Contribui¢cdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Riociguate para o tratamento da hipertensao
pulmonar tromboembdlica crénica inoperavel ou persistente recorrente - CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descricao da contribuicao Referéncia

16/12/2019 Profissional de satde 12 - Discordo. Trata-se de uma medicagao direcionada para tratamento de HP tromboembdlica . Os estudos
clinicos revelaramevidéncias de eficacia e seguranga de curto e longo prazo. Posteriormente a utilizagdo da
medicacdo na vida real de forma universal apresentado na literatura médica, reforcaram a eficacia e a
seguranca .

22 - Sim, Sou medica , pneumologista e coordeno no HFSE(Hospital Federal dos Servidores do Estado) MS, RJ  Clique aqui
centro de referéncia para diagndstico e tratamento para HP, sendo o Unico hospital da rede federal

autorizado para esse fim. Fago essa coordenacgdo hd cerca de 16 anos. A incorporagdo do Riociguate para

tratamento de HPTECH é de suma relevancia. Os pacientes avaliados por mim obtiveram eficacia comprovada

e retardo da evolugao da doenga comprovando os dados apresentados em estudos clinicos e em vida real

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
16/12/2019  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
16/12/2019  Familiar, amigo ou 12 - Concordo. E importante para o tramento da satide de paciente que precisa desta medicacdo
cuidador de paciente
22 - Nao
32-Ndo
2- Nao

2 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descri¢cao da contribuicao Referéncia

16/12/2019  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 -Nao

16/12/2019 Profissional de satude 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

16/12/2019 Paciente 12 - Discordo. Essa medicacdo é muito importa para nos pacientes de HAP
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao

17/12/2019 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
17/12/2019 Interessado no tema 12 - Discordo. Unica opcdo de tratamento medicamentoso para os pacientes aprovado no mundo. E dever do
ministério da saude, fornecer este medicamento aos pacientes que tanto precisam, pacientes graves.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

17/12/2019

17/12/2019

17/12/2019

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo. O Riociguate conforme os estudos CHEST 1 e CHEST 2 comprovou a
eficacia no teste de caminhada nos pacientes portadores de hipertensao pulmonar tromboembolica cronica
(HPTEC)O estudo REVEAL demonstra reducdo de risco com o uso de Riociguate nos pacientes portadores de
HPTEC. A indicagdo nos guidelines internacionais NICE 2018 indicam o rio | have como cArmaco de escolha
nos pacientes portadores de HPTEC.

22 - Sim, Bibliografia Clique aqui
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. O Riociguate conforme os estudos CHEST 1 e CHEST 2 comprovou a

eficacia no teste de caminhada nos pacientes portadores de hipertensdo pulmonar tromboembolica crénica

(HPTEC)O estudo REVEAL demonstra reducdo de risco com o uso de Riociguate nos pacientes portadores de

HPTEC. A indicagdo nos guidelines internacionais NICE 2018 indicam o rio | have como cArmaco de escolha
nos pacientes portadores de HPTEC.

22 - Sim, Bibliografia Clique aqui
32 - Ndo
42 - N3o

52 - Nao

12 - Concordo

42 - Ndo

52 - Sim, A melhora clinica dos pacientes e significativa de acordo com os estudos publicadosDesta forma ha
evidéncia para Indicacao e uso do farmaco
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Dt. contrib.
17/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

Contribuiu como

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

22 - Sim, E visivel na pratica clinica a melhora dos pacientes, considerando o préprio mecanismo de acdo da
molécula. Comparado com outro medicamento do mercado, o Sildenafil, este depende de ON para realizar
seu efeito, enquanto que a molécula em pauta ndo depende da producdo intrinseca de ON, que, na maioria
dos casos, estd prejudicada pelo processo inflamatdrio que ocorre na parede dos vasos, local de producdo de
ON.

32-Nao

42 - Sim, E possivel uma redug3o no impacto orgamentario, pois uma vez que o préprio Sildenafil deixe de
fazer efeito por depender da produgdo de ON intrinseca, ndo seria necessario acrescentar uma nova droga no
tratamento do paciente. Poderia ser feita a apenas a troca pelo medicamento em questao, o Riociguat, o que
também beneficiaria o paciente que ndo precisaria adicionar novas drogas ao seu tratamento.

52 - Nao

12 - Discordo. Doenca cronica com muitos pacientes que podem ser beneficiados com o tratamento
22 - Nao
32 - Ndo
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. A reduc¢do do arsenal terapéutico é prejudicial aos pacientes
22 - Nado
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

32 - Sim, Custo.
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Concordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Sim, Reducao de internacoes hospitalaresMais tempo de produtividade .Reducdo de aposentadoria
52 - Nao

12 - Discordo. Em casos inoperaveis o Unico meio de prolongar a vida é com o tratamento clinico. O
riociguate! Se esse tratamento a sobrevida ndo chega a 2 anos.

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. A medicacao oferece claro beneficio aos pacientes conforme comprovado por ensaios

cientificos. Minha experencia clinica com a droga e outras opgoes usadas alterantivamente no mercado
mostraram os mesmos achados dos estudos. a cirurgia nao é acessivel e é de altissimo custo.

22 - Sim, Int J Cardiol Heart Vasc. 2019 Feb 28;22:163-168. doi: 10.1016/j.ijcha.2019.02.004. eCollection 2019
Mar.Long-term clinical value and outcome of riociguat in chronic thromboembolic pulmonary
hypertension.estudo recente mostra sua eficacia inclusive no longo prazo. infelizmente outras drogas
disponiveis no brasil como sildenafil e tadalafila nao tem a mesma eficacia. Os resultados dos estudos CHEST 1
e 2 mostram claro beneficio desde 2014.

32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nado

12 - Discordo. Ja é confirmada a resposta do paciente com hipertensao tromboembollica cronica ndo operavel
ao uso do riociguate. Eu, inclusive, tenho um paciente usando, com melhora da dispneia e qualidade de vida.

22 - Sim, Meu paciente com HPTEC e usa a medicacdo melhorou a dispneia e qualidade de vida
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao
12 - Concordo
22 - Sim,
32 - Nao

42 - Ndo
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

18/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. a medicacdo Riociguate, disponivel no Brasil, é indicada para o tratamento de pacientes com HP
do Grupo IV sem indicagdo cirdrgica ou com HP residual pds cirurgia. Esse grupo de pacientes apresente
beneficios com o uso de medicagao , bem definidos na literatura mundial. Ndo se trata de um grande niumero
de pacientes, que sdo tratados em centros especializados e apresentam patologia muito grave com limitagdo
significativa da sobrevida.

22 - Nao
32 - Sim,

42 - Sim, Um vez que haja a incorporagado dessa medicagdo ao PNDT de HP no Brasil, havera a possibilidade de
programacdo orcamentaria para a compra e dispensacdo da medicacgao.

52 - Nao

12 - Discordo. A magnitude dos resultados ndo é grande mas oferece algum resultado comprovado
cientificamente. Temso que ter uma opc¢do para o tratamento destes pacientes.

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. a medicacdo é eficaz no tratamento de HPTEC
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Devemos oferecer o que ha de melhor no tratamento da HAP
22 - Nao
32 - Ndo
42 - N3o
52 - Ndo

Pagina 7 de 90



Dt. contrib.

Contribuiu como

18/12/2019

18/12/2019

19/12/2019

19/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Os pacientes melhoram os sintomas e para esse perfil de pacientes tem sido uma das poucas
medicacGes com boa resposta

22 - Sim, Evidencias de eficdcia e seguranca no curto e longo prazo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. O riociguate é uma medicag¢dao que tem seu beneficio comprovado para pacientes com

hipertensdo arterial pulmonar por estudos, especialmente no grupo dos pacientes com hipertensdo pulmonar
tromboembodlica cronica.

22 - Sim, Considerando a alta mortalidade de pacientes com hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica e Clique aqui
0 baixo acesso a cirurgia curativa, o tratamento clinico se impde como excelente op¢do na melhora clinica

dos pacientes. Enquanto doenca rara e grave, necessita de medicagdo disponivel. O que utilizamos

atualmente (sildenafila, bosentana, ambrisentana e iloprosta) ndo sdo aprovados para esta doenca grave e

fatal. Os estudos CHEST-1 e CHEST-2 mostram claro beneficio clinico e hemodinamico com uso de riociguate.

32-Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Estudos mostram a sua utilidade e Unica medicagao para HP do grupo 13

22 -Nado

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Discordo. Esta medicagdo é a Unica opgao de tratamento para os pacientes portadores desta patologia.
Melhora a qualidade de vida e aumenta a sobrevida de forma digna

22 - Sim, Como médica da area, acompanho pacientes com esta patologia e constato a melhora deles quando
estdo usando o Riociguat. Melhora clinica e hemodinamica. Melhora na classe funcional, no teste de
caminhada de 6 minutos e na tolerancia aos esforgos

32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

Referéncia

19/12/2019

19/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.
19/12/2019

Contribuiu como

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Riociguate é a Unica opcao disponivel no pais para o tratamento dos pacientes com HPTEC
inoperavel ou persistente/recorrente. A HPTEC é grave, os pacientes vdo ficando com grandes restri¢des e
diminuindo a qualidade de vida progressivamente, até irem a 6bito por insuficiéncia cardiaca. E uma condic3o
muito sofrida, e é muito ruim ver o paciente piorar sem poder utilizar o tratamento adequado, uma vez que
ele ndo esta disponivel no SUS. Os pacientes MERECEM ter a chance de permanecer vivos, e para isso eles
PRECISAM do tratamento adequado.

22 - Sim, Os estudos CHEST 1 e 2 sdo as melhores referéncias no tratamento da HPTEC a nivel mundial. A Clique aqui
partir deles, o riociguate obteve o maior nivel de evidéncia na recomendacdo de tratamento farmacoldgico

dos pacientes com HPTEC inoperavel e persistente/recorrente - 1B - no mais recente consenso das sociedades

europeias de cardiologia e pneumologia.

32 -Nao

42 - Sim, Acredito que o numero indicado pela CONITEC para incidéncia de embolia pulmonar aguda de 120 Clique aqui
casos por 100 mil habitantes seja, como o prdprio artigo diz, superestimado. Revisando o ultimo consenso

europeu de embolia pulmonar aguda, publicado em agosto deste ano, é possivel verificar que ele cita uma

margem de incidéncia - 39 a 115 por 100 000 habitantes - e faz isso baseado em estudos principalmente

europeus. Verifiquei alguns deles, e seguem as incidéncias apresentadas: 83 por 100.000 na Dinamarca; 55

para mulheres e 44 para homens por 100.000 na Italia; 32,69 por 100.000 na Espanha; 109 por 100.000 no

ano de 2015 na Alemanha e 54 por 100.000 nos EUA. Apenas 1 dado chegou préximo ao numero apresentado

pela CONITEC; acho que este valor superestimado deve ser revisto. Ainda mais tratando-se da realidade

brasileira, onde temos menos possibilidades diagndsticas.

52 - Sim, Hoje em dia a endarterectomia pulmonar ja é uma realidade no Brasil. Diversos centros de
referéncia ja fazem o procedimento e contam com equipe multidisciplinar plenamente qualificada para a
correta avaliagdo de operabilidade. Exemplos de centros que fazem a endarterectomia pulmonar: 1. INCOR -
Sdo Paulo2. Hospital Madre Tereza de Belo Horizonte3. Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre4. Hospital
das Clinicas de Porto Alegre5. Hospital Universitario Professor Edgard Santos de Salvador6. Hospital Sdo
Paulo, vinculado a UNIFESP, de Sdo PauloO tratamento cirdrgico é a primeira escolha para os pacientes com
HPTEC, e isso ja esta muito bem estabelecido e difundido. As equipes médicas possuem pleno conhecimento
com relagdo aisso, e o numero de cirurgias estda aumentando gradualmente. Os centros de referéncia
costumam encaminhar os pacientes para os servigos que fazem os procedimentos e o nimero de pacientes
curados da HPTEC no pais vem aumentando. No entanto, ndo podemos esquecer dos pacientes inoperaveis e
daqueles com HP persistente/recorrente. Eles ndo podem ser esquecidos; mas sim tratados corretamente.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

19/12/2019

19/12/2019

19/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

2 - Discordo. O riociguate é a Unica terapia medicamentosa especifica aprovada para hipertensao pulmonar
tromboembdlica cronica ndo cirurgica (ou residual, apds cirurgia ou angioplastia), em fung¢do dos resultados
robustos dos estudos clinicos, com melhora na morbimortalidade dos pacientes. Para os pacientes e médicos
que tratam essa doenca rara, é fundamental ter a disposi¢do esse tratamento.

2 - Sim, O riociguate é a Unica terapia medicamentosa especifica aprovada para hipertensdo pulmonar
tromboembdlica cronica ndo cirlrgica (ou residual, apds cirurgia ou angioplastia), em func¢do dos resultados
robustos dos estudos clinicos, com melhora na morbimortalidade dos pacientes. Para os pacientes e médicos
que tratam essa doenca rara, é fundamental ter a disposi¢do esse tratamento.

32 -Sim, A condicdo clinica em que o uso desse tratamento é indicado é muito rara e esse é um paciente
muito grave, que se ndo tratado adequadamente consome muitos recursos de satide em fungdo da gravidade
de sua doenca. Entendo que o tratamento bem indicado, serd para um pequeno grupo de pacientes, onde
havera reducdo nos custos, por menor adoecimento e menor demanda de uso de recursos de saude.

2. Sim, A condigado clinica em que o uso desse tratamento é indicado é muito rara e esse é um paciente
muito grave, que se ndo tratado adequadamente consome muitos recursos de satide em fungao da gravidade
de sua doenca. Entendo que o tratamento bem indicado, serd para um pequeno grupo de pacientes, onde
havera reducdo nos custos, por menor adoecimento e menor demanda de uso de recursos de saude.

2 - Sim, Na experiéncia clinica que tenho com tratamento dessa doenca tdo grave, refor¢o que o uso do
riociguate melhora muito a qualidade de vida desses pacientes. Nenhum outro tratamento medicamentoso
especifico para essa condicao esta disponivel como alternativa com resultados ao menos parecidos, entao
entendo que a possibilidade de uso do tratamento fora das vias judiciais trard beneficios a todos, pacientes,
governo e aos brasileiros, que pagam essa conta.

2 - Discordo. EstA é a unica medicacdo com evidencia cientifica para tratamento deTEP c6nico inoperavel e
ou recorrente

2 - Sim, conforme referencia abaixo, existem evidencias robustas a respeito da indicagdo e eficacia da Clique aqui
medicacdo para este perfil d epacientes, alem de ndo ter outra terapia gie possa substitui-lo

32-N3o
2-Nao

2 - Nao

a2 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

2 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/12/2019

19/12/2019

19/12/2019

19/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. O Riociguate é um vasodilatador pulmonar especifico que serve para tratamento dos pacientes
nao cirurgicos ou com hipertensdo pulmonar residual. Os pacientes que eu acompanho na UNIFESP ou na
UFBA apresentaram melhora funcional e hemodinamica.

o Clique aqui
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0al209657?cookieSet=1https://erj.ersjournals.com/content/er
j/45/5/1293 full.pdf

32 - Sim, A melhora clinica/ funcional dos doentes leva a evolucdo mais favoravel, com menor taxa de
complicacBes e necessidade de internacao.

42 - N3o

52 - Sim, A experiéncia do acompanhamento clinico dos pacientes revela boa adesdo, tolerabilidade e
melhora sintomatica e funcional a longo prazo.

12 - Discordo. Ndo concordo, HPTEC é uma doenga rara incapacitante sem tratamento clinico em mais de 40%
dos casos

22 - Sim, O estudo Chest 2 demonstrou a seguranca e a tolerabilidade a longo prazo além disso o estudo de
longo prazo realizado apds o chest 2 demostrou sobrevida de 93%.

32-Nao

42 - N3o

52 - Sim, Participei como coordenadora de pesquisa nos estudos clinicos Chest1 e Chest2 os os beneficios aos
pacientes foi de extrema importancia com relagdo ao ganho na pacidade de exercicio, tempo livre de piora
clinica ou seja ndo onerarao os Sus com internagdes e principalmente na qualidade de vida deles

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. A medicacdo deve ser incorporada pra casos selecionados
22 - Sim, A droga e Util nos pacientes que ndo respondem a cirurgia

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descri¢cao da contribuicao Referéncia
19/12/2019  Profissional de satde 12 - Discordo

22 - Sim, Trabalho com pacientes de HPTEC em um grupo em salvador e temos observado a melhora clinica
evidente dos pacientes.

