Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT - Purpura Trombocitopénica ldiopatica (PTI) - CONITEC
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26/03/2019 Interessado no Regular Sim, A incorporacdo deve ser ampla, seguindo Ndo
tema recomendacdo da bula. N fazendo restri¢cdes ao tipo de

AME, ou idade do paciente. Todos devem ter o direito
ao tratamento.

28/03/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
28/03/2019  Familiar, Boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
28/03/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
03/04/2019  Profissional de Regular Sim, Disponibilizar o agonista do TPO em em segunda
saude linha apés a falha da corticoterapia.
04/04/2019 Interessado no Muito boa N3o
tema
04/04/2019  Profissional de Boa Sim, Considerar o uso de eltrombopag apds recaida da
saude esplenectomia em jovens (terceira linha), e apds falha ao

corticoesteroide em idosos ou com contra-indicagdo ‘a
esplenectomia (esplenectomia).

08/04/2019  Profissional de Muito boa N3do
saude

09/04/2019  Profissional de Boa Sim, Questionamos a ndo inclusdao do Romiploistim Recentemente submetemos um artigo com
saude uma proposta de algoritmo de tratamento

para PTI no adulto baseada na experiéncia do
servico de hematologia do HUWC da UFCe
ds literatura nacional e internacinal O artigo
estd acessivel on line com
DOlhttps://doi.org/10.1016/j.htct.2018.10.00
5
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09/04/2019  Paciente Muito boa Sim, USO DO RITUXIMABE PARA PACIENTES CRONICOS Clique aqui
CRIANGAS E ADULTOS. HA UMA PORCENTAGEM DE
SUCESSO PARA PACIENTES QUE USARAM ESTE
MEDICAMENTO E ENTRARAM EM REMISSAO MAIS
RAPIDAMENTE.

09/04/2019 Paciente Muito boa N3do Ndo

09/04/2019  Familiar, Muito boa N3do
amigo ou
cuidador de
paciente

09/04/2019  Familiar, Boa N3do USO DO RITUXIMABE PARA PACIENTES
amigo ou CRONICOS CRIANCAS E ADULTOS. HA UMA
cuidador de PORCENTAGEM DE SUCESSO PARA
paciente PACIENTES QUE USARAM ESTE

MEDICAMENTO E ENTRARAM EM REMISSAO
MAIS RAPIDAMENTE.

09/04/2019  Paciente Muito boa Nao Eu tenho PTI no momento estrou sem Clique aqui
corticoides, mais existem pacientes que
precisam muito do RITUXIMABE.

09/04/2019 Familiar, Muito boa N3o N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

09/04/2019  Paciente Muito boa N3do

09/04/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

09/04/2019  Paciente Muito boa N3o

09/04/2019  Paciente Muito boa N3do

09/04/2019  Familiar, Muito boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente

09/04/2019  Paciente Muito boa Nao Melhor qualidade de vida para os pacientes
cronicos refratarios
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09/04/2019  Familiar, Muito boa Nao Gostaria de solicitar novas pesquisas para
amigo ou cura dessa doenga
cuidador de
paciente
09/04/2019  Paciente Muito boa N3o
09/04/2019  Paciente Boa N3o
09/04/2019  Paciente Boa Nao
09/04/2019 Paciente Muito boa Nao Que os pacientes tivessem tratamentos
melhores e que a doenga fosse mais
conhecida.
10/04/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
10/04/2019  Paciente Muito boa N3do
12/04/2019  Paciente Regular Nao
12/04/2019 Paciente Muito boa N3o
13/04/2019 Paciente Ruim Sim, Francamente, como paciente li alguns E sim, o AVC é um risco, ja vi adolescentes,

absurdos!Onde uma pessoa com 20 mil plaquetas
consegue ter vida normal? Reavaliem isso, pois todos
nos sabemos que vida estavel é acima dos 50 mil, abaixo
nada podemos fazer, até mesmo uma endoscopia, uma
limpeza no dente! Rituximabe um absurdo n ter
entrado, uma vez, que varios pacientes conseguiram
remissao através dele! Revejam esses valores de
plaqueta para uma vida normal, pg com 40 mil por ex
tenho sangramento! Por favor, n romantizem uma
doenga que tantos lutam contra ela, e sabemos na
pratica que de vida normal nada temos!

pessoas tendo AVC com plaquetas em 21, 15
mil, alguns morreram e outros conseguiram
sobreviver, mas com sequelas! Convido vcs a
entrarem em grupos sobre a no
facebook.Inclusive sou a criadora do maior
gue hoje temos, sou ativista acerca da
doenga, atuo junto com portadores e por isso
sei que a PTI n é nada facil! Revejam isso pq
essa atualizacdo carrega vidas nela e por
favor n romantizem algo que destréi vidas e
sonhos! Precisamos de vcs, porém com uma
visdo certa e n genérica da situacgdo!
https://www.facebook.com/groups/purpura.
pti/
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14/04/2019  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente

