Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Vedolizumabe para retocolite ulcerativa - CONITEC

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

31/07/2019

31/07/2019

31/07/2019

31/07/2019

Profissional de saude

Paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

22 - Sim, Medicacao segura e seletiva para intestino

32 - Sim, Tratamento precoce gera economia a longo prazo

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Concordo totalmente, pois estou a um ano com
processo judicial a espera do vedolizumabe pelo governo, ja que meu corpo nao tolerou e ndo apresentou
resultados eficazes com os outros tratamentos para a retocolite ulcerativa, e faco uso continuo de corticoides

desde 2017, que ja vem trazendo prejuizos para minha saude, necessitando assim urgentemente de uma
outra alternativa de tratamento.

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Acredito que hd casos comprovados dessas

doengas em que o paciente nado responde efetivamente as medica¢des convencionais, sendo necessario o uso
do imunobioldgico. J4 ha vérios casos de uso em pacientes com RCUI e resultados positivos.

22 - Nao

32 - Nao

42 - N3o

52 -Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Qutros imunobioldgicos também devem ser
considerados entre as opgdes terapéuticas para retocolite ulcerativa, também podendo ser incorporados.
22 - Nao

32-Nao

42 - Nado

52 -Nao
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Dt. contrib.
31/07/2019

01/08/2019

02/08/2019

02/08/2019

03/08/2019

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Secretaria Estadual de
Saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

22 - Sim, ja utilizamos em casos graves com 6tima resposta Clique aqui
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Sim, artigos em anexo Clique aqui

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Medicamento indicado para a doenga em questao
e com excelente resposta.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. O Estado de Pernambuco concorda com a
incorporacao, visto ja termos pacientes judicializados utilizando a terapia a ser incorporada com sucesso.

22 - Ndo
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

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

52 - Sim, Evidencias clinicas estdao disponiveis na literatura

12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
22 - Sim, Guidelines da ASG e Canadense
32 - Sim,

42 - Sim, Menor indice de afastamento e trabalho, menores taxas de cirurgias, menor indices de
hospitalizacdo se tratamento precoce adrquafo.

52 - Ndo
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10340284_312361.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10340284_312373.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

05/08/2019

06/08/2019

06/08/2019

Paciente

Profissional de saude

Paciente

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

2 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar. Relatdrio inconsistente, feito por pessoas que ndo
conhecem a doencga sem experéncia clinica e sem mostrar as reais evidéncias da medicacdo.Faco parte de um
grupo, com 5 especialistas qu tems muita experiéncia com a doenga e estamos publicando o primeiro registro
brasileiro em shua. Deve ser pulicado ainda este ano.www.shuabrasil.com.br

2 - Sim, Doenga rara n tem como fazer estudo controlado randomizado, ainda mais quando se tem um Clique aqui
medicamento que é o Unico tratamento. seria hoje em dia anti ético.Existem varias publicacdes com
evidéncias fortes sore a eficdcia na doenca. Sou nefrologista, e dentro das novas medicacdes da nefrologia,
esta foi a Unica que realmente fez diferenga na evolu¢ao de uma doenga. Tenho um ambulatério de doengas
raras com varios pacientes com shua e todos se beneficiaram muito!!!E quando ficam sem a medicacdo,
varios apresentam sintomas como cansaco, fadiga...A chance de recidiva aumenta e estes pacientes ficam
expostos a um risco muito alto de vida.

32-Nao Clique aqui
2 - Sim, é impossivel avaliar o impacto do valor de uma vida

2 - Sim, Deve-se pensar que estes pacientes se tratando adequadamente e sobrevivendo, saindo da
dependéncia de hemodialise vao participar da renda familiar, ndo fard uma familia desetruturar, contribui p
estabilidade da familia, fica sem depender de beneficios da previdéncia ou aposentadoria. Estes sdo custos
indiretos que ndo contabilizam no custo.