32 - N3o
42 - N3o

52 - Nao

19/12/2019 Profissional de satude 12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

20/12/2019

Profissional de saude

12 - Discordo. Riociguate deve ser incorporado ao SUS para podermos tratar os pacientes de maneira
adequada. Existe uma publicagdo com um fluxograma de tratamento da HPTEC, proveniente do 62 Simpdsio
Mundial de Hipertensao Pulmonar. Ela indica que o tratamento de escolha para os pacientes é a cirurgia de
endarterectomia pulmonar. Este procedimento ja é realizado no Brasil em diversos servigos especializados no
tratamento da doenca. No entanto, um percentual dos pacientes nao pode ser operado devido a localizacao
dos trombos, ou ficam com hipertensdo pulmonar persistente/recorrente apds a cirurgia. Nestes casos, a
terapia indicada, tanto pela publicacdo 62 Simpdsio Mundial de Hipertensdao Pulmonar, quanto pelo ultimo
Consenso Europeu de Hipertensdao Pulmonar, é o riociguate. Atualmente, temos muitas dificuldades em
tratar os pacientes com hipertensao pulmonar tromboembodlica crénica, e eles acabam indo a ébito sem
receber o tratamento adequado. Esta é a oportunidade de tratarmos corretamente os pacientes, oferecendo
a terapia mais adequada e proporcionando melhora da qualidade de vida e capacidade fisica. Evidéncias
cientificas: Os estudos CHEST 1 e CHEST 2 provaram eficdcia e seguranca a longo prazo no tratamento da
HPTEC inoperavel ou persistente/recorrente com o riociguate. S3o os estudos incluidos e aprovados para a
indicacdo de riociguate com evidéncia 1B nos consensos de hipertensdo pulmonar. Estudo CHEST 1: Ghofrani
HA et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. N Engl J Med 2013; 369:330-

340. Estudo CHEST 2: Simonneau G, D’Armini AM, Ghofrani H-A, Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, et al.
Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension: a long-term extension study
(CHEST-2). Eur Respir J [Internet]. 2015;45(5):1293—-302. Consenso europeu de HP: Galie N, et al. 2015
ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension: The Joint Task Force for the
Diagnosis and Treatment of Pulmonary Hypertension of the European Society of Cardiology (ESC) and the
European Respiratory Society (ERS): Endor. Eur Hear J. 2016;37(1):67—119. Publicagdo do 62 Simpdsio
Mundial de Hipertensao Pulmonar: Kim NH, Delcroix M, Jais X, Madani MM, Matsubara H, Mayer E, Ogo T,
Tapson VF, Ghofrani HA, Jenkins DP. Chronic thromboembolic pulmonary hypertension. Eur Respir J. 2019 Jan
24;53(1). pii: 1801915. doi: 10.1183/13993003.01915-2018. Print 2019 Jan. PubMed PMID: 30545969;
PubMed Central PMCID: PMC6351341.

22 - Sim, Existe uma publicagdo com um fluxograma de tratamento da HPTEC, proveniente do 62 Simpdsio
Mundial de Hipertensdo Pulmonar. Ela indica que o tratamento de escolha para os pacientes é a cirurgia de
endarterectomia pulmonar. Este procedimento ja é realizado no Brasil em diversos servicos especializados no
tratamento da doenca. No entanto, um percentual dos pacientes ndo pode ser operado devido a localizacdao
dos trombos, ou ficam com hipertensdo pulmonar persistente/recorrente apds a cirurgia. Nestes casos, a
terapia indicada, tanto pela publicacdo 62 Simpdsio Mundial de Hipertensdo Pulmonar, quanto pelo ultimo
Consenso Europeu de Hipertensao Pulmonar, é o riociguate. Atualmente, temos muitas dificuldades em
tratar os pacientes com hipertensao pulmonar tromboembdlica crénica, e eles acabam indo a dbito sem
receber o tratamento adequado. Esta é a oportunidade de tratarmos corretamente os pacientes, oferecendo
a terapia mais adequada e proporcionando melhora da qualidade de vida e capacidade fisica. Evidéncias
cientificas: Os estudos CHEST 1 e CHEST 2 provaram eficacia e seguranca a longo prazo no tratamento da
HPTEC inoperavel ou persistente/recorrente com o riociguate. Sdo os estudos incluidos e aprovados para a
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

indicacdo de riociguate com evidéncia 1B nos consensos de hipertensdo pulmonar. Estudo CHEST 1: Ghofrani
HA et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. N Engl J Med 2013; 369:330-

340. Estudo CHEST 2: Simonneau G, D’Armini AM, Ghofrani H-A, Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, et al.
Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension: a long-term extension study
(CHEST-2). Eur Respir J [Internet]. 2015;45(5):1293—-302. Consenso europeu de HP: Galié N, et al. 2015
ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension: The Joint Task Force for the
Diagnosis and Treatment of Pulmonary Hypertension of the European Society of Cardiology (ESC) and the
European Respiratory Society (ERS): Endor. Eur Hear J. 2016;37(1):67—119. Publicacdo do 62 Simpdsio
Mundial de Hipertensdo Pulmonar: Kim NH, Delcroix M, Jais X, Madani MM, Matsubara H, Mayer E, Ogo T,
Tapson VF, Ghofrani HA, Jenkins DP. Chronic thromboembolic pulmonary hypertension. Eur Respir J. 2019 Jan
24;53(1). pii: 1801915. doi: 10.1183/13993003.01915-2018. Print 2019 Jan. PubMed PMID: 30545969;
PubMed Central PMCID: PMC6351341.

32 - Nao

42 - N3o

52 - Sim, Riociguate deve ser incorporado ao SUS para podermos tratar os pacientes de maneira adequada.
Existe uma publicagdo com um fluxograma de tratamento da HPTEC, proveniente do 62 Simpdsio Mundial de
Hipertensdo Pulmonar. Ela indica que o tratamento de escolha para os pacientes é a cirurgia de
endarterectomia pulmonar. Este procedimento ja é realizado no Brasil em diversos servigos especializados no
tratamento da doenca. No entanto, um percentual dos pacientes ndo pode ser operado devido a localizacao
dos trombos, ou ficam com hipertensdo pulmonar persistente/recorrente apds a cirurgia. Nestes casos, a
terapia indicada, tanto pela publicacdo 62 Simpdsio Mundial de Hipertensdao Pulmonar, quanto pelo ultimo
Consenso Europeu de Hipertensdao Pulmonar, é o riociguate. Atualmente, temos muitas dificuldades em
tratar os pacientes com hipertensao pulmonar tromboembdlica crénica, e eles acabam indo a ébito sem
receber o tratamento adequado. Esta é a oportunidade de tratarmos corretamente os pacientes, oferecendo
a terapia mais adequada e proporcionando melhora da qualidade de vida e capacidade fisica. Evidéncias
cientificas: Os estudos CHEST 1 e CHEST 2 provaram eficdcia e seguranca a longo prazo no tratamento da
HPTEC inoperavel ou persistente/recorrente com o riociguate. S3o os estudos incluidos e aprovados para a
indicacdo de riociguate com evidéncia 1B nos consensos de hipertensdo pulmonar. Estudo CHEST 1: Ghofrani
HA et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. N Engl J Med 2013; 369:330-

340. Estudo CHEST 2: Simonneau G, D’Armini AM, Ghofrani H-A, Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, et al.
Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension: a long-term extension study
(CHEST-2). Eur Respir J [Internet]. 2015;45(5):1293—302. Consenso europeu de HP: Galié N, et al. 2015
ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension: The Joint Task Force for the
Diagnosis and Treatment of Pulmonary Hypertension of the European Society of Cardiology (ESC) and the
European Respiratory Society (ERS): Endor. Eur Hear J. 2016;37(1):67—119. Publicacdo do 62 Simpdsio
Mundial de Hipertensao Pulmonar: Kim NH, Delcroix M, Jais X, Madani MM, Matsubara H, Mayer E, Ogo T,
Tapson VF, Ghofrani HA, Jenkins DP. Chronic thromboembolic pulmonary hypertension. Eur Respir J. 2019 Jan
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descri¢cao da contribuicao Referéncia

24;53(1). pii: 1801915. doi: 10.1183/13993003.01915-2018. Print 2019 Jan. PubMed PMID: 30545969;
PubMed Central PMCID: PMC6351341.
20/12/2019 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - N3o

20/12/2019 Profissional de satude 12 - Discordo. o paciente geralmente é jovem e precisa de um tratamento adequado
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

20/12/2019 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

20/12/2019 Profissional de saude 12 - Discordo. Evidéncias favorecem o uso.
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

20/12/2019 Profissional de satude 12 - Discordo. A medicacdo é extremamente necessdria ao tratamento do TEPCH
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.
20/12/2019

20/12/2019

20/12/2019

20/12/2019

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satde

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
2-Nao
52 - Nao
12 - Discordo. Esta medicagdo é a Unica opgdo de tratamento para os pacientes portadores desta patologia.
Melhora a qualidade de vida e aumenta a sobrevida de forma digna

22 - Sim, Como médica da drea, acompanho pacientes com esta patologia e constato a melhora deles quando
estdo usando o Riociguat. Melhora clinica e hemodindmica. Melhora na classe funcional, no teste de
caminhada de 6 minutos e na tolerancia aos esforgos

32 - Nado

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. E uma excelente op¢do para pacientes que ndo podem ser submetidos a
trombemdarterectomia.

22 - Sim, E uma excelente opgdo para pacientes que ndo podem ser submetidos a trombemdarterectomia.
32 -Sim, O valor é elevado, mas manter um paciente vivo com a indicagdo correta é muito valido.

42 - Sim, O valor é elevado, mas manter um paciente vivo com a indica¢do correta é muito valido.

52 - Ndo

12 - Discordo. E uma excelente op¢do para pacientes que ndo podem ser submetidos a
trombemdarterectomia.

22 - Sim, E uma excelente opgdo para pacientes que ndo podem ser submetidos a trombemdarterectomia.
32 -Sim, O valor é elevado, mas manter um paciente vivo com a indica¢do correta é muito valido.

42 - Sim, O valor é elevado, mas manter um paciente vivo com a indica¢do correta é muito valido.

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

20/12/2019

20/12/2019

20/12/2019

20/12/2019

20/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Medicamento importante no tratamento da patologia descrita

22 - Nao

32 -Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Baseada em um Unico ensaio clinico randomizado (ECR) fase Ill queavaliou o uso do riociguate

comparado a placebo. Considerou-se também estudos de extensaopor trazerem evidéncias de seguranca e
eficdcia em longo prazo. O

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

12 - Discordo. Hipertensdo pulmonar tromboembolismo Efeso condigdo ameacadora da vida e que determina
alta MORBIN mortalidade. Tendo custa a possibilidade de tratamento, acredito que ele deva ser utilizado

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. Medicamento importante no tratamento da patologia descrita
22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Nado ha outro tratamento para este perfil de paciente, e os resultados de testes sdo favoraveis
ao uso da medicagao

22 -Nado

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

21/12/2019

21/12/2019

21/12/2019

21/12/2019

21/12/2019

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Pacientes que sdo portadores dessa doenca e ndo apresentam indicagdo cirdrgica ou pacientes
gue apos ter realizado a tromboendarterectomia persistem com hipertensdo arterial pulmonar sintomatica
dependem desta medicacdo para sobreviverem. Nao ha outro tratamento capaz de melhorar a sobrevida
deles.

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

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Doenca extremamente limitante, embora pouco comum. Tratamento de primeira linha pouco
acessivel ou frequentemente de risco proibitivo.

22 - Nao

32-Nado

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Devemos oferecer o que ha de melhor no tratamento da HAP
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

2 - Nao
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Dt. contrib.
22/12/2019

22/12/2019

22/12/2019

Contribuiu como

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
2-Nao
52 - Nao
12 - Discordo. Muitos pacientes nao tem possibilidade de realizar cirurgia de endarterectomia pulmonar e nao
respondem adequadamente as outras medicac¢des utilizadas para hipertensdao pulmonar em pacientes com

tromboembolismo pulmonar crénico, como: andlogos da prostaciclina, antagonistas do receptor de
endotelina e inibidores da fosfodiesterase-5.

22 - Sim, A medicag¢ao que mostrou maior beneficio para os pacientes com hipertensao arterial pulmonar Clique aqui
relacionada a tromboembolismo pulmonar cronico que nao serao operados foi o riociguate e é uma das
medicacbes recomendadas pelo 62 Simpdsio Mundial de Hipertensdo Pulmonar.

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo. O riociguat é a Unica opc¢do terapéutica amplamente testada em pacientes com hipertensao

pulmonar tromboembdlica cronica inoperavel ou persistente/recorrente. Em minha opinido, ndo ha
alternativa eficaz e segura comprovada na literatura

22 - Sim, O riociguat é a Unica opg¢do terapéutica amplamente testada em pacientes com hipertensdo
pulmonar tromboembdlica cronica inoperavel ou persistente/recorrente. Estudos prévios com sildenafila e
bosentana foram negativos

32- N3o
42 - Nio

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

23/12/2019

23/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. HPTEC é uma doenca extremamente grave e com pouca alternativa terapéutica clinica quando
é considerada inoperavel ou persistente/recorrente.No Brasil, hd poucos centros capazes de realizar
tromboendarterectomia para pacientes elegiveis para este tipo de procedimento.Além disso, quando ndo
preenche os critérios para tal, ndo temos nenhum tratamento clinico efetivo capaz de mudar o progndstico
destes pacientes. Riociguate foi Unico medicamento que mostrou eficacia e seguranca em populagao de
HPTEC considerada inoperavel ou persistente/recorrente

22 - Sim, Alguns estudos multicéntricos e randomizados mais consistentes como CHEST-1 e CHEST-2 Clique aqui
mostraram a eficacia e seguranca como os pilares do tratamento para este grupo de pacientes. E ja ha

aprovacdo regulatéria do riociguate pela FDA, European Medicine Agency (EMA) e ANVISA para indica¢do do

seu uso em grupo selecionado de pacientes com HPTEC.Ha ainda recomendacgdes internacionais do uso de

riociguate nesta populagao selecionada:Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health-CADTH

(Canadad); Scottish Medicines Consortium-SMC (Escécia); Agence Nationale d’Accréditation et d Evaluation en

Santé (ANAES) (Franga) e Comisidn Interinstitucional del Cuadro Bésico de Insumos del Sector Salud (México)

32 - Nao

42 - Sim, Um cendrio proposto de acordo com a realidade brasileira considera a avaliagdo de uma especialista Clique aqui
sobre o acesso destes pacientes com HPTEC ao diagndstico, estimando-se que o diagndstico seja realizado

corretamente em cerca de 50% dos pacientes e de forma progressiva, Além disso, um estudo realizado em

2015 pela Interfarma a respeito de medicamentos para o tratamento de doencas rara mostra que, mesmo

apos a incorporagao de um medicamento no SUS< o acesso ao tratamento pode enfrentar dificuldade de

gestdo e logistica. Desta forma, a estimativa razoavel de populagdo alvo de novos pacientes apds aplicagao

de taxa de diagndstico por ano e participacdo de mercado progressiva do riociguate seria respectivamente

240/2020, 266/2021, 288/2022, 317/2023 e 360/2024.

52 - Nao

12 - Concordo. FUNDAMENTAL para pacientes com HP grupo 4 sem abordagem cirurgica
22 - Sim, veja protocolo ERS 2019

32 - Sim, Paciente ird internar menos gerando menos custo pela menor morbidade

42 - Sim, Paciente ird internar menos gerando menos custo pela menor morbidade
52 - Ndo
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Dt. contrib.
23/12/2019

25/12/2019

26/12/2019

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Ha evidéncias clinicas que suportam o uso de riociguate no tratamento do trmboembolismo
pulmonar cronico inoperavel

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo. Solicito a incorporacao dessa medicacdo, tendo em vista que ndo existe atualmente tratamento
medicamentoso para os pacientes, e nem todo paciente pode se submeter a cirurgia. Além disso, solicito a

revisdo em carater de urgéncia o protocolo de HAP para as terapias combinadas ja amplamente utilizadas
com evidéncias de melhora. O mesmo esta defasado em 5 anos.

22 - Nado

32 - Sim, Trato pacientes que enfrentam quadros dd dispneias graves e nao posurm condicoes de tazer uso da
medicacao prescrita

42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Pacientes muito sintomadticos com necessidade de algum suporte terapéutico adicional
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.
26/12/2019

26/12/2019

26/12/2019

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Identifico pacientes portadores de HPTEC que obtiveram melhora funcional com o uso deste
medicamento , sem ter apresentado efeitos adversos relevantes. Sou medico assistente de uma paciente que
se encontra nesta situacao.

22 - Sim, Paciente de 60 anos, portadora de HPTEC com grave comprometimento de camaras cardiacas a
direita, obteve melhora funcional com uso de Riociguate por 4 anos, apos tentativa com Sildenafila, associada
a melhora de parametros como niveis de Dimero D, NT pro BNP e PSAP. Ressalto que mesmo a estabilizacao
da morbidade e consequente mortalidade sao sempre bem-vindas porque permitem procedimentos de maior
efetividade como a angioplastia.

32 -Sim, O custo mensal do Riociguate equivale a 18 salarios minimos vigentes, caracterizando
impossibilidade de acesso ao mesmo para quase todos seus usuarios. Vale registrar que a introducao do uso
de anticolinesterasico , seguida pela associacao da Memantina, em portadores de Demencia de Alzheimer, ha
12 anos, de custo elevado inicialmente e efetividade baixa ou mesmo discutivel, foram assumidos pela
CONITEC a epoca.

42 - Sim, Alem da melhora funcional citada em 9, a simples estabilizacao da doenca com o medicamento,
reduz a necessidade de internacoes, especialmente em UTI, sabidamente sofridas para o paciente e de
elevado custo para o Estado e ou convenios de assistencia a saude.Vide item 12, ao qual se acrescentam os
custos para obtencao judicial do Riociguate.