15/04/2019  Profissional de Muito boa N3o
saude
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15/04/2019

Empresa

Regular

Sim, RomiplostimCom o intuito de enriquecer a parte
clinica do PCDT de Purpura Trombocitopénica Idiopatica,
a Amgen apresenta alguns pontos referentes aos
estudos clinicos do seu medicamento romiplostim,
retirados da presente atualizagdo do documento. A
seguranca e eficdcia de romiplostim foram avaliadas em
dois estudos duplo-cegos, controlados com placebo, em
adultos com PTI crénica que haviam completado pelo
menos um tratamento antes da entrada no estudo. Em
ambos estudos, a eficdcia foi determinada pelo aumento
na propor¢do de pacientes que alcangaram resposta
plaguetdria duradoura nos pacientes tratados com
romiplostim comparados aos pacientes tratados com
placebo. Em ambos os estudos, uma proporg¢ado
significativamente superior de pacientes do grupo
romiplostim atingiu uma resposta plaquetaria
duradoura comparativamente com os pacientes do
grupo placebo. Nos estudos controlados com placebo,
apos as primeiras 4 semanas de estudo, romiplostim
manteve a contagem de plaquetas &#8805; 50 x 109/L
entre 50% a 70% dos pacientes durante o periodo de
tratamento de 6 meses enquanto que no grupo do
placebo apenas 0% a 7% dos doentes conseguiram
atingir uma resposta em termos de contagem de
plaquetas durante o mesmo periodo de tratamento.1 O
romiplostim, em um ensaio clinico aberto, demonstrou
melhores taxas de resposta em comparagao a placebo,
com menos sangramentos, necessidade de transfusdo e
de esplenectomia em pacientes adultos.2E importante
destacar que foi aprovada recentemente (17/09/2018) o
uso de romiplostim em populacdo pediatrica a partir de
1 ano, com base em dois estudos duplo-cegos
controlados por placebo, com pacientes pediatricos com
trombocitopenia com PTI, independentemente do
estado de esplenectomia. Em ambos estudos o
romiplostim demonstrou beneficio clinico quando
comparado ao placebo. O desfecho primario de um
estudo de fase Ill, com 62 pacientes, foi a incidéncia de
resposta duradoura, definida como resultado de, pelo
menos, 6 contagens plaquetarias semanais de &#8805;
50 x 109/L durante as semanas de tratamento 18 a 25.