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. O médico que sabe o que nos pacientes
precisamos

22 - N3o
32 -Nao
42 - Sim,

52 -Sim,
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10406372_312364.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10406372_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

08/08/2019

09/08/2019

11/08/2019

12/08/2019

Paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

42 - Sim, O remédio é muito caro, tornando impossivel de fazer o tratamento

52 - Nado

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. TRATA-SE DE MEDICAMENTO DE USO CORRENTE
EM OUTROS PAISES PARA TRATAMENTO DE DOENCA INFLAMATORIA INTESTINAL, TENDO ESPECIAL MODO

DE AGAO E EXCELENTE RESPOSTA NA RETOCOLITE ULCERATIVA. A MEU VER, DEVERIA TAMBEM SER
LIBERADO PARA DOENCA DE CROHN NO SUS

22 - Sim, USO CORRENTEMENTE O VEDOLIZUMABE PARA TRATAMENTO DE CROHN E RETOCOLITE, OBTENDO
EXCELENTES RESPOSTAS, ALEM DE GRAU DE SEGURANCA SIGNIFICATIVO PARA PACIENTES QUE PRECISAM DE
BIOLOGICO

32 - Sim, TODO MEDICAMENTO QUE ALTERE A EVOLUCAO DA DOENCA PARA COMPLICACOES E
INTERNAGOES, DEVE SER BEM VINDO, POIS MESMO DE ALTO CUSTO, TORNA-SE MAIS BARATO QUANDO
COMPARADO A ESTES PARAMETROS

42 - N3o

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Sim, Medicacdo segura (menor risco de infeccdo e neoplasia) e eficaz em pacientes com DII, em especial
RCU moderada a grave.

32 -Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

12/08/2019

13/08/2019

Profissional de saude

Sociedade médica

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

52 - Ndo

12 - Discordo parcialmente da recomendacéao preliminar. sugerimos a incorporagdo de TODOS os farmacos
bioldgicos - subcutanea e endovenosa e molécula pequena (TOFACITINIB) registrados pela ANVISA para RCU
no rol da ANS. A sugestdo desta sociedade para elaboragao da diretriz de RCU é a seguinte: pacientes com
i&#769;ndice de atividade da doenc&#807;a igual ou maior a 6 pelo escore de Mayo (com subescore de
endoscopia de pelo menos 2), refrata&#769;rios ao uso de corticoides, ou a aminossalicilatos ou a drogas
imunossupressoras por um peri&#769;0do mi&#769;nimo de tre&#770;s meses. Tal sugestdo baseia-se nos
critérios de elegibilidade dos principais estudos que avaliaram a eficacia da terapia da imunobioldgica e de
moléculas pequenas para RCU encontrados na revisao sistematica deste dossié.

22 - Sim, Estamos apresentando um parecer amplo, cientifico para justificar a posicdo do Grupo que Clique aqui
representa 678 médicos nacionais de varias especialidade. Apesar de toda a semiologia, em

aproximadamente 10% dos pacientes o diagndstico diferencial entre RCU e DC ndo é possivel na fase inicial

da apresentacdo (19). Segue abaixo a Tabela 3 com alguns achados que podem ajudar na diferenciagcdo entre

RCU e DC (19). Em suma, vamos demonstrar que a classificacdo da extensdo e atividade inflamatdria da RCU é
fundamental para a indicacdo terapéutica mais adequada. Vale ressaltar ainda que a remissdo da doenca por

longos periodos dificilmente é mantida sem o tratamento adequado; apenas 20% dos doentes tém os

sintomas sob controle em 2 anos sem o tratamento apropriado (20)

32 - Sim, Demonstramos os resultados no pais e no mundo que contribuiram para a diminuicdo da taxa de Clique aqui
internacao hospitalar e progresso no tratamento.

42 - Sim, Colocamos no documento o IMPACTO ECONOMICO DA DOENCA Clique aqui
52 - Sim, As necessidades médicas ndo atendidas no Brasil podem ser minimizadas com os medicamentos Clique aqui

bioldgicos para o tratamento dos pacientes com Retocolite Ulcerativa de apresentacdao moderada a grave. A
eficacia do tratamento com medicamentos bioldgicos em promover resposta clinica e remissdo sustentada é
um ponto critico para mitigar as complica¢Ges decorrentes da atividade inflamatdria associada a RCU nas suas
fases aguda e cronica (39). O controle efetivo da doenca contribui para a reducdo das manifestacdes extra-
intestinais, taxas de atendimentos de urgéncia, taxas de hospitalizagao e taxas de colectomia e suas
complicacdes em curto e longo prazo, além de melhorar a qualidade de vida dos pacientes e atenuar o
burden da RCU no Brasil. O GEDIIB demostra sua posi¢do no anexo abaixo.
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10474883_312364.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10474883_312361.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10474883_312367.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10474883_312373.pdf

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

14/08/2019 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Ha 17a trabalho na gastroenterologia vivendo o
sofrimento de portadores de retocolite que sofreram aguardando medicamentos mais efetivos para suas
doencas, alguns morrendo outros submetidos a colectomia total com ileostomia definitiva, outros que
perderam seus empregos, relacionamentos e sua dignidade devido ao tratamento insuficiente disponivel na
rede publica.