52 - Sim, O Riociguate ja ultrapassou 5 anos de producao e comercializacao pela industria fabricante, sendo
aprovado e prescrito nos EUA, varios paises da Europa e no Japao. No Brasil , aprovado pela ANVISA e
comercializado ha mais de 3 anos . Protocolo de tratamento de HPTEC do proprio SUS recomenda o
Riociguate. Nao se tem noticia da divulgacao de efeito adverso impeditivo ao seu uso. Nao ha justificativa
para nao recomenda-lo.

12 - Discordo. a medicacdo permite tratamento sintomatico da hipertensao pulmonar e ndo temos disponivel
outro substituto

22 - Nao

32-Ndo

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo
22 -Nado
32-Nao
42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/12/2019

26/12/2019

26/12/2019

27/12/2019

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Pacientes muito sintomdaticos com necessidade de algum suporte terapéutico adicional
22 - Nao

32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Existem varios trabalhos cientificos mostrando efetividade dos pacientes com TEP crénico e ndo
candidatos a cirurgia

22 - Nado

32-Nao

42 - Ndo

52 - N3o

12 - Discordo. tenho paciente em uso de riociguate com melhora do quadro e qualidade de vida melhor
22 - Sim, Melhorar a qualidade de vida destes pacientes

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. Trata-se do Unico medicamento que demonstrou efetividade para o tratamento da CTEPH. os

desfechos clinicos solicitados pela CONITEC ndo sdo possiveis de serem demonstrados porque a doenca é rara
e tem alta mortalidade.

22 - Sim,
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo
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Contribuiu como

27/12/2019

27/12/2019

30/12/2019

30/12/2019

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Quando a cirurgia é inexequivel ou ha doenca persistente/recorrente pods endarterectomia sé
resta o uso do riociguate para tratamento do Hipertensao Pulmonar do grupo IV (HPTEC) com crescentes
evidéncias de melhora do TC6', qualidade de vida, score de dispnéia e qualidade de vida. Em vista de que ndo
ha tratamento alternativo aos casos innoperaveis com evidéncias ainda ndo publicadas de centros de
referéncia em HP do Brasil (onde ja ha pacientes em uso de riociguate judicialmente) cuja as avaliagGes
iniciais demonstram inequivoca melhora clinica e funcional é inadidvel o parecer favoravel para garantir o
tratamento de doenca rara, porém de morbimortalidade elevada.

22 - Nao
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. Unico tratamento com evidéncias para tratar doenca grave.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Medicag¢do importante para tipo especifico de doenca

22 - Nado

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Parcela pequena dos pacientes g podem ter melhora da qualidade de vida com tto adequado

12 - Discordo. Ja foi demonstrado em ensaios clinicos a eficacia do Riociguat nos pacientes com HPTEC nao
operaveis ou com hp residual apds cirurgia

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

2-Nao
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Dt. contrib.
01/01/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo. Acredito que o parecer preliminar oferece oportunidade de ampliar a
discussdo e revisar a proposta/recomendagao

22 - Sim, Estudos de sobrevida em pacientes com HPTEP crénico baseada na estratificacao de risco pelo
escore de risco ESC/ERS mostraram confirmac&o das estimativas de risco propostas pelas diretrizes dessas
sociedades, com alta taxa de mortalidade para pacientes de alto risco (aprox. 10% ao ano). E que com a
estratégia atual (amplamente baseada em monoterapia e em drogas para HAP) o baixo risco é alcangado em
apenas aproximadamente 1/5 dos pacientes.Delcroix M et al. Eur Respir J. 2018;52(5). Delcroix M et al.
Circulation 2016;133 (9):859-71

32-Nao

42 - N3o

52 - Sim, Opinido: ainda temos risco de mortalidade cirdrgica muito acima do observado em centros de
referéncia mundial, o que torna mais dificil encaminhar os pacientes para esse tratamento (15% contra
menos de 5% naqueles). OS servicos de referéncia estdao mobilizados para melhorar os resultados em suas
instituicdes, tanto do ponto de vista cirdrgico quanto intervencionista. Porém, como a decisdao sobre quais
pacientes sao ndo operaveis depende do time do centro de referéncia, possivelmente temos maior
necessidade de uma terapia especifica para esses pacientes, como o Riociguate.
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Contribuiu como

02/01/2020

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A Bayer SA discorda da decisdao da CONITEC quanto a ndo recomendacdo da incorporacao de
riociguate no SUS e pedimos que, diante de todo o exposto supracitado, a comissdo reconsidere sua decisdao e
priorize a elaboragcdo de um PCDT inclusivo para HPTEC, visando prover acesso ao diagndstico correto e
tratamento adequado para os pacientes com esta doenga rara, que, atualmente encontram-se
desamparados. Nosso posicionamento se baseia nos seguintes fatos:® Riociguate para hipertensao pulmonar
tromboembdlica cronica (HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente demonstrou eficacia clinica e
seguranca, comprovadas nas analises dos estudos pivotais CHEST-1 e CHEST-2 e reforcadas em estudos de
expansdo;® HPTEC é uma doenca rara e os pacientes devem ser respaldados pelo Ministério da Saude, que ja
vem priorizando estas doencas desde 2014 e buscando prover acesso a populagdo brasileira, através da sua
Politica de Atencdo da Portaria 199 de 2014;e HPTEC é um fator de exclusdo do atual PCDT, de forma que
estes pacientes se encontram desemparados e sem um tratamento adequado disponivel;® Atualmente, nao
ha medicamentos para tratar HPTEC disponibilizados pelo SUS, uma vez que é fator de exclusdo do atual
PCDT. Além disso, por ndo ser inclusivo para HPTEC, dificulta o diagndstico e acesso a cirurgia TEAP; ¢ Hoje,
riociguate é o Unico produto aprovado pela ANVISA e disponivel no mercado brasileiro para tratamento de
HPTEC.Portanto, a Bayer SA reforca a importancia da incorporagao de riociguate no SUS para tratamento de
HPTEC apoiando o movimento positivo do Ministério da Saude quanto a doengas raras e seus tratamentos.

22 - Sim, Atualmente, riociguate é o unico tratamento medicamentoso comercializado no pais com beneficios Clique aqui
clinicos e seguranga comprovados para tratamento da HPTEC. Por se tratar de uma doenga rara, a literatura é
restrita, entretanto, dentre todos estudos clinicos randomizados para HPTEC publicados até o momento, o
CHEST-1 tem o maior nivel de evidéncia, assim como os melhores resultados de beneficios clinicos. Evidéncias
demonstraram a relacdo entre o desfecho substituto de distancia caminhada de 6 minutos e eventos clinicos,
sobretudo quando combinado com um conjunto de desfechos de importancia clinica, tais como
hemodinamica, classe funcional da OMS e NT-proBNP. Além disso, existem evidéncias de forte correlacdo
linear entre hemodinamica e distancia caminhada em 6 minutos entre pacientes com HPTEC. Adicionalmente,
é bem documentada na literatura a relagdo entre mortalidade em cinco anos por HPTEC e disfuncao
hemodinamica. Estes desfechos clinicos sdo amplamente utilizados em outros estudos clinicos para HAP e nao
existe ainda um consenso quanto a um novo desfecho, como documentado no 62 Simpdsio Mundial de
Hipertensdo Pulmonar, notabilizando que os resultados CHEST-1 sdo relevantes e o estudo possui nivel de
evidéncia compativel com os demais para HP.Apds comprovacdo de eficacia com os ECRs, os estudos de
extensdo exercem um papel fundamental na avaliacdo de segurancga a longo prazo, mesmo na auséncia de um
brago comparador, considerando que esta avaliacdo ja foi realizada por um desfecho de eficécia, durante os
estudos de fase Ill. Desta forma, com o objetivo de expor, de forma completa, toda a literatura relevante para
a discussdo, adicionou-se aos resultados da revisdo de literatura, o estudo CHEST-2, estudo de Acesso
Expandido e o estudo de Extensdo do Fase Il. Vale ressaltar que, durante o processo de consulta publica
referente a primeira submissdo de riociguate para incorporag¢do no SUS em 2018, no relatério de
recomendacgado, a propria comissdo mencionou que “realizou a avaliagdo critica das evidéncias apresentadas
pelo demandante e considerou adequadas a pergunta PICO, a estratégia de busca, os critérios de
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elegibilidade, os estudos incluidos, as bases de dados consultadas e a avaliagdo do risco de viés. Entretanto, a
Secretaria-Executiva da CONITEC considerou relevante explorar outros desfechos como sobrevida, taxa de
hospitalizacdo, piora clinica, alteracdo na classe funcional da OMS e qualidade de vida (...) e incluiu mais um
estudo aberto de fase lllb”. Portanto, isso evidencia a importancia destes estudos para complementar a
anadlise em questdo e a assertividade na busca em literatura realizada pela Bayer SA. Mais detalhes no
documento anexo.

2 - Sim, No Brasil, ndo hd um consenso a respeito de um limiar de custo efetividade, isto é, limite para Clique aqui
disposicdo a pagar por uma determinada droga para ganho de um determinado beneficio clinico, portanto,
nao é adequado dizer que o riociguate ndo é custo-efetivo. Adicionalmente, novas analises econémicas de um
mesmo contexto podem ser feitas, ndo invalidando nenhuma outra, tratando-se apenas de uma diferente
perspectiva, porém todas as limitagcdes devem estar esclarecidas. Por fim, é necessario ressaltar que os
modelos econdmicos devem simular a realidade da enfermidade num contexto de vida real, de forma a
refletir as particularidades em cada estdgio da doenca dentro dos estados de saide do modelo. O modelo
econOmico apresentado pela CONITEC propd&e simplificacdes importantes, como a unificacdo das classes
funcionais I/1l e llI/1V, que ndo refletem a realidade da doenca, pois desconsidera os graves e impactantes
sintomas apresentados pelo paciente em cada fase da doenca (principalmente na fase grave) e mascara os
significantes beneficios resultantes de um tratamento adequado. Mais detalhes no documento anexo.

2-Sim, O racional elaborado para a populagao elegivel ao tratamento com riociguate foi baseado em uma Clique aqui
estimativa epidemioldgica, derivada de pacientes que sofreram um episédio de tromboembolismo pulmonar
(TEP). A incidéncia de TEP agudo utilizada no racional da Bayer estd de acordo com as mais recentes diretrizes
internacionais, uma vez que considera um valor intermediario dentre os valores reportados em diversos
paises, refletindo melhor a realidade local e ndo um valor extremo, conforme proposto no relatdrio da
CONITEC, que por sua vez pode configurar um cendrio ndo-factivel. Apesar da incidéncia de TEP gerar grande
impacto no valor final de pacientes com HPTEC inoperavel ou persistente/recorrente, reflexdes importantes
sobre taxa de diagnéstico e taxa de difusdo da droga devem ser feitas, considerando o cenario brasileiro de
acesso ao diagndstico preciso e difusdo de uma tecnologia no Sistema Unico de Satde apés uma
incorporacdo. Dessa forma, a populagao elegivel ao tratamento com o riociguate, de acordo com o modelo
proposto pela Bayer SA, é de 240 pacientes no primeiro ano de incorporac¢ao, chegando a 1.401 no 52 ano.
Mais detalhes no documento anexo.

2 - Sim, O riociguate para hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC) inoperdvel ou Clique aqui
persistente/recorrente demonstrou eficacia clinica e segurancga, comprovadas nas analises dos estudos
pivotais CHEST-1 e CHEST-2 e endossadas em outros estudos de extensdo. Em um contexto em que a HPTEC é
um fator de exclusdo do atual PCDT, o acesso ao riociguate é de importancia visto que ele apresenta valor
clinico e traz beneficios aos pacientes. Portanto, a Bayer SA reforga a importancia da incorporacdo de
riociguate no SUS para tratamento de HPTEC apoiando o movimento positivo do Ministério da Saude quanto
a doengas raras e seus tratamentos.
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2 - Discordo. O cenario atual do diagndstico e tratamento da hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica
(IV) é complexo e limitado em muitos locais pela disponibilidade de centros especificos e especialistas na
diversas areas.A dificuldade em montar um centro especializado em hipertensdo pulmonar, que atenda todas
as demandas para realizacdo do diagndstico correto e principalmente da selecdo de quais pacientes teriam
beneficios de procedimento cirdrgico ou percutaneo e a limitagcdo dos especialistas para realizarem tais
decisGes com certeza reduz a incidéncia da doenca na populacdo e daqueles que realizam o diagndstico limita
o espectro de tratamento adequado.O riociguate é um medicamento especifico e indicado atualmente no
tratamento de HPTEC. Os estudos mostram-se consistentes em melhora de sintomas e capacidade funcional
pelas populagbes, além dos estudos de seguimento demonstrarem melhora significativa na sobrevida desses
pacientes. Existem limitacGes desses estudos, como numero reduzido de pacientes envolvidos, presenca de
subestudos e comparagao com outras coortes histéricas, porém devido as caracteristicas da doenca
(prevaléncia, métodos diagndsticos e sele¢do dos pacientes) esses estudos representam a melhor evidéncia e
metodologicamente adequado, logo implicam que a medicacdo proposta melhora sintomas, qualidade fisica,
capacidade funcional e sobrevida a médio e longo prazo. Vale lembrar que esses achados sdo consistentes
com pacientes que melhoram perfil hemodindmico e sintomas/capacidade funcional em HAP, cursando
também com melhor sobrevida.A populagdo ja englobada na aprovacdo que ja existe da medicac¢do para
tratamento de pacientes inoperaveis ou aqueles que persistem ou recorrem com HPTEC apds a cirurgia deve
ser o alvo para utilizagdo do medicamento. Vale ressaltar que um possivel beneficio ainda maior pode ser
alcancado em nossa populacdo, pelas caracteristicas atuais do nosso sistema de salde, justamente em
pacientes sem acesso a tratamento cirdrgico devido as limitagdes desses especialistas no pais. Sugiro ainda
um seguimento através de uma coorte para avaliar tanto a adesdo ao protocolo de indica¢cdo adequada da
medicacdo, quanto com possivel vantagem, abrangendo uma populac¢do ainda maior da nossa populacgéo.
Com cada vez mais pacientes recebendo diagndstico, os custos totais da doenca principalmente com
diagndstico vao apresentar uma elevagdo. Mas os custos individuais da medicacdo ainda ndo sdo elevados a
ponto de ndo serem oferecidos para uma populagdo tdo especifica e carente de terapias adicionais.
Concluindo, creio que a incorporacdo do riociguate como medicacdo para pacientes com HPTEC inoperaveis e
aqueles persistentes ou recorrentes faz-se necessaria tendo em vista o cenario atual de diagndstico e
tratamento invasivo dessa doenca e abrangéncia do tratamento que podemos alcancar, trazendo importante
beneficios para esses pacientes.
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Sociedade médica 12 - Discordo
22 -Sim, Clique aqui
32 - Sim, Clique aqui
42 - Sim, Clique aqui
52 - Sim, Clique aqui

Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nado
32-Nao
42 - Ndo

52 - N3o

Profissional de saude 12 - Discordo. Atualmente é a unica medicacdo aprovada para uso nos pacientes com HPTEPc inoperaveis,
recorrentes ou persistente.

22 - Sim, No Brasil dispomos de pouquissimos centros de tratametno cirurgico para esta doenca, que seria o
tratametno curativo para uma parcela desta popula¢do. E uma cirurgia extensa, de alto risco e de elevado
custo. Os pacientes nao elegieis para a cirurgia ndo teriam tratamento adequado caso esta medicagdo nao
seja considerada.

32 - Sim, Ha que se considerar que a morbi-mortalidade desta populacdao com HPTEPc é elevada e necessita
de inumeros recursos médico-hospitalares com elevada frequencia, assim como sua incapacidade para o
trabalho e dependéncia de terceiros para realizagao de atividades de vida didrias. Sdo portanto pessoas que
nao contribuem com o orgamento publico e sim que precisam de inesgotaveis fontes de recuros médicos.

42 - Sim, Ha que se considerar que a morbi-mortalidade desta populacdo com HPTEPc é elevada e necessita
de inumeros recursos médico-hospitalares com elevada frequencia, assim como sua incapacidade para o
trabalho e dependéncia de terceiros para realizagao de atividades de vida didrias. Sdo portanto pessoas que
nao contribuem com o orgamento publico e sim que precisam de inesgotaveis fontes de recuros médicos.
52 - Sim, Solicito a reconsideracao desta via de tratamento para esse grupo especifico de pacientes que nao
sdo elegiveis para tratamento cirdrgico curativo ou que permanecam com hipertensao pulmonar apds
procedimentop cirurgico. Sdo pessoas com grande limitacdo funcional e que merecem ter sua doenca mais
estabilizada, com melhoras funcionais e de qualidade de vida.
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03/01/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. E uma doenca com progndstico ruim se n3o tratada adequadamente. E fun¢do do SUS,
garantido pela constituicdo de 1988, fornecer tratamento de salde adequado a toda a populagao.

