Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Vareniclina para o tratamento do tabagismo -

Dt. contrib.

09/06/2019

10/06/2019

12/06/2019

12/06/2019

CONITEC
Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia
Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Apds diversas tentativas frustadas com outros
métodos, adesivos, chicletes a vareniclina foi de longe o melhor tratamento.
22 -Nao
32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao
Profissional de saude 12 - Concordo parcialmente da recomendagao preliminar
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. A VARENICLINA NECESSITA DE PRESCRICAO

MEDICA E ALGUNS MUNICIPIOS FICARIAM COM RESTRICOES PARA DESENVOLVER O PROGRAMA NA
AUSENCIA DESTE PROFISSIONAL

22 -Nao
32-Nédo
42 - Nao
52 -Nao

Profissional de satude 12 - Concordo parcialmente da recomendacdo preliminar
22 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

13/06/2019  Profissional de saude 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar. Vareniclina é padrdao ouro no tratamento anti-
tabagismo

42 - N3o
52 - N3o

14/06/2019 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/06/2019

Sociedade médica

12 - Discordo totalmente da recomendacédo preliminar. A Associacdo Médica Brasileira (AMB), através da sua
Comissdo de Combate ao Tabagismo, vem por meio deste Relatdrio Técnico Cientifico (em anexo) se
posicionar contraria a recomencdo preliminar da CONITEC e, apresentar seu Relatério Técnico Cientifico com
a proposicdo FAVORAVEL a incorporacdo da Vareniclina para a Cessacdo do Tabagismo no Sistema Unico de
Saude, em resposta a Consulta Publica formulada pela CONITEC em maio de 2019, a partir de demanda da
Divisdo de Controle do Tabagismo e Outros Fatores de Risco do Instituto Nacional de Cancer José Alencar
Gomes da Silva — INCA /MS, tendo em vista o relatdrio aprovado pelo plenario da CONITEC em 2018, haver
preliminarmente recomendado a ndo incorporac¢do da Vareniclina no arsenal terapéutico para o tratamento
do tabagismo no SUS.

22 - Sim, A AMB fundamenta seu posicionamento com base em informacdes epidemiolégicas do curso da Clique aqui
prevaléncia do tabagismo, além dos elevados custos que as doencas relacionadas ao tabaco geram para o

erario publico, assim como apresenta evidéncias cientificas que robustecem sua argumentacao, inclusive de

natureza farmacoeconémica, conforme o relatdrio técnico cientifico em anexo, e referéncias bibliograficas

com evidéncias que fundamentam seus argumentos em prol da inclusdo da vareniclina.

32 - Sim, Artigo de revisdo (Keating et al., 2010) com avaliagdo farmacoeconémica mostrou que a Vareniclina Clique aqui
é de efetiva ajuda para a cessacao do tabagismo. Foi geralmente bem tolerada em ensaios clinicos. Os custos
associados sdo compensados pela redugao das doencgas tabaco-relacionadas. Analises farmacoecon6micas
disponiveis de numerosos paises apoiam o uso da Vareniclina por 12 ou 24 semanas como custo-efetivo, em
relacdo a outras terapias para a cessa¢do do tabagismo. Estudos realizados em paises da Europa (Reino
Unido, Bélgica, Suécia, Franga, Grécia), América Central (Republica Dominicana, El Salvador, Panama, Costa
Rica, Nicaragua), e nos Estados Unidos utilizando o modelo BENESCO, concluiram que a Vareniclina é mais
custo-efetiva do que Bupropiona e TRN como farmacoterapia para cessa¢ao do tabagismo, reduzindo
substancialmente os custos gerais do tabagismo para o sistema de satde. O BENESCO (Benefits of Smoking
Cessation Outcomes) é um modelo que simula o efeito de uma Unica tentativa de deixar de fumar em quatro
doencas relacionadas ao tabagismo: doenca coronariana, acidente vascular cerebral, doenca pulmonar
obstrutiva cronica e cancer de pulmdo. O BENESCO calcula os beneficios a longo prazo para a saude e a
economia da cessacdo do tabagismo. A relagdo custo-beneficio é expressa como custo por ano de vida ganho
e custo por ano de vida ajustado pela qualidade por ano de vida ganho.

42 - Nao Clique aqui
52 - Ndo
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/47785/10010606_312364.pdf
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

18/06/2019

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Apds a leitura do contetdo do texto da Consulta
Publica, a Pfizer discorda da recomendacao preliminar da CONITEC. Em sintese, a empresa reconhece o
esforco do INCA e da CONITEC em discutir a ampliagcdo da oferta de tratamento medicamentoso para a
cessacao do tabagismo, mas apresenta nova forma de discutir esse assunto. Considerando a importancia da
vareniclina, sugere-se que a mesma seja incorporada para os individuos ja diagnosticados com doencgas
preexistentes graves, compondo o arsenal terapéutico com a bupropiona e nicotina, que seriam dedicadas
aos pacientes menos graves (como DPOC e doengas cardiovasculares). Nesse cenario, as evidéncias tém
demonstrado que o medicamento é mais efetivo que esses dois medicamentos quando usados de forma
isoladas, para o desfecho cessacdo do tabagismo. Por outro lado, o medicamento é tdo efetivo quando a
comparacao é realizada com as formas combinadas de terapia de reposicdo com nicotina. Na andlise de custo-
efetividade, os resultados mostram o aumento expressivo do nimero de pessoas com DPOC e DC que
pararam de fumar com a vareniclina em relagdo a bupropiona e nicotina, tanto nas analises de 24 semanas
quanto em 5 anos. Para a analise em 24 semanas, os resultados foram: vareniclina versus bupropiona: RCEI =
RS 2.346,03; vareniclina versus nicotina: RCEl = RS 2.947,98. Para a analise em 5 anos, os resultados foram os
seguintes: vareniclina versus bupropiona: RCEIl = RS 9.987,28; vareniclina versus nicotina: RCEl = RS
10.259,57. Considerando o novo posicionamento do produto, realizou-se um estudo de impacto
orcamentdrio com base num precgo especifico para a incorporag¢do do produto no SUS. No novo cendrio, o
impacto orcamentario incremental em 5 anos variou de RS 134,4 a RS 178,9 milhdes. Diante dessas analises,
a Pfizer acredita que a vareniclina pode contribuir para o aprimoramento do Programa Nacional de Combate
ao Tabagismo do SUS. Todos os argumentos técnicos e econémicos estdao descritos de forma detalhada no
anexo a esta contribuigdo.

2 - Sim, No documento em anexo, ha a descri¢cao de todas as contribuicdes em relagdo as evidéncias da Clique aqui
vareniclina na cessagao do tabagismo para individuos fumantes e com doencas preexistentes graves.

2 - Sim, Como base no posicionamento da vareniclina proposta nesta contribuicao, foi realizada uma nova
avaliacao de custo-efetividade, cujos resultados completos estdao mostrados no documento anexo a esta
contribuigdo.

2 - Sim, Como base no posicionamento da vareniclina proposta nesta contribuicao, foi realizado um novo
impacto orgamentario na perspectiva do SUS, cujos resultados completos estdo mostrados no documento
anexo a esta contribuicdo.

2 - Sim, Para fornecer suporte aos argumentos apresentados nesta contribuicao, foram utilizadas novas Clique aqui
evidéncias cientificas, cujos artigos originais estdo anexados na sequéncia.
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