Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Vacina pneumocdcica conjugada 13-valente -
CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

27/11/2018 Profissional de satde 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar

28/11/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
32.-Nao
42 - Ndo

52 - Nao

28/11/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

30/11/2018 Familiar, amigo ou 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar
cuidador de paciente

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

30/11/2018 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar
22 -Nao
32 - Nao
2-Nao

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

30/11/2018 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. é necessario ampliar a cobertura vacinal
especialmente na populacdo idosa e pediatrica.

32 - Sim, menos gastos com internagdes por infecgdes respiratorias.
42 - Nao

52 - Nao

01/12/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
02/12/2018 Profissional de satude 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Por ser uma vacina que atende melhor a doenca
pneumococica invasiva
22 - Nado
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
02/12/2018  Profissional de satude 12 - Concordo parcialmente da recomendagdo preliminar. Portadores de pneumopatias crénicas, trissomias,
asma grave e fibrose cistica deveriam ser contemplados com o novo protocolo. Estes pacientes tendem a

apresentar descompensacao infecciosa de suas doencas de base. Os periodos de internagao necessarios para
restabelecimento dos pacientes é mais longo e, automaticamente, mas oneroso para o sistema de saude.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Sim, Aproveito a oportunidade para deixar a seguinte pergunta: qual o impacto econémico da extensao
do Palivizumabe aos portadores de trissomias e fibrose cistica? Alguns paises adotaram a extensdo do
protocolo com bom resultado clinico e orcamentario.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

04/12/2018 Profissional de saude 12 - Concordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Os demais publicos atendidos hoje no CRIE com a
VPP23 devem ser fortemente considerados para a recomendacdo do uso sequencial de VPC13 e VPP23.
Principalmente Pneumo e cardiopatas e outras situa¢des de imunodeficiéncia ndo contemplados na
recomendacdo do CONITEC.

22 - Nado
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao
04/12/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar. Ampliara a protecao imunologica dos pacientes
da rede publica.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

05/12/2018 Profissional de satude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Sim, Vacina fundamental para prevencdo contra cepas do pneumococo, especialmente em individuos
imunossuprimidos.

32-Sim, A reducdo das infec¢des causadas pelo pneumococo reduzirdo risco de complicagdes clinicas e
internagdes hospitalares, estas com custos muitos superiores ao da vacina.

42 - Sim, A reducdo das infec¢des causadas pelo pneumococo reduzirdo risco de complicacdes clinicas e
internagdes hospitalares, estas com custos muitos superiores ao da vacina.

52 - Ndo
05/12/2018 Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendagao preliminar. Um beneficio de 20% na diminui¢do da internagdo da
icc
22 - Sim, Verificar estudo puoneer
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

05/12/2018

05/12/2018

06/12/2018

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Sim, Sabe-se que a incorporacdo da vacina Pneumocdcica 13 valente sera de extrema valia em especial
aos pacientes portadores de comorbidades clinicas em ambiente do Centro de Referéncia de Inunobiologicos
especiais (CRIE), pois sdo pacientes imunossuprimidos e que responderdo melhor a vacina pn-13 ja que a
vacina 10 valente tem limite de bula.

32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

07/12/2018

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. E notdrio o beneficio da vacina pneumocécica
conjugada 13 valente para os 13 sorotipos, conferindo imunidade duradoura/de memaria e beneficiando a
populacdo de maior risco para esta bactéria ( se no imunocompetente ela ja vem sendo utilizada em clinicas
privadas com a diminui¢do comprovada de pneumonias por estes sorotipos contemplados, é de se esperar
maiores beneficios ainda para a populagao de risco.)
2.-Sim, Tendo em vista a imunidade de memoéria gerada pela vacina pneumo 13, reforga a imunidade Clique aqui
transitoria conferida pela ja vigente pneumo 23.Uma dose de pneumo 13 ja é suficiente para conferir
imunidade
2 - Sim, o impacto na diminuicao do nimero de casos graves de pneumonia por causa dos 13 sorotipos é Clique aqui
muito grande.assim o beneficio de vacinar diminui drasticamente os altos custos no manejo de doencas
pneumococicas

2 - Sim, Grande custo beneficio em vacinar evitando os alto custos no manejo das doengas pneumococicas

2- Sim, A seguranca da vacina, com apenas uma dose conferindo imunidade duradoura contra os 13
sorotipos e também refor;cando a imunidade transitdria da pneumo 23, tornam esta vacina primordial para o
controle de doengas pneumocdcicas no grupo de risco
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Dt. contrib.

Contribuiu como

07/12/2018

11/12/2018

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Sociedade médica

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo parcialmente da recomendacao preliminar. A Pfizer entende e reconhece o esforco do
Ministério da Saude, tanto por meio da CONITEC quanto pelo PNI, em aperfeicoar os esquemas de
imunizacao da populacdo de risco para DP. Contudo, no contexto desta avaliagcdo e pelos motivos
apresentados no dossié original e no documento em anexo, a Pfizer sugere que, no grupo gravissimo para
doenga pneumocdcica, o novo esquema vacinal (Prevenar 13 seguido de PPSV23) sejam incluidos, também,
os pacientes submetidos ao transplante de érgao sélidos. Os argumentos para esta sugestdo estdo
apresentados no documento em anexo a este formulario.