22 -Nao
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12 - Discordo. A Comissdo de Circulagdao Pulmonar da Sociedade Mineira de Pneumologia e Cirurgia Tor4cica,
vem se manifestar a respeito do Parecer emitido pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC em dezembro de 2019 - contido no Relatdrio de Recomendagdo de Riociguat para Hipertensao
Pulmonar Tromboembdlica Cronica (HPTEC) inoperavel ou persistente/recorrente. Representamos um
conjunto de médicos especialistas do Estado de Minas Gerais, que atendem praticamente a toda a rede
publica de saude e privada do nosso Estado.A Hipertensdo Pulmonar Tromboembélic Crénica (HPTEC)
constitui parte do espectro da tromboembolia pulmonar na qual ha faléncia da resolu¢ao dos trombos na
circulagao pulmonar, seja espontanea ou pelo tratamento anticoagulante. Na HPTEC ha persisténcia dos
trombos que se tornam crénicos e aderem as artérias pulmonares, passando a fazer parte de suas paredes,
mesmo apods o tempo regular de tratamento anticoagulante, e que leva ao aumento da pressdo arterial
pulmonar média (PAPm) igual ou superior a 20 mmHg, medida durante o cateterismo cardiaco direito. A
doenca é identificada pela presenca de defeitos da perfusdo arterial pulmonar - no minimo um defeito -
detectado por cintilografia pulmonar de perfusdo e inalagdo, angiotomografia computadorizada do térax
(angioTC) ou arteriografia pulmonar, associada ao quadro de hipertensao pulmonar (HP).Segundo registros
internacionais, a HPTEC é uma causa frequente de HP, estimando-se que entre 0,1 a 8,8%, em média 4,0%,
dos pacientes acometidos de embolia pulmonar aguda possam evoluir para HPTEC. As opg¢des de tratamento
atualmente indicadas por diretrizes nacionais e internacionais para a HPTEC, incluem a
tromboendarterectomia pulmonar (TEAP), a Angioplastia Pulmonar por baldo (APB) e a terapéutica
medicamentosa. O tratamento de elei¢do é o cirurgico, através da TEAP. Esta é a forma de tratamento com
maior potencial de cura dentre todos os tipos de HP (considerando todos os grupos da classificagdo). Esta
cirurgia é realizada de forma rotineira em poucos centros no Brasil, e a sua ndo realizagdo nos casos de
pacientes elegiveis ou inoperaveis devido a presenca de comorbidades significativas, segundo critérios
clinicos e hemodinamicos rigorosos, leva ao desfecho fatal na maioria dos casos. Adicionalmente, cerca de 30
a 40 % dos pacientes sao considerados inoperdveis, por serem os trombos inacessiveis a técnica cirurgica ou
pela elevada resisténcia vascular pulmonar, desproporcional ao grau de obstrucdo vascular. Por outro lado,
dentre os pacientes operados, 11 a 35% dos casos apresentam hipertensdo pulmonar residual, o que os
coloca em maior risco de mortalidade a médio e longo prazo. Esta variacdo se deve a resultados de diferentes
centros, mas constitui, junto com os pacientes inoperdveis, um nimero significativo de pacientes que, sem
tratamento, tem um progndstico desfavordvel devido a evolugao para insuficiéncia cardiaca grave e
6bito.Considerando-se que pacientes com HPTEC, se ndo tratados, tém elevado risco de dbito, que cerca de
um terco ou mais deles ndo reinem condigdes clinicas para serem submetidos a EAP, que a angioplastia por
baldo ainda é muito pouco disponivel no Brasil e que Riociguat estd aprovado pela ANVISA para o tratamento
da HPTEC inoperdvel ou persistente recorrente apds TEAP, a nossa sugestdo é que a medicacdo seja incluida
no rol de medicamentos do SUS com critérios bem definidos para prescricao, discutidos com os centros
especializados de tratamento em hipertensdo pulmonar. E importante mencionar que a nota da Conitec
sugere que nao existem centros de referéncia especializados em hipertensdao pulmonar no pais, o que ndo
condiz com a realidade, visto que existem varios grupos em diversos estados especializados no atendimento a
pacientes com hipertensdo pulmonar com reconhecida expertise na conducao clinica, indicagao e realizagdo
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de tratamento cirurgico alinhados com os principais centros internacionais consolidados na forma da
Comissao de Hipertensao Pulmonar vinculada a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia bem como
as sociedades estaduais que estdo disponiveis para o didlogo. A ndo prescricdo de uma tecnologia aprovada e
registrada no Brasil, representaria ma pratica médica por parte dos médicos especialistas, uma vez que a
mesma estd aprovada e incorporada em varios paises do mundo e considerada como a Unica disponivel para
estes pacientes com uma doenca de tal gravidade. Ao contrario do que explica a nota da Conitec, ndo ha
evidéncias cientificas para uso de outras medica¢des para o grupo IV de hipertensdo pulmonar e inclusive,
também diferente do que a nota menciona, o uso das referidas medica¢cbes ndo estd disponivel para os
pacientes portadores de hipertensdao pulmonar tromboembdlica cronica, sendo critério de exclusdo no PCDT.

22 - Sim, Cita-se no resumo executivo do documento da CONITEC que a TEAP constitui o Unico tratamento Clique aqui
curativo para a HPTEC, fato este com o qual concordamos. Entretanto, para os pacientes ndo operaveis e
aqueles com HP residual ou recorrente no pds-operatdrio, o documento questiona a eficdcia do medicamento
Riociguat, pelo fato do estudo CHEST-1 ter tido como objetivo primario o impacto do tratamento na distancia
percorrida no teste de caminhada de seis minutos. Cabe aqui ressaltar que este foi o desfecho primario de
todos os estudos que levaram a aprovagdo dos medicamentos atualmente utilizados no tratamento da
Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP), como Bosentana, Sildenafila e Ambrisentana, todos incluidos no
Protocolo de Diretrizes Clinicas e Terapéuticas do Ministério da Saude do Brasil. Este desfecho foi
recomendado pelas agéncias regulatdrias internacionais, como FDA e EMEA, para o registro e aprovagao do
Riociguat, sendo este medicamento o Unico que alcangou este objetivo primario em estudos randomizados e
controlados por placebo. Desta maneira, julgamos que este questionamento ndo deva ser aqui aplicado. Vale
acrescentar que Riociguat é a droga recomendada pela ultimas diretrizes de hipertensdo pulmonar das
Sociedades Europeia de Cardiologia e Pneumologia 2015, tendo como base os mesmos estudos, e endossado
pelo 60. Simpdsio Mundial de Hipertensdo Pulmonar, realizado em Nice, na Franca (2018), e agéncias como o
CADTH/Canada, Australia e SMC/Escdcia. Tendo em vista estes fatos a eficacia de Riociguat no tratamento da
HPTEC inoperdvel ou persistente recorrente é, além de inquestionavel, a Unica opcdo terapéutica para esta
doenga devastadora, estando de acordo com a metodologia atualmente recomendada para verificacdo de
eficacia de drogas para HPTEC.Quanto ao horizonte terapéutico, a nota menciona dois novos estudos com as
medicacGes macitentana e selexipague como perspectivas de tratamento futuro. No entanto, a indicacdo da
medicacdo macitentana foi suspensa para HPTEC e o estudo com selexipague ainda esta em fase inicial, sem
previsdao de término.Quanto ao quesito seguranca e eventos adversos, o parecer da CONITEC afirma que
Riociguat constitui droga segura e de boa tolerancia. A reducdo da taxa de mortalidade observada no estudo
de extensdo, CHEST 2, foi também reconhecida pelo mesmo parecer.

32 -Sim, A consequéncia direta da negativa da incorporacdo do Riociguat no rol de medicacdes do SUS é o
aumento da pratica da judicializacdo da medicina no Brasil, o que, todos sabemos, tem feito com que o
orcamento da saude torne-se insuficiente para suprir todas as suas demandas. Por outro lado, a incorporacao
responsavel e bem fundamentada de novas tecnologias como o Riociguat, aprovada pela ANVISA e pelas mais
importantes agéncias reguladoras internacionais, faz com que a negociacdo de preco e o planejamento
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orcamentdrio se tornem vidveis. Visto que se trata da Unica medicacdo até entdo com evidéncias cientificas
para o tratamento dos pacientes com hipertensao pulmonar do grupo IV que ndo podem ser submetidos a
tratamento cirdrgico ou que persistem com hipertensao residual apds a cirurgia.

42 - Ndo

52 - Sim, A nossa opinido como comissdo é que as evidéncias cientificas demonstram eficacia, seguranca e
melhora da sobrevida proporcionada pelo medicamento Riociguat e o coloca como a Unica droga com
resultados positivos até entdo, justificando o seu emprego no tratamento da HPTEC dos pacientes brasileiros

mediante a sua incorporacgao ao rol de medicamentos dispensados pelo SUS. Nos colocamos a disposi¢do para
contribuir com outros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

12 - Discordo. As evidencias cientificas para tratamento da hipertensdo pulmonar tromboebolica sdo claras
quanto a resposta ao uso do riociaguate, O uso do riociguate mostrou melhoria no estado funcional dos
pacientes mantido mesmo apds 2 anos de uso.

2-Nao

2-Nao
42 - Nao

2 - Sim, A analise criteriosa de pacientes com hipertensdo pulmonar tromboembdlica, definido pacientes
com resposta ao tratamento com riociguate, sinaliza para um tratamento custo-efetivo.

2 - Discordo. Por ser uma doenca grave e acometer inclusive pacientes muitos jovens, considerando que a
constituicdo brasileira reza assistencia a saude, o conitec deve incorporar o riociguate.

2-Nao
32-Nado
42 - Nao

52 - Ndo

Pagina 34 de 90



Dt. contrib.

Contribuiu como

04/01/2020

05/01/2020

05/01/2020

05/01/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Os estudos mostraram melhora na qualidade de vida das pacientes de forma sustancial o que
impacta em menos internamento. Sem o medicamento hd aumento de atendimentos em unidades de pronto
atendimento devido a descompensagao do quadro clinico, e consequentemente internamentos que
geralmente ocorre em unidade de terapia intensiva, devido a gravidade do quadro clinico, aumentando ainda
mais a sobrecarga econdmica para o governo.

22 - Nao

32 -Sim, Sem o medicamento havera aumento de atendimentos em unidades de pronto atendimento devido
a descompensacdo do quadro clinico, e consequentemente internamentos que geralmente ocorre em
unidade de terapia intensiva, devido a gravidade do quadro clinico, aumentando ainda mais a sobrecarga
econdmica. Algo que ndo foi computado na avaliagdo economica.

42 - Nio

52 - Nao

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo
22 - Nao

2-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo. Como trata-se de doenga rara, de evolugdo progressiva,inoperavel , que fatalmente levara o

paciente a 6bito em pouco tempo,e uma morte terrivel com insuficiéncia respiratdria grave ha que se tentar
este medicamento.

22 - Sim, Segundo estudos Chest 1 e 2, existem evidéncias clinicas comprovadas que nos testes efetuados e
evidéncias clinicas positivas.

32 - Nao
42 - N3ao

52 - Ndo
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12 - Discordo. O Riociguate é a Unica droga aprovada para tratamento dos pacientes inoperaveis com HPTEC,
até o momento. Como médico, acompanho muitos desses pacientes e percebo a melhora dos sintomas e
classe funcional associadas ao uso deste medicamento. Observo também a piora imediata dos pacientes
quando deixam de usar o medicamento, motivando reinternag¢des hospitalares em alguns casos.

22 - Sim, Em 2019, no 310 Congresso de Cardiologia do Estado da Bahia, apresentei tema livre oral a respeito  Clique aqui
dos efeitos do uso do Riociguate nos pacientes com HPTEC do Ambulatério de Hipertensao Pulmonar do

Hospital Universitario Professor Edgard Santos da UFBA. Este é um ambulatdrio de referéncia no estado.

Dentre 96 pacientes com HPTEC inoperavel, 63 foram incluidos no estudo por possuirem teste de caminhada

basal e apds uso dos vasodilatadores pulmonares prescritos. Destes, 23 utilizaram Riociguate. Os demais

utilizaram Sildenafila isoladamente ou em associacdo com Bosentana. Observamos que os pacientes que

utilizaram Riociguate tiveram um incremento médio de 59 metros na distancia percorrida no teste de

caminhada, se comparado ao grupo que utilizou outros vasodilatadores, que ndo apresentou diferengas entre

os testes de caminhada antes e apds o tratamento. Este estudo esta publicado sob o nimero 55364 nos anais

do Congresso, em Arquivos Brasileiros de Cardiologia, 2019; 112 (5 supl. 1): pagina 27.

32 - N3o
42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. No nosso meio, nao ha resultados de maior beneficio farmacoldgico de outras opgdes
terapéuticas.

22 - Sim, Além dos estudos pivotais demostrando o beneficio do riociguat na melhora hemodinamica dos
pacientes com hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica (HPTEC), é identificado na pratica clinica o
beneficio agregado aos pacientes em uso desta medicacao e de alternativas associadas, pois trata-se de
doenca grave com mortalidade elevada. E imprescindivel a disponibilizacdo e adequada avaliacdo dos
pacientes portadores de HPTEC em centros de referencia com oferecimento de todas as opgdes terapéuticas
que incluem tratamento cirurgico, angioplastia e farmacoldgico. Ranka S, et al. Chronic Thromboembolic
Pulmonary Hypertension-Management Strategies and Outcomes. J Cardiothorac Vasc Anesth. 2019 Nov 20.
pii: $1053-0770(19)31187-5. doi: 10.1053/j.jvca.2019.11.019. [Epub ahead of print]

32- N3o
42 - N3o

52 - Ndo

Pagina 36 de 90


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/52813/11592622_312361.pdf

Dt. contrib.
06/01/2020

06/01/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

32 - Sim, A forma mais eficaz de mitigar o custo sistémico desta doenca (ndo aprnas medicamentos, mas
atendimentos multiplos e internagdes recorrentes, além de afastamento do trabalho) é proporcionar aos
pacientes a tromboendarterectomia. O hospital onde trabalho esta fazendo regularmente a cirurgia pelo SUS
ha dois anos e temos tido 6timos resultados (Hospital de Clinicas de Porto Alegre). Ja recebemos pacientes de
outros estados, porém com grandes dificuldades burocraticas, e infelizmente o hospital recebe um valor
muito pequeno para uma cirurgia deste porte.

42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nado
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2 - Discordo. Referente ao item 6.8:Pacientes em questdao sdo acompanhados, para diagndstico, nos diversos
Centros de Referéncia brasileiros que seguem normativas validadas internacionalmente. A decisdo pela
terapia Cirurgica ou ndo, como nos demais paises e semelhante casos para transplante, sdo avaliados em
centros Nacionais existentes nas regides Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul do Brasil.Sendo a
tromboendarterectomia cirurgia de alta complexidade, ndo é recomendavel a multiplicacdo de Centros
Nacionais para tal pois o bom resultado tem relagdo com a experiéncia de cada grupo; portanto o
guantitativo de Centros no Brasil para tal estd em acordo com as orientacdes dos especialistas - e aqui ndo se
trata de reserva de mercado mas sim da Seguranca do paciente.

22 - Nao
32 - Sim, Considero que a questdo econdmica e, evidentemente, importante. Porém, sabe-se que ha margem
para negociagGes entre Industria e Governo.

42 - Sim, O Orcamento brasileiro, sabe-se, precisa ser melhor monitorado.Considero que a questdao econOmica
e, evidentemente, importante. Porém, sabe-se que hd margem para negociacdes entre Industria e Governo.

2 - Sim, Minha missdo como médica é salvar vidas. Acompanho ha pelo menos 12 anos pacientes com
Hipertensdo Pulmonar em Centro de Referéncia no Estado do Pard, dentre estes alguns poucos casos com
hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica. Uma de minhas pacientes fez uso do Riociguat mas apenas
por 6 meses pois seu fornecimento foi descontinuado; foi a 6bito em consequéncia da doenga. Outros 2
foram ébito, também em consequéncia da HPTEC, um deles aos 24 anos de idade antes de finalizar sua
Graduacdo em Farmacia. Pelo que estudei, a droga é promissora sim. Os pacientes merecem esta chance.

2 - Discordo. Tratamento medicamentoso - riociguate - é necessario para pacientes com hipertensao
pulmonar por tep cronico inoperavel

2 - Nao
2-Nao
42 - N3o

52 - Nao
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12 - Discordo. A Hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica é uma causa frequente de Hipertensao
Pulmonar. Ndo temos, no Brasil, nenhuma medicagdo para tratamento para esse fim, disponibilizada pela
rede publica e sabemos que exite um perfil de pacientes que necessitam deste tratamento. Riociguat, através
do estudo publicado na Repir Med 2017 Jul; 128:50-56 se mostrou uma droga segura e de boa tolerancia para
0s pacientes que ndo sdo operaveis e também nos pacientes com hipertensao pulmonar residual apos cirurgia.

