
momento em que seu achado como opg¢ao ocorrera inclusive de forma fortuita, em 2008. Posteriormente,
inimeros estudos experimentais, translacionais e clinicos comprovaram a eficiéncia desta medicacdo no
tratamento do hemangioma infantil. Portanto, as evidéncias clinicas atuais e seu uso corrente asseguram que
a formulacdo em solucdo desenvolvida pelo laboratério apresenta caracteristicas farmacoldgicas de
estabilidade, eficacia, seguranca e efetividade no tratamento. E fato que o efeito é causado pelo farmaco,
porém o desenvolvimento tecnolégico é fundamental para a adequada posologia. O tratamento do
hemangioma infantil é realizado em pacientes pedidtricos no periodo neonatal e durante os primeiros meses
de vida. Consideramos portanto, pacientes cujo massa corporal € menor que 4 Kg no inicio do tratamento e e
m muitos casos abaixo de 2 Kg, visto que prematuridade e baixo peso sao fatores predisponentes. A
posologia precisa é determinante na eficiéncia, pelo risco de subdoses e principalmente para a reducdo de
efeitos adversos pela superdosagem. Se existe disponivel uma formula¢do mais adequada para este fim, é de
minha opinido. que esta deva ser adotada pelo favorecimento da seguranca terapéutica em todos os seus
niveis, ou seja, eficiéncia, tolerabilidade e seguranga farmacoldgica e por fim, seguranga do paciente. A
questdo de custos financeiros deve e pode ser discutida, mas o reconhecimento da superioridade desta
formulacao para o beneficio do paciente ndo pode ser negada. Considerando minha experiéncia clinica
pessoal de mais de 20 anos no tratamento de anomalias vasculares, publicacdes pessoais e de terceiros
publicadas, vivéncias de colegas de profissdo e de pais de pacientes, considero que a formulagdo oral em
solucdo especifica para este grupo populacional deva ser incorporada, permitindo fornecer a qualquer
paciente a melhor opcdo de tratamento disponivel, quando indicado o tratamento clinico do hemangioma
infantil com propranolol.

2 - Sim, Em novembro de 2017 a Dra. Patricia Yuko Hiraki defendeu tese de doutorado sob minha orienta¢do Clique aqui
na Universidade de S3o Paulo com estudo comparativo entre eficiéncia do propranolol e corticosteroides no
tratamento do hemangioma infantil, comprovando a superioridade do propranolol em funcao dos menores
efeitos adversos apresentados.

32 -Sim, A discussao de custo do medicamento deve ser realizada e discutida entre as partes a fim de se
chegar a um consenso que beneficie todos os pacientes portadores de hemangioma infantil.

42 - Sim, O tratamento do hemangioma infantil é realizado por periodo finito. Em média a duragdo do
tratamento é de 6 meses. No entanto, uma andlise de longo prazo deve ser considerada: casos com indicacdo
de tratamento e que ndo foram tratados ou cujo tratamento foi inadequado (tratamento clinico ineficiente
ou relizado tardiamente) podem acarretar sequelas funcionais graves e deformidades que podem demandar

Pagina 2 de 3


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/42653/8595038_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

01/11/2018

05/11/2018

Interessado no tema

Outra

tratamento mais oneroso do ponto de vista financeiro. Ao se tratar eficientemente e reduzir a necessidade de
cirurgias futuras, por exemplo, impde-se uma significativa reducao final de custos relativos ao tratamento
global do paciente. O custo total do tratamento ao longo da vida do paciente deve ser considerado e o
investimento em tecnologias que garantam a resolucdo precoce da doenca contribui para a reducgéao final do
investimento financeiro do governo no tratamento de doencas em termos populacionais.

52 -Nao

12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. Sou portador de hemangioma e entendo
perfeitamente os beneficios nas esferas fisica e psicolégica que esse tipo de medicacdo pode causar na vida
da crianga (futuro adulto).

22 - Nao
32-N3o
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo parcialmente da recomendacao preliminar

52 - Sim, Clique aqui
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