Clique aqui
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No geral, uma proporgao significativamente maior de
individuos no braco de romiplostim alcancou o desfecho
primdrio em comparagao com os individuos no braco de
placebo (p = 0,0018).3 Em um estudo de fase 1/2, que
contou com 22 pacientes, o tratamento com
romiplostim resultou em uma incidéncia estatistica e
significativamente maior da resposta de plaquetas em
comparagao com placebo (p = 0,0008). Nenhuma crianga
do grupo placebo apresentou melhora enquanto 88% do
grupo ativo apresentou elevagdo significativa da
contagem de plaquetas.4Recentemente (2018) duas
meta-analises5,6 foram publicadas comparando
romiplostim e eltrombopague, um estudo para a
populagdo pediatrica e outro para a populagdo adulta
com PTI, e ambos os estudos concluiu-se que
eltrombopague pode ser similar ao romiplostim em
eficacia e seguranca. Os resultados desta meta-andlise
estdo detalhados e apresentados abaixo.A metanalise de
Zheng e colaboradores5 incluiu cinco estudos clinicos
randomizados em que incluiu apenas pacientes
pediatricos (idade entre 1 a 17 anos) com PTI. A meta-
anadlise demonstrou que eltrombopague pode ser similar
ao romiplostim em eficacia e seguranca para a
populagdo pediatrica conforme demostrado pelos
seguintes desfechos analisados: taxa de resposta global
(RR 0,57, IC95% 0,21-1,56); duragdo da resposta (RR
2,48, 1C 95% 0,31-19,97); proporg¢do de pacientes
recebendo medicagdo de resgate (RR 0,73, 95% IC 0,20-
2,73); e incidéncia de eventos adversos (RR 0,96, IC 95%
0,66-1,39). A metandlise de Zheng e colaboradores6
incluiu nove estudos clinicos randomizados em que
incluiu apenas pacientes adultos (&#8805; 18 anos) com
PTI. A metandlise demonstrou que eltrombopague pode
ser similar ao romiplostim em eficacia e seguranga para
a populacdo adulta conforme demostrado pelos
seguintes desfechos analisados: taxa de resposta global
(RR 0,59, IC95% 0,24-1,45); duragdo da resposta (RR
0,47, 1C 95% 0,08-2,81); incidéncia de sangramento
global (RR 1,15, IC 95% 0,52-2,57); incidéncia de
sangramento clinicamente significativo (RR 1,09, IC 95%
0,37-3,24); proporcao de pacientes recebendo
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medicac¢do de resgate (RR 0,95, 95% IC 0,47-1,90); e
incidéncia de eventos adversos (RR 0,98, IC 95% 0,79-
1,21).Diante do exposto a Amgen discorda totalmente
da retirada das informag&es de seguranca e eficacia do
medicamento romiplostim do presente PCDT, uma vez
que, baseado nas informagdes acima o romiplostim é
uma opgado terapéutica com eficacia e seguranga similar
ao eltrombopague com menor custo para o tratamento
de PTI em pacientes pediatricos a partir de 1 ano e
pacientes adultos. Eltrombopague olaminaA fim de
enriquecer o texto do PCDT de Purpura
Trombocitopénica Idiopdtica e mitigar possiveis usos
nao indicados de acordo com a bula do produto,
gostariamos de incluir a faixa etaria na qual o
medicamento eltrombopague é indicado.7 Dessa
maneira, os pardgrafos descritos abaixo deveriam ser
revisados:O uso de eltrombopague, um estimulador da
trombopoetina, tem se mostrado eficaz na elevagdo da
contagem de plaquetas e na redugdo de sangramentos
em pacientes a partir de 6 anos de idade com PTI
previamente tratados com pelo menos uma linha de
tratamento, através do resultado de ensaios clinicos
randomizados (65&#8208;68) com periodo curto de
acompanhamento, variando de 6 semanas a 6 meses. O
medicamento é bem tolerado e estd associado com
eventos adversos, como alteragdes das enzimas
hepaticas, risco de complicagdes
tromboticas/tromboembdlicas, cefaleia, insonia, fadiga,
anemia, nauseas, diarreia, mialgias, estado gripal,
astenia, edema periférico, sindrome gripal, rash
cutaneo.“Recomenda&#8208;se que pacientes com PTI
refrataria sejam inicialmente tratados com azatioprina
ou ciclofosfamida, tendo em vista a maior experiéncia
com seu uso e com o controle de seus efeitos adversos.
Na ocorréncia de falha terapéutica, os pacientes a partir
de 6 anos de idade devem ser tratados com
eltrombopague. No caso de falha, os pacientes deverdo
ser tratados com danazol, com excecdo de criancgas e
adolescentes pré&#8208;puberes, em vista do potencial
de virilizagdo desse medicamento e de seguranca incerta
nessa faixa etdria. A vincristina é reservada aos casos de
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falha terapéutica ou refratariedade aos demais agentes
(azatioprina/ciclofosfamida, eltrombopague e danazol)
ou a criangas e adolescentes pré&#8208;puberes com
refratariedade ou falha a ciclofosfamida/azatioprina e
eltrombopague."Referéncias1.Buter DJ, Bussel JB,

Lyons RM, Pullarkat V, Gernsheimer TB, Senecal FM, et
al. Efficacy of romiplostim in patients with chronic
immune thrombocytopenic purpura: a double-blind
randomised controlled trial. Lancet.
2008;371(9610):395—-403.2.Kuter DJ, Rummel M, Boccia
R, Macik BG, Pabinger I, Selleslag D, et al. Romiplostim or
standard of care in patients with immune
thrombocytopenia. N Engl J Med. 2010;363(20):1889-
99.3.Marantino MD, Bussel JB, Blanchette VS, et al.
Romiplostim in children with immune
thrombocytopenia: a phase 3, randomised, doubleblind,
placebo-controlled study. Lancet. 2016;388(10039):45-
54.4.Bussel JB, Buchanan GR, Nugent DJ, et al. A
randomized, double-blind study of romiplostim to
determine its safety and efficacy in children with
immune thrombocytopenia. Blood. 2011;118(1):28-
36.5.Zhang J, Liang Y, Ai Y, et al. Eltrombopag versus
romiplostim in treatment of children with persistent or
chronic immune thrombocytopenia: a systematic review
incorporating an indirect comparison meta-
analysis.Scientific Reports. 2018; 8 (576):1-9.6.2hang J,
Liang Y, Ai Y, et al. Eltrombopag versus romiplostim in
treatment of adult patients with immune
thrombocytopenia: A systematic review incorporating an
indirect-comparison metaanalysis. Plos One. 2018; 13
(6):1-16.7.Revolade (eltrombopague olamina) — Bula
aprovada pela ANVISA em 15/12/2017.

15/04/2019

Secretaria
Estadual de
Saude

Muito boa

Sim, A inclusdo do agonista da trombopoetina é um
ganho para os pacientes refratariosinclusive pela via de
administra¢do oral Indicado para os pacientes q
falharam aos outros tratamentos e tem risco de
sangramento
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