22 - Sim, Artigo cientifico, com estudo da referida droga: Respir Med 2017 Jul; 128: 50-56
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

Pagina 39 de 90



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

06/01/2020

Profissional de saude

12 - Discordo. Ndo concordo porque nao dispomos de PCDT para HPTEC, de modo que os pacientes com essa
condicdo estdo “orfaos”, sem protocolo para manejo diagndstico e terapéutico, sem centros de referéncia.
Como ndo foram abordados no PCDT de HAP, ndo ha nada especifico para eles. O Riociguate é uma droga
com evidéncia de melhora em desfechos funcionais (TC6, CF), Borg (dipsneia) e qualidade de vida . Além
disso,em estudo de extensdo posterior ao CHEST 2, a sobrevida observada em 2 anos foi de 93% (IC95% 89-
96). Vale destacar que dados do registro internacional de HPTEC (incluidos entre 2007-2009) demonstraram
sobrevida de 79% (IC95% 74-83) em pacientes ndo operados.Por outro lado, ha evidéncia de que a distancia
no TC6 tem correlagdo com sobrevida nesse grupo de pacientes. http://dx.doi.org/10.1016/52213-
2600(16)30022-4

22 - Sim, http://dx.doi.org/10.1016/52213-2600(16)30022-4 (evidéncia de que teste de caminhada é um
desfecho substitutivo e preditor de progndstico para HPTEC)

32-Nao

42 - Ndo

52 - Sim, Embora o objetivo do presente relatério da Conitec tenha sido " analisar as evidéncias cientificas
apresentadas pela Bayer S.A. sobre eficacia, efetividade, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario
do Riociguate, para para HPTEC, visando avaliar a sua incorporacdo no Sistema Unico de Saude (SUS)." é
relevante mencionar diversas inconsisténcias que apontam para a necessidade de novas a¢ées da CONITEC e
do Ministério da Salude. Enumero abaixo as que me parecem mais relevantes:1.Pagina 15, item 4.3.1.

Primeiro paragrafo diz que a tromboedarterectomia “ndo faz parte do escopo das diretrizes de tratamento
medicamentoso da HPTEC”. Como consta no mesmo relatério na pagina 14, item 4.3, o Unico PCDT disponivel
€ o PCDT de Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP), que limitou-se ao tratamento de HAP do grupo 1. O grupo
4 (HPTEC) ficou de fora desse PCDT. E ndo hd, até o momento, PDCT para HPTEC. Ressalto aqui que essa
contradic3o do relatério explicita A URGENTE NECESSIDADE DE ELABORACAO DE UM PCDT ESPECIFICO PARA
HPTEC. Trata-se de doenga rara (as estimativas do relatério parecem um pouco superestimadas e confusas) e
com tratamento com medicagdes de alto custo. A auséncia de PDCT pressiona para que tratemos os
pacientes com medicagdes disponiveis para outras condi¢des. Coordeno um ambulatério de Circulagdo
Pulmonar em um Hospital de Clinicas ligado a Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), e tenho cerca d
40 pacientes com HPTEC em seguimento. Simplesmente ignorar a existéncia e necessidade de tratamento
desses pacientes é impossivel na pratica de uma assisténcia médica de qualidade. Por se tratar de medicagoes
de alto custo, ressalto a necessidade de PCDT especifico e de organizagdo de centros de referéncia para
tratamento da condi¢do, com diversos niveis de complexidade. Isso me leva a uma segunda
observagdo:2.Bagina 13, item 4.3.2., no relatério menciona-se a necessidade de centros de referéncia para

o tratamento medicamentoso e otimizacdo do tratamento cirdrgico. Concordo com a necessidade absoluta
de centros de referéncia, mas observo que se trata de acdo que deve ser combinada entre as sociedades da
especialidade, universidades publicas e ministério da satde. Impossivel a CONITEC/ MS se eximir dessa
responsabilidade de trabalhar em conjunto para estabelecimento de uma rede de centros de referéncia para
manejo diagndstico e terapéutico de HPTEC (bem como de outras doencas raras). 3.Pag 9, item 4.0. Parece-
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me um pouco de negligéncia usar referéncias para a classificacdo da HAP dos consensos de 2003 e 2008,
guando tais consensos sdo atualizados a cada ano, tendo o ultimo acontecido em 2018. Sugiro revisao e
atualizagdo das referencias. Até porque no proprio relatdrio utiliza mais adiante (pagina 12, quinto paragrafo
do item 4.2) definicdo hemodinamica apresentada no consenso de 2018. Finalmente, coloco-me a disposicdo
da CONITEC e MS para colaborar na construgdo de PCDT/ HPTEC. Ressalto que a participacdo de especialistas
com vivéncia, experiéncia e conhecimento nessa condicao rara é fundamental para chegarmos a um melhor
cuidado para os pacientes com HPTEC. A organizacdo de centros de referéncias em rede, com diversos niveis
de complexidade é o caminho, na minha concepc¢ao, da racionalizacao dos tratamentos de alto custo para
doengas raras. O valor pago pela tabela SUS para o procedimento cirurgico (tromboendarterectomia, cédigo
04.12.05.0153) encontra-se extremamente defasado, e este é certamente um dos motivos que dificulta e até
inviabiliza que tenhamos um maior nimero de centros com expertise nesta cirurgia de alta complexidade.

12 - Concordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. O Riociguate ¢ um medicamento importante para os pacientes com HPTEC inoperavel ou
persiste/recorrente e deve ser disponibilizado para a populagdo.

22 - Sim, Os estudos CHEST 1 e CHEST 2 mostram dados de eficacia e seguranca de qualidade cientifica.
32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, Sou médico anestesiologista e minha equipe ja trabalhou em diversos casos de
tromboendarterectomia pulmonar em Porto Alegre. Dessa forma o acesso a cirurgia ja é realidade em varios
lugares do pais.
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2 - Discordo. Discordo totalmente da recomendacao preliminar da Conitec, uma vez que se trata de um
medicamento para o tratamento de parte da populagdo nao atendida pelo tratamento cirurgico, Gnico
tratamento atualmente disponivel no SUS. Grande parte dos portadores de HPTEC ndo sdo elegiveis a
tromboendarterectomia pulmonar e precisam de alguma op¢do de tratamento pois conviver com a doenca é
extremamente debilitante que retira a autonomia da pessoa, além de poder levar a morte. A HPTEC é uma
doenca rara, com incidéncia ndo conhecida no Brasil, desta forma a negativa da Conitec vai contra a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras privando os pacientes de receberem o
tratamento adequado devidos questdes econémicas que ja sdo bem conhecidas como nao aplicdveis a
analises de tecnologias destinadas a doencas raras.

22 - Sim, Os pontos criticados pela Conitec em relacdo a eficicia do medicamento nao fazem sentido pois
durante o relatério os resultados estudos clinicos sdo expostos de forma bem clara, com os Unicos desfechos
possiveis de serem avaliados para a doenga em questdo. Mais uma vez a Conitec ignorou o fato de ser uma
doencga rara, criticando o n dos estudos, assim como a quantidade de estudos, sendo que ja é sabido que
medicamentos para doencgas raras sao aprovados com base em um pequeno numero de estudos com baixo
numero de participantes, justamente por serem doencas que acometem pequena parte da populagao.

2 - Sim, Analisando a perspectiva econGmica, as criticas sdo passiveis de replica, uma vez que todo modelo
econdmico possui premissas e limitagdes, cabe aos técnicos apenas analisarem se estes fazem sentido. Ndo é
plausivel criticar um dado que ja é tido como inconclusivo no Brasil, como a incidéncia, uma vez que ndo se
tem um dado mais robusto. Desta forma tanto o modelo do demandante, quanto da Conitec sdo passiveis de
criticas eternas. Outro ponto é o fato de que deixar esses pacientes desatendidos seria uma alternativa ainda
mais onerosa para o Sistema Publico, uma vez que os pacientes precisardo de assisténcia hospitalar ou
ambulatorial recorrente para abrandar os sintomas e decorréncias desta doenga. Também deve-se considerar
a incapacidade da pessoa que se torna uma pessoa ndo produtiva (aumentando gastos com previdéncia
social) e que precisa de cuidados, exigindo a contratacdo de cuidadores ou exigindo cuidado integral de seus
familiares, que acabam por se tornem também nao produtivos.

2-Nao

52 - Sim, Conitec, atencao ao citarem ouros Protocolos ou tratamentos ja incorporados, quando o fizerem
devem referir-se ao menos a indicagdo correta da tecnologia que esta sob avaliagdo. O medicamento em
questdo tem indicacdo e demanda para pacientes com HPTEC persistente/recorrente e ndo para HAP. Os
tratamentos inclusos no PCDT de HAP ndo apresentam indicagao ou estudos de eficacia conclusivos para o
tratamento de HPTEC. Além do fato da Conitec ter como premissa a ndao incorporacdao e medicamentos para
usos off-label, sem aprovagao da Anvisa.
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12 - Discordo. Existe lugar para o tratamento com Riociguat em pacientes portadores de Hipertensao
tromboembélica crOnica

22 - Sim, A minha contribui¢do é como responsavel por um ambulatério — APNM 461 que atende ha 27 anos  Clique aqui
portadores de hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica (HPTEC) no Instituto do Coragcdo do HCFMUSP
(InCor). Passo a seguir a fazer considera¢ées:1-® tratamento para a HPTEC é o cirurgico pela
tromboendarterectomia pulmonar. Nos casos onde existe contraindicagcdo a este procedimento existe a
possibilidade terapéutica com o uso de arterioplastia pulmonar por baldo e/ ou o uso de Riociguat. O
tratamento multimodal é realizado em casos selecionados, p ex: uso de Riociguat em paciente com
hipertensao residual pés tromboendarterectomia pulmonar. 2-Na Instituicdo em que trabalho ja foram
operados (tromboendarterectomia pulmonar) mais de 280 casos de HPTEC. E considerada referéncia latino
americana no assunto, e também o local onde se tratou cirurgicamente o maior numero de pacientes com
este tipo de doenga no Brasil.3-N3o tenho experiéncia pessoal com o uso de Riociguat 4-®s estudos CHEST-

1 (Ghofrani H. et all., NEJM 2013) e Chest-2 (Simonneau G. et all., ERJ 2015) mostram eficdcia e seguranca do
Riociguat no tratamento da HPTEC inoperavel, ou com HP residual pés tromboendarterectomia pulmonar.
Farei a seguir observagdes sobre HP residual pés tromboendarterectomia.5-Em um levantamento de 102
casos de HPTEC operados no InCor ( Tese de doutoramento de Paula Gobi Scudeller — “ Avaliagdo do impacto
de mudancas técnicas introduzidas na operacdo de tromboendarterectomia pulmonar ao longo de 10 anos:
estudo retrospectivo no Incor- HCFMUSP” defendida na FMUSP 2018 e orientada por Fabio Jatene e Mario
Terra Filho) observou-se que 57% desta amostra evoluiu com hipertensao pulmonar residual, considerando a
medida realizada entre 3 a 6 meses no pos operatorio e valores de pressdao média em artéria pulmonar
(PAPm) superior a 25 mmHg.Estes valores de HP residual, foram semelhantes aos obtidos por Cannon JE. et
all., Circulation 2016, 133:1761-71.( Ver também .:Hoeper M. editorial Circulation 2016,133: 1731-32.) Os
autores ingleses concluiram avaliando 880 pacientes, que medidas pds operatdrias de PAPm > 38 mmHg e
resisténcia vascular pulmonar acima de 425 dyn, evoluem com pior progndstico. Em aproximadamente 10%
dos nossos pacientes operados foram encontrados este valor pressoérico.(PAPM>38 mmHg) Ndo existe
qualquer sentido em tratar pacientes com PAPm residual entre 25 mmHg — 30 mmHg assintomaticos, mas
seria de grande importancia o tratamento medicamentoso com Riociguat, ou por arterioplastia ou mesmo
combinado, de individuos com sintomas e PAPm > 30mmHg, principalmente naqueles que apresentem
valores hemodindmicos em que ja se descreveu pior evolugdo.(PAPmM>38 mmHg).

32 - N3o
42 - N3o

52 - Ndo
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12 - Discordo. A droga em destaque e a Unica aprovada no mundo para o tratamento desta doenca. A
hipertensdo pulmonar tromboembolica crénica e uma forma grave da hipertensao pulmonar, progressiva
fatal. Primariamente a recomendacdo de tratamento e a cirurgia tromboendarterectomia, mas cerca de 30-
40% dos casos sdo inoperaveis seja pela gravidade da HP, pelo nivel da resisténcia vascular pulmonar - que
coloca o paciente em risco elevado de morte per ou pOs-operat’oria, ou pela presenca de comorbidades
graves. Para estes pacientes e para aqueles que, ainda que operados, mantenham um n’ivil de HP devido a
uma resolucdo incompleta da remocgao dos trombos por questdes técnicas intraoperatorias, o tratamento
deve ser medicamento. A droga foi testada em todas as fases da pesquisa clinica neste grupo de pacientes,
obtendo-se desfechos primarios favoraveis conforme o planejamento do estudo.

22 -Sim, O riociguat é o primeiro agente vasodilatador pulmonar de uma nova classe terapéutica, os Clique aqui
estimuladores da guanilciclase soluvel. Esta droga além de estimular esta enzima diretamente - de forma
independente do oxido nitrico (ON) - também aumenta a sua sensibilidade a acdo do ON. (Grimminger F,
Weimann G, Frey R, et al. First acute haemodynamic study of soluble guanylate cyclase stimulator riociguat in
pulmonary hypertension. Eur Respir J. 2009;33:785-92.) Além da vasodilata¢do pulmonar, o medicamento
tem acdo antiproliferativa e anti-remodelamento vascular. No tratamento da HAP, o ensaio clinico pivotal
envolveu 443 pacientes, 44% dos quais tratados previamente com antagonistas de receptores de endotelina,
alcancou o desfecho primdrio, que foi a melhora da distancia percorrida no teste da caminhada de seis
minutos ( DTC6M). Houve melhora também em outros desfechos secundarios, como a resisténcia vascular
pulmonar, nivel do biomarcardor NTpré-BNP - que sinaliza a disfun¢do cardiaca -, o grau da dispneia
conforme a classe funcional da OMS (CF) e tempo para ocorréncia de piora clinica. Devido a possivel
vasodilatacdo sistémica, o manejo terapéutico inclui titulagcdo da dose, que vai de 1 até 2,5mg trés vezes ao
dia, limitada pela ocorréncia de hipotensdo sistémica (Ghofrani HA, Galié N, Grimminger F, et al., for the
PATENT-1 Study Group. Riociguat for the treatment of pulmonary arterial hypertension. N Engl J Med.
2013;369:330-40). A droga foi testada no tratamento de pacientes com HPTEC em outro estudo de fase Ill,
quando o desfecho primaro de melhora da DTC6M foi atingido, além de outros beneficios clinicos e
hemodinamicos no tratamento de pacientes com HPTEC. Ghofrani HA, D’Armini AM, Grimminger F, et al., for
the CHEST-1 Study Group. (Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension.
N Engl J Med. 2013;369:319-29.) A fisiopatologia da doenca envolve lesdes arteriais obstrutivas proximais,
mas também lesdes arteriolares periféricas ndo obstrutiva, dependentes do hiperfluxo decorrente do desvio
das areas n'aoperfundidas, desemelhantes as da hipertensa arterial pulmonar o que explica a agdo
medicamentosa do riociguate nestes casos.Com base nestes estudos a droga esta recomendada para uso
neste grupo de pacientes pelas Diretrizes internacionais de tratamento da HP e HPTEC.

32-Nao
42 - Sim, Os custos relacionados ao tratamento do paciente com HPTEC ndo tratado sdo altos no ponto de
vista individual e familiar mas do ponto de vista orcamentario no sistema publico de saude sdao subestimadas

devido a tabela defasada de precos e estimativas praticadas pelo SUS. Desta forma, qualquer analise feita a
este respeito tera que levar em conta uma tabela de custos reais do paciente com um doenga tao grave e
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fatal. Os estudos RCTs com riociguate demonstraram a sua utilidade no tratamento da HPTEC, conforme
pontuado acima. Entretanto, ‘e atualmente importante também demonstrar efetividade de novos
medicamentos fora do contexto da pesquisa com os estudos pragmadticos que visam avaliar a aplicabilidade e
desfechos em pacientes da pratica clinica rotineira tem ganhado forca, pois avaliam a droga nas condicdes da
vida real, bem como a ocorréncia de eventos adversos numa populagdo ndo estritamente selecionada. Alem
dos estudos pivotais, o riociguate foi testado num nao controlado, aberto, pragmatico, fase lllb, de vigilancia a
longo prazo do riociguate em pacientes com HPTEC ndo operdvel. O estudo teve por objetivo principal avaliar
a seguranca e tolerabilidade do riociguate.a frequéncia de eventos adversos encontrada neste estudoaberto
foi semelhante a do ensaio clinico e a do estudo de extensdo. Eventos adversos foram encontrados na maioria
dos pacientes e foi a principal causa de descontinuacdo da droga em apenas 5% dos pacientes. O estudo
aberto confirma a baixa incidéncia de hemoptise, a qual ndo aumenta significativamente com o uso a longo
prazo de riociguate. Desta forma, o estudo confirma um perfil adequado de seguranca do uso do riociguate a
longo prazo e nas condigdes de assisténcia médica usual.

52 - Sim, A HPTEC constitui grave forma de HP: tem natureza trombdtica e, por isso, o tratamento de escolha
é a tromboendoarterectomia pulmonar (TEAP) que, em centros especializados, pode levar a cura da doenga
do ponto de vista hemodinamico.Entretanto, uma proporg¢ao consideravel dos pacientes ndo reune condi¢Ges
clinicas para serem operados. Por exemplo, um registro europeu e canadense, 56,8% dos casos foram
considerados operaveis e 43,2% inoperaveis. Outros 16,7% evoluiram com HP residual apés a cirurgia.(2,4)
Por isto, tornou-se imperativo a busca por um tratamento medicamentoso para pacientes inoperaveis ou com
HP persistente apds TEAP.Ha vdrias razdes pelas quais as drogas utilizadas no tratamento da hipertensao
arterial pulmonar (HAP) poderiam ser testadas em pacientes com HPTEC ndo cirdrgica. Alteragdes
histopatoldgicas encontradas nas artérias distais as obstrugdes - e mesmo nas artérias ndo obstruidas
submetidas ao hiperfluxo na HPTEC - assemelham-se aquelas vistas na HAP idiopdtica.Por outro lado,
semelhante ao encontrado na HAP, niveis séricos de endotelina-1 encontram-se elevados e guardam relacdo
com o grau de comprometimento da doenca, sugerindo mecanismos semelhantes de perpetuacdo da doenca.