22 -Nao
32 - Ndo
42 - N3o
52 - Ndo

14/08/2019 Profissional de satude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32 - Sim, Apesar do custo elevado, a medicacdo tem demonstrado bons resultados nos pacientes graves.
42 - Ndo
52 -Nao

14/08/2019  Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Sim, Estes pacientes na maioria das vezes possuem poder aquisitivo inferior as suas necessidades.
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

14/08/2019 Profissional de saude 12 - Concordo parcialmente da recomendacgao preliminar. Devemos iniciar com outras alternativas
primeiramente. Apds falha, devemos utilizar outro medicamentos.

22 - Sim, Utilizacdo de outro bioldgicos com boas respostas. Bem como a utilizacdo do vedolizumabe nas
falhas.

32 -Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

14/08/2019 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

15/08/2019 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 -Ndo

15/08/2019 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nédo

15/08/2019  Profissional de satde 12 - Concordo parcialmente da recomendacao preliminar
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
15/08/2019  Familiar, amigo ou 12 - Concordo totalmente com a recomendagdo preliminar. E uma medicag3o de altissimo custo onde os

cuidador de paciente necessitados em sua grande maioria ndo tem acesso para o tratamento. Também devesse diminuir em muito
a burocracia e o travamento administrativo.

22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/08/2019

16/08/2019

16/08/2019

17/08/2019

18/08/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo parcialmente da recomendagdo preliminar. NECESSARIO INCLUSAO OUTROS MEDICAMENTOS

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 -Nao

32-Sim,

42 - Nao

52 -Sim,

12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar. 100% de acordo. Medicacao bastante efetiva no

manejo da RCUI.

22 - Sim, Estudo brasileiro mostrando a eficacia da medicacao na RCUI, talvez os primeiros dados nacionais. Clique aqui
Artigo recentemente aceito para publicacao no periodico Arquivos de Gastroenterologia.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar. Tenho varios pacientes com retocolite refratarios
a terapia convencional, que precisam de outras alternativas de tratamento.

22 - Sim, Temos inUmeros estudos clinicos confirmando a eficacia de vedolizumabe no tratamento da
retocolite e do crohn.

32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

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

2-Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10510725_312361.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

18/08/2019

18/08/2019

19/08/2019

19/08/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

52 - Ndo

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. O vedolizumabe se mostra eficaz e seguro para o
tratamento de retocolite ulcerativa. Tenho cerca de 100 pacientes tratados com excelentes resultados
obtidos pela maioria.

22 - Sim, Tenho experiencia prdpria extensa e anexo apresentacao realizada no congresso mundial de Clique aqui
gastroenterologia de 2017, onde mostrei os resultados obtidos até aquela época.

32-Ndo

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar
22 - Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/49193/10518609_312361.pdf

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

19/08/2019  Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Concordo com a recomendacdo e que também
todos os demais imunobioldgicos sejam incorporados ao tratamento de pacientes com retocolite ulcerativa
para que tanto o paciente quanto os profissionais de saude que o monitoram tenham flexibilidade para uma
melhor escolha do medicamento de acordo com a resposta do paciente, ja que as opg¢des terapéuticas para
as doencas inflamatdrias intestinais sdo escassas.

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
19/08/2019 Profissional de saude 12 - Concordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Informo que minha experiéncia com pacientes com
RCUI é didria e acompanho iniUmeros casos. A acredito que precisamos ter, além de outras opg¢des dentro da

mesma classe de anti-TNF, medica¢des de outras classes disponiveis, tais como anti-integrinas e anti-
interleucinas.

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo

19/08/2019 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
32 -Nao
42 - Nao
52 -Nao

19/08/2019 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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