22 - Nao

32 - Sim, Considerando que o esquema vacinal (Prevenar13® + PPSV23) é mais efetivo do que o esquema
PPSV23 isolado na populagdo de risco para DP, foi realizada uma andlise de custo-efetividade, cujos
resultados mostraram que o novo esquema é dominante em relagdo ao esquema atualmente ofertado pelo
PNI, para esta populagdo de risco, mantendo-se dessa forma nas andlises de sensibilidade (univariada e
probabilistica). Apesar de informar que o tipo de analise estda adequado, a CONITEC apontou algumas
limitacGes. Assim, as contribuicGes em relacdo a avaliacdo econémica estdo apresentadas no documento em
anexo.

42 - Sim, Com o objetivo de estimar o impacto orcamentario da incorporacdo da vacina Prevenar 13® para Clique aqui
pacientes de risco para DP, empregaram-se a melhor metodologia possivel e os melhores dados disponiveis,

para que as andlises realizadas pudessem refletir, ao maximo, a realidade do PNI/MS. Segundo informacgdes
disponibilizadas pela CONITEC em seu relatério submetido em Consulta Publica, a metodologia empregada

estd adequada, mas apresenta algumas limitacdes. Assim, as contribuicdes em relacdo ao impacto

orcamentdrio estdo apresentadas no documento em anexo.

52 - Sim, Em relagdo a recomendacdo preliminar, a Pfizer entende que seja pertinente a inclusdo no grupo de
pacientes gravissimos para doeng¢a pneumocdcica, também, os individuos que foram submetidos a
transplante de érgados sdélidos. Os motivos e argumentos para esta sugestdo estdo no documento em anexo.

12 - Concordo parcialmente da recomendagdo preliminar. Concordamos que a vacina pneumocécia 13
valente deva ser incorporada ao SUS mas entendemos que a relagao custo-efetividade justifica que os
transplantados de drgdos sdlidos sejam contemplados - preferencialmente antes do transplante.

22 - Sim, Os estudos citados indicam que este grupo de pacientes tem maior risco de doenca pneumpocécia
invasiva.

32 -Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

12/12/2018

12/12/2018

12/12/2018

12/12/2018

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Atualmente, a vacina que é oferecida
gratuitamente é a 10-valente, contudo sabe-se que a pneumonia ainda tem frequencia elevada na populagao
em geral, torna-se relevante a incorporacao e disponibilizacdo da vacina 13 valente a populagao brasileira.
Atualmente somente estd disponivel na rede particular o que onera o orcamento familiar

22 - Nao

32 -Sim, Se levarmos em consideracdo o que pode ser evitado com a cobertura vacinal ampliada da
populacdo, o pais terd economia

42 - N3o

52 - Sim,

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - N3o

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Concordo plenamente com a introducao da

vacina no SUS, pois com essa vacina nosso organismo cria mais anticorpos para se defender de futuras
infecgdes.

22 - N3o
32-Nao
42 - N3o

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/12/2018

16/12/2018

17/12/2018

Sociedade médica

Sociedade médica

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

52 - Sim, Entendemos ser extremamente relevante a incorporacdo da VPC13 para todos os grupos com
indicacdo da VPP23 no manual do CRIE.

12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Salientamos a importancia de incorportar a VPC13 para todos os grupos com indica¢do da VPP23 no

centros de referéncia para imunobioldgicos especiais (CRIEs).

12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar. Temos tido casos cada vez mais frequentes de
infecgdo por pneumococo por separa ndo inclusas na Pneumo 10

22 - Nao
32-N3o

42 - Sim, O gasto do SUS com uma cobertura vacinal mais completa certamente sera menor do que com as
criancas infectadas

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/12/2018

Instituicdo de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. considerando que:*®s estudos apresentados
apresentam limitagGes importantes como tamanho amostral, intervalo inadequado entre a administracdo da
vacina conjugada e polissacaridica, pequeno tempo de seguimento e pobre qualidade metodolégica avaliada
pela ferramenta da Cochrane; & avaliacdo do impacto orcamentario possui limitagdes criticas como
populacdo analisada, taxa de adesao a imunizac¢do utilizada e a ndo exclusdo do custo de PPV23 para calculo
do valor incremental.E, considerando ainda:e@ clara efetividade da utilizacdo da PCV10 em reduzir doenca
pneumocécica invasiva (DPI) na populagdo nacional;*B® importancia da independéncia e sustentabilidade da
produgdo nacional de vacina pneumocdcica, conferida através da transferéncia de tecnologia do laboratério
produtor para Bio-Manguinhos, Funda¢do Oswaldo Cruz, Ministério da Saude.Entendemos que mais
evidéncias cientificas sejam necessarias, especialmente de custo-efetividade, para que se possa recomendar a
incorporacdo da vacina pneumocécica 13-valente (PCV13) na populagdo de individuos com altissimo risco
para doenca pneumocdcica. Além disso, enfatizamos a importancia dos estudos em andamento
(NCT02717494) e programados com a PCV10 nesta populagdo. Tais estudos permitirdo avaliar a
imunogenicidade e a seguranca da PCV10, vacina produzida por um laboratério publico nacional, garantindo
a autossuficiéncia e a sustentabilidade do fornecimento de vacinas ao programa nacional de imunizagcGes
(PNI).

22 - Sim, Por favor, verifiguem as contribui¢cdes detalhadas no arquivo anexado. Clique aqui
32 - Sim, Por favor, verifiguem as contribui¢cdes detalhadas no arquivo anexado. Clique aqui
42 - Sim, Por favor, verifiquem as contribui¢cdes detalhadas no arquivo anexado. Clique aqui
52 - Nao
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