Clique aqui
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12 - Discordo. A medicacdo é a alternativa com melhores evidéncias e com comprovada eficdcia, para
pacientes com HPTEC nao elegiveis para opera¢dao ou com hipertensdao pulmonar persistente apds a
tromboendarterectomia.

22 - Sim, Estudos com riociguat em HPTEC mostram melhora hemodinamica e de parametros funcionais (1-
estudo CHEST-1), melhora do remodelamento de ventriculo direito : recuperacdo de tamanho e fungao (2-
estudo RIVER) e excelente sobrevida em pacientes com HPTEC em uso crénico de riociguat (3- estudo CHEST-
2). 1. Ghofrani HA, D"Armini AM, Grimminger F, et al - CHEST-1 Study Group. Riociguat for the treatment of
chronic thromboembolic pulmonary hypertension. N Engl J Med. 2013;369(4):319-29.2. Marra AM, Halank M,
Benjamin N, et al. Right ventricular size and function under riociguat in pulmonary arterial hypertension and
chronic thromboembolic pulmonary hypertension (the RIVER study). ERespir Res. 2018 ;19(1):258. doi:
10.1186/s12931-018-0957-y.3. Simonneau G, D'Armini AM, Ghofrani HA, et al. Riociguat for the treatment of
chronic thromboembolic pulmonary hypertension: a long-term extension study (CHEST-2). Eur Respir J. 2015
;45(5):1293-302.

32-Ndo

42 - Sim, O numero de pacientes candidatos a medicacdo é pequeno, de forma que considerando a sele¢do
apropriada dos casos elegivies, o orcamento deve ser reconsiderado.

52 - Nao
12 - Discordo. Essa uma medicag¢ao necessaria para o tratamento da HAP
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo
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Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica é uma causa relevante de insuficiéncia
cardiaca direita e com elevada morbimortalidade. A tromboendarterctomia pulmonar (TEAP) é o tratamento
de escolha para esses pacientes, porém cerca de 1/3 ( um tergo)desses pacientes sio INOPERAVEIS e em
cerca de 35% dos submetidos a TEAP ocorre persisténcia/recorréncia da doenca. Esses pacientes deverdo ser
tratados terapias alvo. O riociguat é uma droga com evidéncia clinica adequada e comprovada por estudos
randomizados, prospectivos e controlados ( fase lll) que mostra real beneficio na qualidade de vida e
sobrevida desses pacientes.

22 - Sim, O riociguat teve sua efetividade clinica e seguranga corroborada pelos estudos CHEST 1 e CHEST -2,
com com elevado grau de evidéncias clinicas ( estudos de fase Ill).Agencias regulatérias internacionais
respeitaveis como a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, Scottish Medicnes Consortium _
SMC e, Agence Nationale d'Accreditation et d Evaluation en Santé ( ANAES) Franca recomendam o uso do
Riociguat para o tratamento da Hipertensdo Pulmonar /tromboembélica Crénica.

32-Sim, Vide Comentarios abaixo na analise orcamentaria

42 - Sim, Pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica ( disfungdo ventricular direita decorrente da hipertensao
pulmonar) sdo de alto custo orcamentario ao Estado Brasileiro em funcdo de internamentos frequentes e
prolongados especialmente em Unidades de Terapia Intensiva. O tratamento clinico adequado é custo-
efetivo na prevencdo dessas graves complicacdes.

52 - Sim, Ndo ha quaisquer medicamentos com indicacdo clinica baseada em evidéncias consistentes para o
tratamento da Hipertensao pulmonar tromboembdlica cronica, exceto o RIOCIGUAT. Faz-se mister
estabelecer,no nosso pais, uma ampla e real responsabilidade com a satde, POLITICAS DE SAUDE, tanto no
setor publico quanto privado. Tanto nas doencas agudas quanto nas cronicas, Tanto nas doencas endémicas,
quanto nas raras. E preciso tratar com absoluta e plena consciéncia médica, emBbsando-nos em evidéncias
cientificas, sem o que estaremos invariavelmente incorrendo em ERRO MEDICO.

12 - Discordo. Solicito a incorporacdo dessa medicacdo, tendo em vista que ndo existe atualmente tratamento
medicamentoso para os pacientes, e nem todo paciente pode se submeter a cirurgia. Além disso, solicito a
revisdo em carater de urgéncia o protocolo de HAP para as terapias combinadas ja amplamente utilizadas
com evidéncias de melhora. O mesmo esta defasado em 5 anos.

22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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07/01/2020
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Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nado
2-Nao

52 - Nao

12 - Concordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. H4 beneficios funcionais e de sobrevida aos pacientes em uso
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo

22 - Sim, ha evidencias de que paciente diminui na ecocardiografia a PSAP e sobrecarga de ventriculo direit, Clique aqui
alem da melhora funcional da dispneia através do teste de caminhada.

32 - Sim, Riocioguat é a unica medica¢do aprovada para hipertensdo pulmonar trombdlica cronica ndo Clique aqui
operavel e mesmo frente as outra medic¢des para hipertensao pulmonar ainda tem melhor custo beneficio

42 - Sim, A medicacdo sem duvida é de altisssimo custo, porém faltam evidencias para um comparativo entre

um paciente que receba a medicagdo e o quanto ele gastaria em internagdo, exames e dias nao trablhados

etc. Sem contar que muitos desses paciente vao a obito muito precocemnte e se for avaliado a sobrevida e

produtividade perdida por esse dbito precoce o custo seria bem maior caso nao tratado.

52 - Sim, como citado anteriormente a perda funcional e de produtividade sem contar o obito que ocorrem
de maneira precoce justificam a imcorporagao desta medicagao.
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Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Existe indicacdo para o tratamento com Riociguat, em populacdo selecionada de pacientes
portadores de hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica

22 - Sim, A minha contribui¢do é como responsavel por um ambulatério — APNM 461 que atende ha 27 anos  Clique aqui
portadores de hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica (HPTEC) no Instituto do Coragcdo do HCFMUSP
(InCor). Passo a seguir a fazer considera¢des:1-® tratamento para a HPTEC é o cirurgico pela
tromboendarterectomia pulmonar. Nos casos onde existe contraindicacdo a este procedimento existe a
possibilidade terapéutica com o uso de arterioplastia pulmonar por baldo e/ ou o uso de Riociguat. O
tratamento multimodal é realizado em casos selecionados, p ex: uso de Riociguat em paciente com
hipertensao residual pds tromboendarterectomia pulmonar. 2-Na Instituicdo em que trabalho ja foram
operados (tromboendarterectomia pulmonar) mais de 280 casos de HPTEC. E considerada referéncia latino
americana no assunto, e também o local onde se tratou cirurgicamente o maior numero de pacientes com
este tipo de doencga no Brasil.3-N3o tenho experiéncia pessoal com o uso de Riociguat 4-®s estudos CHEST-

1 (Ghofrani H. et all., NEJM 2013) e Chest-2 (Simonneau G. et all., ERJ 2015) mostram eficdcia e seguranca do
Riociguat no tratamento da HPTEC inoperavel, ou com HP residual pés tromboendarterectomia pulmonar.
Farei a seguir observacdes sobre HP residual pés tromboendarterectomia.5-Em um levantamento de 102
casos de HPTEC operados no InCor ( Tese de doutoramento de Paula Gobi Scudeller — “ Avaliagdo do impacto
de mudancas técnicas introduzidas na operacdo de tromboendarterectomia pulmonar ao longo de 10 anos:
estudo retrospectivo no Incor- HCFMUSP” defendida na FMUSP 2018 e orientada por Fabio Jatene e Mario
Terra Filho) observou-se que 57% desta amostra evoluiu com hipertensao pulmonar residual, considerando a
medida realizada entre 3 a 6 meses no pds operatorio e valores de pressdo média em artéria pulmonar
(PAPm) superior a 25 mmHg.Estes valores de HP residual, foram semelhantes aos obtidos por Cannon JE. et
all., Circulation 2016, 133:1761-71.( Ver também .:Hoeper M. editorial Circulation 2016,133: 1731-32.) Os
autores ingleses Cannon et all. concluiram avaliando 880 pacientes, que medidas pds operatérias de PAPm >
38 mmHg e resisténcia vascular pulmonar acima de 425 dyn, evoluem com pior progndstico. Em
aproximadamente 10% dos nossos pacientes operados foram encontrados este valor pressdrico.(PAPmM>38
mmHg) Nao existe qualquer sentido em tratar pacientes com PAPm residual entre 25 mmHg — 30 mmHg
assintomaticos, mas seria de grande importancia o tratamento medicamentoso com Riociguat, ou por
arterioplastia ou mesmo combinado, de individuos com sintomas e PAPm > 30mmHg, principalmente
naqueles que apresentam valores hemodindmicos em que ja se descreveu pior evolugdo.(PAPmM>38 mmHg).
No Incor sdo realizadas em média 25 tromboendarterectomias por ano, e especula-se que no resto do Brasil
entre 10-15 cirurgias. A populacdo com indicacdo de tratamento medicamentoso nesta populacdo (com HP
residual) é pequena, pois a nimero de tromboendarterectomias realizado anualmente no Brasil é reduzido

32 - N3o
42 - N3o

2-Nao
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22 - Nao

32 - Ndo
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52 - Ndo
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Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A citacdo do PCDT no texto, como referéncia bibliografica a respeito de HPTEC, é inadequada,
uma vez que nao se trata de referéncia cientifica (ndo passou por nenhuma analise critica de revisor
especialista no assunto, pertencente a grupo editorial de periddico cientifico reconhecido tecnicamente). No
texto apresentado, a tromboendarterectomia, tratamento cirurgico da HPTEC, potencialmente curativo, é
considerado como sem evidéncias cientificas de beneficios (citacdo do PCDT para tratamento clinico da
hipertensdo arterial pulmonar). Considerando-se a fisiopatologia da doencga e o avanco nos resultados
cirdrgicos, com mortalidade pds-operatdria progressivamente menor, inferior a 5% nos Centros de Referéncia
com maior experiéncia, seria antiético propor um estudo em que candidatos com perfil cirdrgicos fossem
tratados clinicamente e comparagdo ao grupo de estudo, composto por pacientes submetidos a
tromboendarterectomia. O fato de ndo haver mencgao ao uso de Riociguat para tratamento clinico de HPTEC
no PCDT para tratamento clinico da hipertensao arterial pulmonar, ndo implica em fragilidade técnica-
cientifica de evidéncias, uma vez que o foco do documento ndo era o tratamento de HPTEC, mas sim de
hipertensdo pulmonar do grupo 1. O Riociguat é a Unica medicagdo disponivel, com desfecho primdario
positivo em ensaio clinico randomizado (ECR), que se correlaciona com mortalidade, disponivel para o
tratamento de pacientes considerados tecnicamente inoperdveis ou com hipertensao pulmonar residual, apés
tromboendarterectomia.

22 - Sim, O desfecho de ganho de distancia percorrida no teste de caminhada de 6 minutos, utilizado como Clique aqui
desfecho primario no ECR CHEST — 1, é citado no presente texto como um desfecho substituto. Sem duvida
trata-se de desfecho de menor impacto do que o desfecho de morbimortalidade, no entanto, além de se
correlacionar com mortalidade na HPTEC, conforme referéncia em anexo, pode ser avaliado em intervalo de
tempo relativamente curto. O viés que pode ocorrer com esse desfecho é potencialmente desfavoravel a ele
mesmo, uma vez que o aumento na distancia caminhada pode ser insignificante em pacientes que estejam
em melhor condic¢do clinica (efeito teto), apesar de resposta hemodinamica relevante e positiva a medicagdo
em estudo. Além dos exposto, embora mortalidade nao seja o desfecho primdrio do CHEST — 1, chama a
atencdo que no estudo estendido, que acompanhou os pacientes em tratamento com Riociguat (CHEST-2), a
mortalidade em 2 anos foi de 93%, enquanto no Registro Europeu, que incluiu pacientes com diagndstico de
HPTEC em tratamento clinico, entre os anos de 2007 e 2012, a mortalidade foi de 79%.

32 - Sim, O modelo utilizado no presente texto prevé que cerca de 40% dos pacientes com HPTEC terdo Clique aqui
indicacdo para tratamento clinico com Riociguat. No entanto, ndo esta claro se os pacientes que teriam perfil

cirargico tecnicamente, porém sem condi¢des clinicas para realizacdo de tromboendarterectoia por

apresentarem multiplas comorbidades, foram excluidos do grupo de candidatos ao uso de Riociguat, ou seja,

se foram excluidos dessa estimativa de 40% de candidatos ao tratamento com Riociguat. Esse grupo de

pacientes ndo foi incluido no estudo CHEST-1 e, portanto, a evidéncia de beneficio do tratamento clinico com

essa droga ainda ndo esta estabelecida. Assim, o percentual de 40% dos pacientes com indicacdo de

tratamento c;inico com Riciguat esta superestimado.

42 - N3o

52 - Sim, O documento utiliza a definicdao de hipertensdao pulmonar de fontes bibliograficas distintas, ora Clique aqui
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utiliza a definicdo proposta no IV Simpdsio Internacional de Hipertensdo Pulmonar (2008), ora utiliza a
definicdo do VI Simpésio Internacional de Hipertensdo Pulmonar (2018). Cabe ressaltar que o CHEST — 1
utilizou valores de pressdo média de artéria pulmonar (PAPm) iguais ou superiores a 25 mmHg, para selegdo
dos pacientes incluidos no estudo. Até o momento ndo hd indicagdo formal para tratar pacientes com niveis
de PAPm superiores a 20mmHg. O documento ndo discute a importancia dos centros de referéncia para o
tratamento de Hipertensao Arterial Pulmonar e HPTEC no uso racional das medicagGes e indicagdes cirurgicas
para tratamento da HPTEC. A definicdo de centros de referéncias e a hierarquizacdo em nivel nacional desses
centros é essencial para que se possa avancgar na assisténcia a salde aos pacientes com essas doengas.

Pagina 53 de 90



Dt. contrib.
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Grupos/associacdo/orga
nizacdo de pacientes

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A citacdo do PCDT no texto, como referéncia bibliografica a respeito de HPTEC, é inadequada,
uma vez que nao se trata de referéncia cientifica (ndo passou por nenhuma analise critica de revisor
especialista no assunto, pertencente a grupo editorial de periddico cientifico reconhecido tecnicamente).No
texto apresentado, a tromboendarterectomia, tratamento cirurgico da HPTEC, potencialmente curativo, é
considerado como sem evidéncias cientificas de beneficios (citacdo do PCDT para tratamento clinico da
hipertensdo arterial pulmonar). Considerando-se a fisiopatologia da doencga e o avanco nos resultados
cirdrgicos, com mortalidade pds-operatdria progressivamente menor, inferior a 5% nos Centros de Referéncia
com maior experiéncia, seria antiético propor um estudo em que candidatos com perfil cirdrgicos fossem
tratados clinicamente e comparagdo ao grupo de estudo, composto por pacientes submetidos a
tromboendarterectomia.O fato de ndo haver mencdo ao uso de Riociguat para tratamento clinico de HPTEC
no PCDT para tratamento clinico da hipertensao arterial pulmonar, ndo implica em fragilidade técnica-
cientifica de evidéncias, uma vez que o foco do documento ndo era o tratamento de HPTEC, mas sim de
hipertensdo pulmonar do grupo 1.0 Riociguat é a Unica medicacao disponivel, com desfecho primario positivo
em ensaio clinico randomizado (ECR), que se correlaciona com mortalidade, disponivel para o tratamento de
pacientes considerados tecnicamente inoperdveis ou com hipertensdo pulmonar residual, apds
tromboendarterectomia.

22 - Sim, O desfecho de ganho de distancia percorrida no teste de caminhada de 6 minutos, utilizado como Clique aqui
desfecho primario no ECR CHEST — 1, é citado no presente texto como um desfecho substituto. Sem duvida
trata-se de desfecho de menor impacto do que o desfecho de morbimortalidade, no entanto, além de se
correlacionar com mortalidade na HPTEC, conforme referéncia em anexo, pode ser avaliado em intervalo de
tempo relativamente curto. O viés que pode ocorrer com esse desfecho é potencialmente desfavoravel a ele
mesmo, uma vez que o aumento na distancia caminhada pode ser insignificante em pacientes que estejam
em melhor condic¢do clinica (efeito teto), apesar de resposta hemodinamica relevante e positiva a medicagdo
em estudo. Lancet Respir Med. 2016 May;4(5):372-80. doi: 10.1016/52213-2600(16)30022-4. Epub 2016 Apr
8.Além dos exposto, embora mortalidade ndo seja o desfecho primario do CHEST — 1, chama a atencdo que
no estudo estendido, que acompanhou os pacientes em tratamento com Riociguat (CHEST-2), a mortalidade
em 2 anos foi de 93%, enquanto no Registro Europeu, que incluiu pacientes com diagnéstico de HPTEC em
tratamento clinico, entre os anos de 2007 e 2012, a mortalidade foi de 79 (Circulation. 2016;133:859-871.
DOI: 10.1161/CIRCULATIONAHA.115.016522.)

32 - Sim, O modelo utilizado no presente texto prevé que cerca de 40% dos pacientes com HPTEC terdo Clique aqui
indicacdo para tratamento clinico com Riociguat. No entanto, ndo estd claro se os pacientes que teriam perfil

cirargico tecnicamente, porém sem condicBes clinicas para realizacdo de tromboendarterectoia

porapresentarem multiplas comorbidades, foram excluidos do grupo de candidatos ao uso de Riociguat, ou

seja, se foram excluidos dessa estimativa de 40% de candidatos ao tratamento com Riociguat. Esse grupo de

pacientes ndo foi incluido no estudo CHEST-1 e, portanto, a evidéncia de beneficio do tratamento clinico com

essa droga ainda ndo estd estabelecida. N Engl ] Med 2013;369:319-29. DOI: 10.1056/NEJMo0a1209657

(suplemento CHEST 1 — NEJM)
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42 - Nao

52 - Sim, O documento utiliza a definicdo de hipertensdo pulmonar de fontes bibliograficas distintas, ora Clique aqui
utiliza a definicdo proposta no IV Simpdsio Internacional de Hipertensdo Pulmonar (2008), ora utiliza a

definicdo do VI Simpésio Internacional de Hipertensdo Pulmonar (2018). Cabe ressaltar que o CHEST — 1

utilizou valores de pressdo média de artéria pulmonar (PAPm) iguais ou superiores a 25 mmHg, para selegdo

dos pacientes incluidos no estudo. Até o momento ndo hd indicagdo formal para tratar pacientes com niveis

de PAPm superiores a 20mmHg. ERJ Express. Published on December 13, 2018 as doi:

10.1183/13993003.01913-20180 documento ndo discute a importancia dos centros de referéncia para o

tratamento de Hipertensdo Arterial Pulmonar e HPTEC no uso racional das medicagdes e indicagdes cirurgicas

para tratamento da HPTEC. A definicdo de centros de referéncias e a hierarquizacdao em nivel nacional desses

centros é essencial para que se possa avancgar na assisténcia a salde aos pacientes com essas doencas.
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12 - Discordo. A citacdo do PCDT no texto, como referéncia bibliografica a respeito de HPTEC, é inadequada,
uma vez que nao se trata de referéncia cientifica (ndo passou por nenhuma analise critica de revisor
especialista no assunto, pertencente a grupo editorial de periddico cientifico reconhecido tecnicamente).No
texto apresentado, a tromboendarterectomia, tratamento cirurgico da HPTEC, potencialmente curativo, é
considerado como sem evidéncias cientificas de beneficios (citacdo do PCDT para tratamento clinico da
hipertensdo arterial pulmonar). Considerando-se a fisiopatologia da doencga e o avanco nos resultados
cirdrgicos, com mortalidade pds-operatdria progressivamente menor, inferior a 5% nos Centros de Referéncia
com maior experiéncia, seria antiético propor um estudo em que candidatos com perfil cirdrgicos fossem
tratados clinicamente e comparagdo ao grupo de estudo, composto por pacientes submetidos a
tromboendarterectomia.O fato de ndo haver mencdo ao uso de Riociguat para tratamento clinico de HPTEC
no PCDT para tratamento clinico da hipertensao arterial pulmonar, ndo implica em fragilidade técnica-
cientifica de evidéncias, uma vez que o foco do documento ndo era o tratamento de HPTEC, mas sim de
hipertensdo pulmonar do grupo 1.0 Riociguat é a Unica medicacao disponivel, com desfecho primario positivo
em ensaio clinico randomizado (ECR), que se correlaciona com mortalidade, disponivel para o tratamento de
pacientes considerados tecnicamente inoperdveis ou com hipertensdo pulmonar residual, apds
tromboendarterectomia.

22 - Sim, O desfecho de ganho de distancia percorrida no teste de caminhada de 6 minutos, utilizado como Clique aqui
desfecho primario no ECR CHEST — 1, é citado no presente texto como um desfecho substituto. Sem duvida
trata-se de desfecho de menor impacto do que o desfecho de morbimortalidade, no entanto, além de se
correlacionar com mortalidade na HPTEC, conforme referéncia em anexo, pode ser avaliado em intervalo de
tempo relativamente curto. O viés que pode ocorrer com esse desfecho é potencialmente desfavoravel a ele
mesmo, uma vez que o aumento na distancia caminhada pode ser insignificante em pacientes que estejam
em melhor condic¢do clinica (efeito teto), apesar de resposta hemodinamica relevante e positiva a medicagdo
em estudo. Lancet Respir Med. 2016 May;4(5):372-80. doi: 10.1016/52213-2600(16)30022-4. Epub 2016 Apr
8.Além dos exposto, embora mortalidade ndo seja o desfecho primario do CHEST — 1, chama a atencdo que
no estudo estendido, que acompanhou os pacientes em tratamento com Riociguat (CHEST-2), a mortalidade
em 2 anos foi de 93%, enquanto no Registro Europeu, que incluiu pacientes com diagnéstico de HPTEC em
tratamento clinico, entre os anos de 2007 e 2012, a mortalidade foi de 79(Circulation. 2016;133:859-871.
DOI: 10.1161/CIRCULATIONAHA.115.016522.)

32 - Sim, O modelo utilizado no presente texto prevé que cerca de 40% dos pacientes com HPTEC terdo Clique aqui
indicacdo para tratamento clinico com Riociguat. No entanto, ndo estd claro se os pacientes que teriam perfil

cirargico tecnicamente, porém sem condicBes clinicas para realizacdo de tromboendarterectoia

porapresentarem multiplas comorbidades, foram excluidos do grupo de candidatos ao uso de Riociguat, ou

seja, se foram excluidos dessa estimativa de 40% de candidatos ao tratamento com Riociguat. Esse grupo de

pacientes ndo foi incluido no estudo CHEST-1 e, portanto, a evidéncia de beneficio do tratamento clinico com

essa droga ainda ndo estd estabelecida. N Engl ] Med 2013;369:319-29. DOI: 10.1056/NEJMo0a1209657

(suplemento CHEST 1 — NEJM)
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42 - Nao

52 - Sim, O documento utiliza a definicdo de hipertensdo pulmonar de fontes bibliograficas distintas, ora Clique aqui
utiliza a definicdo proposta no IV Simpdsio Internacional de Hipertensdo Pulmonar (2008), ora utiliza a
definicdo do VI Simpdsio Internacional de Hipertensdo Pulmonar (2018). Cabe ressaltar que o CHEST - 1
utilizou valores de pressdao média de artéria pulmonar (PAPm) iguais ou superiores a 25 mmHg, para selecao
dos pacientes incluidos no estudo. Até o momento nao ha indicagao formal para tratar pacientes com niveis
de PAPm superiores a 20mmHg. ERJ Express. Published on December 13, 2018 as doi:
10.1183/13993003.01913-20180 documento ndo discute a importancia dos centros de referéncia para o
tratamento de Hipertensdo Arterial Pulmonar e HPTEC no uso racional das medicagdes e indicagdes cirurgicas
para tratamento da HPTEC. A definicdo de centros de referéncias e a hierarquizacdao em nivel nacional desses
centros é essencial para que se possa avancgar na assisténcia a salde aos pacientes com essas doencas.

12 - Discordo. A CONITEC NAO LEVA EM CONSIDERACAO OS BENEFICIOS PARA O PACIENTE. Trabalhos
diversos mostram os beneficios do RIOCIGUATE no tratamento da HPTEC.

22 -Nado

32 -Sim, Doenga rara. Quem a tem deve ser tratado com todos os recursos disponiveis!

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. E visivel na prética clinica a melhora dos pacientes, considerando o préprio mecanismo de ag3o
da molécula.Comparado com outro medicamento do mercado, o Sildenafil, este depende de éxido nitrico
para realizar seu efeito, enquantoque a molécula em pauta ndao depende da producao intrinseca de éxido
nitrico que, na maioria dos casos, estd prejudicada peloprocesso inflamatdrio que ocorre na parede dos vasos,
local de producdo de 6xido nitrico

22 - Nao

32 - Nado

42 - Sim, E possivel uma reducdo no impacto orcamentario, pois uma vez que o préprio Sildenafil deixe de
fazer efeito pordepender da producao de éxido nitrico intrinseca, ndo seria necessario acrescentar uma nova
droga no tratamento do paciente.Poderia ser feita a apenas a troca pelo medicamento em questdo, o
Riociguate, o que também beneficiaria o pacienteque ndo precisaria adicionar novas drogas ao seu
tratamento.

52 - Ndo
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13/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Apesar do ensaio clinico inicial ter avaliado o beneficio da droga a curto prazo, vérias
publicagdes de fase 4 mostraram o efeito positivo do medicamento. E a Gnica droga q mostrou beneficio
nessa populagcdo de pacientes, provavelmente pela sua maior poténcia vasodilatadora pulmonar quando
comparada ao sildenafil, tadalafil e ERA

22 - Nado
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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12 - Discordo. Existe indica¢do para o tratamento com Riociguate em populacdo selecionada de pacientes
portadores de hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica

22 - Sim, A minha contribui¢do é como responsavel por um ambulatério — APNM 461 que atende ha 27 anos  Clique aqui
portadores de hipertensdo pulmonar tromboembdlica cronica (HPTEC) no Instituto do Coragcdo do HCFMUSP
(InCor). Passo a seguir a fazer considera¢ées:1-® tratamento para a HPTEC é o cirurgico pela
tromboendarterectomia pulmonar. Nos casos onde existe contraindicagcdo a este procedimento existe a
possibilidade terapéutica com o uso de arterioplastia pulmonar por baldo e/ ou o uso de Riociguate. O
tratamento multimodal é realizado em casos selecionados, p ex: uso de Riociguat em paciente com
hipertensao residual pés tromboendarterectomia pulmonar. 2-Na Instituicdo em que trabalho ja foram
operados (tromboendarterectomia pulmonar) mais de 280 casos de HPTEC. E considerada referéncia latino
americana no assunto, e também o local onde se tratou cirurgicamente o maior numero de pacientes com
este tipo de doencga no Brasil.3-Ndo tenho experiéncia pessoal com o uso de Riociguate 4-®s estudos
CHEST-1 (Ghofrani H. et all., NEJM 2013) e Chest-2 (Simonneau G. et all., ERJ 2015) mostram eficacia e
seguranca do Riociguat no tratamento da HPTEC inoperdvel, ou com HP residual pds tromboendarterectomia
pulmonar. Farei a seguir observacdes sobre HP residual pés tromboendarterectomia.5-Em um levantamento
de 102 casos de HPTEC operados no InCor ( Tese de doutoramento de Paula Gobi Scudeller — “ Avaliagdo do
impacto de mudancas técnicas introduzidas na operacdao de tromboendarterectomia pulmonar ao longo de
10 anos: estudo retrospectivo no Incor- HCFMUSP” defendida na FMUSP 2018 e orientada por Fabio Jatene e
Mario Terra Filho) observou-se que 57% desta amostra evoluiu com hipertensao pulmonar residual,
considerando a medida realizada entre 3 a 6 meses no pos operatorio e valores de pressdo média em artéria
pulmonar (PAPm) superior a 25 mmHg.Estes valores de HP residual, foram semelhantes aos obtidos por
Cannon JE. et all., Circulation 2016, 133:1761-71.( Ver também .:Hoeper M. editorial Circulation 2016,133:
1731-32.) Os autores ingleses Cannon et all. concluiram avaliando 880 pacientes, que medidas pds
operatdrias de PAPm > 38 mmHg e resisténcia vascular pulmonar acima de 425 dyn, evoluem com pior
progndstico. Em aproximadamente 10% dos nossos pacientes operados foram encontrados este valor
pressoérico.(PAPM>38 mmHg) Ndo existe qualquer sentido em tratar pacientes com PAPm residual entre 25
mmHg — 30 mmHg assintomdticos, mas seria de grande importancia o tratamento medicamentoso com
Riociguate, ou por arterioplastia ou mesmo combinado, de individuos com sintomas e PAPm > 30mmHg,
principalmente naqueles que apresentam valores hemodindmicos em que ja se descreveu pior
evolugcdo.(PAPmM>38 mmHg). No Incor sdo realizadas em média 25 tromboendarterectomias por ano, e
especula-se que no resto do Brasil entre 10-15 cirurgias. A populagdao com indicagao de tratamento
medicamentoso (com HP residual) é pequena, pois a nimero de tromboendarterectomias realizado
anualmente no Brasil é reduzido

32-Nao
42 - Ndo

52 - Nao
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13/01/2020
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Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Medicacdo importante para tratamento de doenca limitante com alto impacto na qualidade de
vida dos pacientes.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo. Hipertensao arterial pulmonar possui poucas alternativas e os sintomas sao persistentes. O

paciente precisa de alternativa para garantir dignidade e qualidade de vida, bem como a reintegracao ao
mercado de trabalho

22 - Sim, Na pratica o medicamento tem eficdcia superior aos tratamentos disponiveis no SUS
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo

22 - Sim, A evidéncia clinica apontada é insuficiente para inclusdo da droga em recomendagdes de protocolo
baseado em evidéncia.

32 -Néao

42 - N3o

52 - Sim, Até a conclusdo de estudos multicéntricos duplo cego randomizados a inclusdo da droga com base
em evidéncia terd fraca recomendacdo e nao deve ser incluido.

12 - Discordo. O riociguate é a droga de escolha na HP-TEC com resposta clinica comprovada, de acordo com a

literatura médica . Melhora a dispneia, a saturacdo e aumenta a distancia caminhada.

22 - Sim, Os pacientes que usam o riociguate com indicagao terapéutica precisa ou seja HP-TEC ndo operdveis  Clique aqui
ou que ndao melhoraram apds a cirurgia demonstraram acentuada melhora da dispneia, supressao do uso de

oxigénio e melhora do TC6M

32 - Sim, Ha reducdo do custo pela reducdo da internagdo.Melhora da qualidade de vida o que resulta em Clique aqui
trabalho e aumento da produtividade do pacienteAcredito na reducdo do preco apds maior adesdo ao

tratamento.

42 - Sim, Redugdo do custo na saude publica a longo prazo

a

52 - Nao Clique aqui
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13/01/2020 Profissional de saude 12 - Discordo

22 - Nao

32 -Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

13/01/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Unica medicagdo existente para tratamento da hipertensao pulmonar
22 - Nao
32 -Nao
42 - Nao
52 - Nado
13/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. E um medicamento que altera a evolucao
22 -Nao
32 - Sim, As inumeras internacoes sao muito caras
42 - Nao

52 - Sim, Resultados com o medicamento sao uma opcao
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12 - Discordo. Sou cirurgido cardiaco e Chefe da Disciplina de Cirurgia Cardiovascular da Escola Paulista de
Medicina/Hospital Sdo Paulo/Unifesp. Temos experiéncia acumulada em tromboendaterectomia pulmonar de
aproximadamente 70 cirurgias (SUS e Saude suplementar), com mortalidade associada a cirurgia de
aproximadamente 15%. Temos todas as condi¢Ges para realizar o procedimento no Hospital Sdo Paulo, porém
o valor de RS 1531,42 pelo procedimento inviabiliza a realizacdo deste procedimento em maior escala. O
retardo na cirurgia transformara um paciente operdvel em inoperdvel, elevando o custo do seu tratamento
além de ndo oferecer a possibilidade de cura com a cirurgia.Desta forma, o nimero ainda pequeno de
cirurgias no Brasil NAO DEVE SER UM FATOR LIMITADOR PARA INCORPORACAO DE RIOCIGUATE PARA O
TRATAMENTO DE PACIENTES COM HPTEC INOPERAVEL/ RECORRENTE OU RESIDUAL.A revisdo da tabela de
referencia do SUS da tromboendarterectomia pulmonar deve ser feita com urgéncia, pois existem centros
capacitados para realizagao deste procedimento no pais. Segundo recomendacgdes da Sociedade Européia
(ERS) é necessario 1 centro de referéncia em tromboendarterectomia pulmonar para 50 milhdes de
habitantes, portanto no Brasil, necessitamos de 4 centros.

22 - Sim, Por se tratar de doenca rara e grave, os critérios de selecdo de artigos deve ser revisto.
32 -Sim, Por se tratar de doenca rara e droga 6rfao a avaliacdo por meio de QALY e ICER é discutivel. Clique aqui

42 - Sim, O fato de se realizar o diagndstico mais precoce da TEP aguda e instituicdo de tratamento adequado
pode reduzir a incidencia de HPTEC, portanto acredito que a hipdtese de maior diagndstico de TEP agudo nao
leve a um aumento do impacto orgamentario.

52 - Sim, Sou cirurgido cardiaco e Chefe da Disciplina de Cirurgia Cardiovascular da Escola Paulista de
Medicina/Hospital Sdo Paulo/Unifesp. Temos experiéncia acumulada em tromboendaterectomia pulmonar de
aproximadamente 70 cirurgias (SUS e Saude suplementar), com mortalidade associada a cirurgia de
aproximadamente 15%. Temos todas as condicdes para realizar o procedimento no Hospital Sdo Paulo, porém
o valor de RS 1531,42 pelo procedimento inviabiliza a realizacdo deste procedimento em maior escala. O
retardo na cirurgia transformara um paciente operavel em inoperavel, elevando o custo do seu tratamento
além de ndo oferecer a possibilidade de cura com a cirurgia.Desta forma, o nimero ainda pequeno de
cirurgias no Brasil NAO DEVE SER UM FATOR LIMITADOR PARA INCORPORACAO DE RIOCIGUATE PARA O
TRATAMENTO DE PACIENTES COM HPTEC INOPERAVEL/ RECORRENTE OU RESIDUAL.A revisdo da tabela de
referencia do SUS da tromboendarterectomia pulmonar deve ser feita com urgéncia, pois existem centros
capacitados para realizagdo deste procedimento no pais. Segundo recomendagdes da Sociedade Européia
(ERS) é necessario 1 centro de referéncia em tromboendarterectomia pulmonar para 50 milhdes de
habitantes, portanto no Brasil, necessitamos de 4 centros.
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13/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Doenca com impacto negativo e evolugdo grave, geralmente acelerando a morte do paciente,
praticamente sem opg¢do terapéutica.

22 -Nao
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12 - Discordo. A escassez dos recursos financeiros e o aumento progressivo do custo da saude trazem um
grande desafio para sociedade, sobretudo aos gestores da salde, em manter equidade, qualidade e
sustentabilidade.A avalia¢do da incorporac¢do de novas tecnologias na saude pelo SUS é um processo
complexo que geralmente considera a seguranca, eficacia e custo-efetividade, além do impacto econémico da
decisdao.Porém no caso de doencas raras ou drogas 6rfas, métodos convencionais de avaliagao de tecnologia
da saude (ATS) tém sido considerados insuficientes por agéncias de satde internacionais. A decisdo baseada
na andlise de multicritérios (multi-criteria decision analysis MCDA) tem sido incorporada a ATS, em doencas
raras, de forma crescente em diferentes paises, inclusive pelo NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) do Reino Unido, referéncia internacional como agéncia de saude.O relatério da CONITEC no seu
primeiro paragrafo demonstra fragilidade e inconsisténcia ao citar o IV Simpdsio Mundial de Hipertensao
Pulmonar de 2008, uma vez que desde entdo, 2 Simpdsios ja ocorreram, em 2013 e 2018. Outro ponto
inconsistente do relatdrio é utiliza o PCDT de hipertensao arterial pulmonar (HAP) . A HPTEC é uma doenca
distinta da HAP e ndo dispde de PCDT do MS para o seu tratamento.Sou responsavel pelo Setor de Doencas
da Circulagao Pulmonar do Hospital Sao Paulo, Escola Paulista de Medicina, centro de referéncia em
hipertensdo pulmonar do Estado de Sdo Paulo. Além da assisténcia, temos também producao cientifica na
area. Temos aproximadamente 120 pacientes registrados no nosso banco de dados, sendo que 70 foram
operados. Sete pacientes foram tratados com riociguate por meio de participacao do estudo CHEST ; cinco
pacientes recebem a medicacdo por meio de projeto piloto junto a Secretaria de Saude do Estado de Sao
Paulo; 2 pacientes recebem por reembolso de sistema de salde de auto-gestdo.

22 - Sim, A HPTEC é uma doenca rara e grave. Métodos de Avaliacdo de Tecnologia em Saude em doencas Clique aqui
raras e drogas 6rfas sdo consideradas inadequadas por diversas agencias de saude. De fato o melhor desfecho

para avaliacdo de um novo farmaco é o de morbimortailidade, mas para um estudo pivotal, de uma doenca

rara, sem tratamento como referéncia, seria eticamente questiondvel realizar um estudo de longo prazo com

placebo. Desta forma sugiro considerar os artigos de extensao para analise da incorporagao do riociguate

para tratamento de HPTEC inoperavel, residual ou recorrente. Vale destacar que ao menos trés centros de

referéncia do Brasil participaram do estudo CHEST-1.

32 - Sim, A avalaigdo economica de custo efetividade como principal fator para decisdo de incorporagao de Clique aqui
tecnologia em doenca rara é inadequado.

42 - Sim, O impacto orcamento pode ser reduzido :1. Ao se estabelecer que a medicacdo s6 deve ser prescrita
apos avaliacdo em centros de referéncia em hipertensao pulmonar tromboembdlcia cronica, que
parcialmente podera ser resolvida por meio da telemedicina. Nos estudos CHEST e BENEFIT (bosentana), a
anadlise pelo comite avaliador ndo indicou o tratamento farmacolégico em aproximadamente 30% dos casos
considerados como inoperaveis pelos "sites" participantes; 2. Definir critérios (baseado no critérios de
inclusdo do estudo CHEST 1, que foram bastante restritivos e especificos) para dispensacdo da medicacgdo -
apenas pacientes com HPTEC inoperavel, residual ou recorrente. Casos com contraindicacdo por presenca de
comorbidade ou recusa para cirurgia nao foram incluidos no estudo CHEST-1;3. Utilizar o critério
hemodinamico do estudo CHEST -1 e ndo a classificagdo hemodinamica atual (PAPm > 20mmHg);4. Negociar
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Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

com a Bayer o fornecimento da fase de titulagdo e 2 primeiras semanas apds definicdo da dose. Além de
solucionar a complexidade da logistica para fornecimento em tempo habil das doses ajustadas na titulagao,
reduzird parcialmente o impacto orcamentario;5. Estimular a participacdo de CR do Brasil em estudo clinicos
com novos farmacos.Concordo que com o avanco da medicina (angio-TC e D Dimero) ocorra maior taxa de
diagndstico de TEP agudo, porém acredito que este fato possa até reduzir a incidencia de HPTEC com a
instituicdo do tratamento do TEP agudo de forma adequada. A t.axa de aproximadamente 40% de pacientes
com HPTEC sem diagndstico prévio de TEP agudo, em parte seja reduzida com o diagndstico adequado do
evento agudo.

52 - Sim, O numero reduzido de cirurgias (tromboendarterectomia pulmonar) ndo deve ser um fator limitante
para a incorporacgdo do riociguate para o tratamento da HPTEC inoperdvel, residual ou recorrente. Temos
hospitais e equipes capacitadas para a realiza¢cdo do procedimento no Brasil. A nossa equipe no Hospital Sao
Paulo tem experiencia acumulada de aproximadamente 70 casos (SUS e Saude Siplementar), com
mortalidade operatéria de 15%, porém o numero de cirurgia foi reduzido nos ultimos anos, pois o valor do
repasse do procedimento ao hospital o inviabiliza (valor aproximado de RS 1500,00). A complexidade e os
custos poderiam se equiparar ao transplante de pulmao bilateral, valor aproximado 70 mil reais (tabela de
referéncia SUS) , valor equivalente a 7,7 meses de riociguate. Portanto o fator econémico, também deve ser
considerado ao ndo se deixar de realizar a cirurgia em um paciente operavel. Vale destacar a necessidade,
além de revisdo da tabela SUS para o pagamento da tromboendarterectomia pulmonar, de viabilizar o
encaminhamento dos pacientes cirurgicos aos centros de referéncia em tromboendarterectomia pulmonar.A
ndo incorporacgdo do riociguate para o tratamento de HPTEC inoperavel/residual ou recorrente, podera levar
a judicializagdo da prescricao do medicamento, que fere os principios de equidade na saude, e na maioria das
vezes é feita fora dos centros de referéncia.E fundamental a elaborac3o de um PCDT para HPTEC por
especialistas na area. Como também é primordial a atualizacdo do PCDT de HAP que apresenta
recomendacgdes de trazem risco a vida do paciente.

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao
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Instituicdo de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Existem poucos tratamentos para a hipertensao pulmonar cronica. Este medicamento ajudara
muita gente.

22 -Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. O paciente inoperavel pode se beneficiar da medicagdo com melhora de sintomas e classe
funcional

22 - Sim, Em pacientes inoperaveis as diretrizes colocam o tratamento como proposta

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, O numero de pacientes candidatos ao uso é pequeno , dev passar por uma comissao especializada e
entdo a liberagdo para uso

12 - Discordo. Existe beneficio comprovado

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Restringe apenas a cirurgia o tratamento da doenga

22 - Sim, Trabalhos como o CHEST 1 e o CHEST 2 demonstram claramente o beneficio do medicamento
32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo
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Profissional de saude
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12 - Discordo

22 - Nao

32-Nado

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. A Hipertensdao Pulmonar Tromboembdlica cronica pode ser tratada com medicagdo oral com

melhora do progndstico. Até o presente momento, o Riociguate foi o Unico medicamento que se mostrou util
nesta doenga.

22 -Sim, Clique aqui
32 - Sim, Ha reducdo da permanéncia hospitalar com o uso de Riociguate na HPTEC

42 - Sim, Com Riociguate hd reducdo nos custos de hospitalizagdo dos pacientes com HPTEC

52 - Nao

12 - Discordo. Sou pneumologista e coordenador do ambulatdrio de hipertensdo pulmonar da Santa Casa de

Sao Paulo. Nos ndao temos no Brasil nenhuma alternativa para o tratamento medicamentoso do HPTEP. O

tratamento cirurgico é restrito a alguns pacientes e de dificil acesso, frequentemente evoluindo com

hipertensdo pulmonar residual. Tenho pacientes que poderiam se beneficiar significativamente com o
tratamento.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
12 - Discordo. Comprovado cientificamente em diversos estudos o beneficio de tal medicacao para pacientes

com HPTEP cronico inoperaveis. Inclusive, e a Unica medicacdo que promove melhora e reduz mortalidade e
morbidade de tais pacientes.

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

2-Nao
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14/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Existe um grupo grande de pacientes significativos com esta condi¢do que frequentemente sao
jovens e com limitagdo importante é altera¢do na qualidade de vida. Os resultados dos estudos, por outro
lado, sdo animadores mostrando que asMedicagGes especificas tem alterado a histéria d santoral desta
condicdo clinica.

22 - Sim, Dados cientificos mostrando evidéncias positivas em desfechos clinicamente significativos.
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
14/01/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. A HAP secundaria a TEP cronico é uma patologia de elevada morbidade e mortalidade portanto
é muito importante termos o riociguate como opg¢ao terapéutica.

22 - Sim, Existe o estudo CHEST 1 publicado na revista New England Journal of Medicine que mostra a eficdcia
do riociguate no tratamento dos pacientes com HPTEC. Também alguns consensos internacionais (Canad3,
Franca por exemplo) ja recomendam o uso do riociguate nestes pacientes devido a melhora da QV, distancia
caminhada em 6 min e sobrevida.

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

15/01/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Acredito que o medicamento deve ser incorporado para tratamento, ja que hoje ha evidéncias
que suportam essa conduta e seu uso pode conferir muitos beneficios aos pacientes e ao sistema de saude.

42 - Ndo
52 - Ndo
15/01/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. TRARA REDUCAO DE CUSTOS A SAUDE PELA REDUCAO DO NUMERO DE INTERNACOES DESSES
PACIENTES GRAVES
22 - Nado
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
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12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Medicacdo eficaz e segura no tratamento da HP sendo imprescindivel em alguns casos
22 - Nado
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Discordo. Ndo temos nenhuma outra forma de tratamento do TEP cronico sendo por cirurgia e nem todos
os casos de TEP cronico tem indicagdo cirurgica.

22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Nao

12 - Discordo. Com esse medicamento os pacientes nao precisam de cirurgia

22 - Nado
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nao
12 - Discordo. Para pacientes adequadamente selecionados, o riociguate configura-se hoje como a melhor

terapéutica disponivel, com base na melhor evidéncia existente até o momento. Trata-se de um grupo de
pacientes restrito, mas com importantes limitacdes a qualidade de vida e elevada letalidade.

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nado
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12 - Discordo. Resposta a consulta publica em relacdo a Recomendac¢do da CONITEC de ndo- incorporacgao do
Riociguate para tratamento da Hipertensao Pulmonar Tromboembélica Crénica (HPTEC) inoperavel ou
persistente/recorrente no SUS (832 reunido ordindria do dia 06 de novembro de 2019).A escassez dos
recursos financeiros e o aumento progressivo do custo da saude trazem um grande desafio para sociedade,
sobretudo aos gestores da salde, em manter equidade, qualidade e sustentabilidade.A avaliagao da
incorporacdo de novas tecnologias na saude pelo SUS é um processo complexo que geralmente considera a
seguranca, eficacia e custo-efetividade, além do impacto econdmico da decisdo.Porém, no caso de doencas
raras ou drogas 6rfds, métodos convencionais de avaliacdo de tecnologia da saude (ATS) tém sido
considerados insuficientes por agéncias de saude internacionais. A decisdo baseada na analise de
multicritérios (multi-criteriadecisionanalysis MCDA) tem sido incorporada a ATS,em doencas raras,de forma
crescente em diferentes paises, inclusive pelo NICE (Nationallnstitute for Health andCareExcellence)do Reino
Unido, referéncia internacional como agéncia de satde.(1-3)A MCDA baseia-se em alguns principios, técnicos
e ndo-técnicos para chegar a melhor decisdo(1):- envolvimento das partes interessadas, ou seja, gestores de
saude, pacientes, médicos, industria farmacéutica, entre outros;- transparéncia;- replicabildiade;- definicao de
critérios a serem avaliados e respectivos pesos. No caso de doengas raras, devem ser consideradas
especificidades da doenca.Wa MCDA de doengas raras, o critério de maior peso ndo costuma ser o

econdémico, prevalecendo a ética.B decisdo da CONITEC ndo utilizou as recomendacgdes atuais das principais
agencias de saude mundiais para andlise de incorporag¢do de drogas 6rfas ou doengas raras. Destaca-se o nao
envolvimento das partes interessadas, sobretudo pacientes e especialistas. A decisdo foi tomada basicamente
pela avaliagdo de custo-efetividade, portanto um critério econdmico. Outro ponto destacado pelo relatério da
CONITECfoia alegacdo de falta de centros de referéncia (CR) e complexidade envolvida para avaliagdo dos
portadores de HPTEC. Ressaltamos que existem CR em HPTEC no Estado de Sdo Paulo. Outra informacao
relevante, é de que CR brasileiros participaram do Estudo CHEST-1(4) e CHEST-2.(5). Abaixo apresentamos
comentarios e sugestdes.ltem 4.1 Condicdo Clinica/ Aspectos clinicos e epidemiolégicosO Relatério da
CONITEC demonstra desatualizagcdo e falha conceitual ao referir a Classificagdo do IV Simpdsio Mundial de
Hipertensdo Pulmonar de 2008. (6)Desde entdo ocorreram dois simpdsios, em 2013 (7)e 2018,(8) onde o
conhecimento gerado nos ultimos cinco anos sdo apresentados e discutidos, com a elaboracdo e publicacdo
de um documento contendo os principais topicos.ltem 4.2 DiagndsticoEm contradicdo a definicdo
apresentada na pagina 9, utiliza a definicdo hemodinamica atual [PAPmMm>20mmHg ao repouso, RVP >=3W e
PoAP<=15mmHg]. Porém vale ressaltar que os estudos com riociguate consideraram a definicdo
hemodinamica anterior [PAPM>=25mmHg], portanto pacientes com PAPm entre 21 e 25mmHg ndo foram
incluidos nos estudos com riociguate. (4)Neste mesmo item relata que “raramente” pacientes sdao submetidos
a cirurgia sem a confirmag¢do hemodinadmica por meio do cateterismo cardiaco direito. E importante destacar
que todos os pacientes devem ter a avaliagao diagndstica completa com cateterismo cardiaco direito para
definicdo terapéutica, seja ela cirdrgica e/ou clinica.ltem 4.3 O documento da CONITEC refere-se ao PCDT de
2014 para o tratamento da HAP. Destacamos que a HPTEC é uma doenca distinta da HAP, portanto referir o
PCDT da HAP n3o é cabivel nesta discussdo. E oportuno destacar que o PCDT da HAP de 2014 apresenta
recomendacgao terapéutica que pde em risco a vida do paciente portador de HAP ao recomendar como
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primeira linha terapéutica o sildenafilou iloprost, com substituicdo dos mesmos por ambrisentana ou
bosentana, ao invés de terapia combinada, como recomendado pelas Diretrizes Internacionais que sao
baseadas em evidéncias cientificas.(9) Em relagdo a ndo citacdo do riociguate neste PCDT da HAP de 2014, é
importante lembrar que a época, a medicacdo nao tinha registro no Brasil, apesar de ja aprovada para o
tratamento da HAP e HPTEC em outros paises. Item 4.3.1 Em relagdo a“tromboendarterectomia pulmonar
nao fazer parte do escopo das diretrizes de tratamento medicamentoso da HPTEC”, destacamos novamente
que a HPTEC é doenca distinta da HAP, portanto ndo faz parte do PCDT de HAP. Item 4.3.2 Em relagdo a “para
uso adequado dos medicamentos é necessario investimento em um sistema de referéncia, uma vez que a
cirurgia é complexa e de alto custo” A cirurgia é a melhor op¢do terapéutica para aproximadamente 60% dos
pacientes. Os demais, podem se beneficiar do tratamento farmacoldgico, portanto a auséncia de um
programa estruturado para a tromboendarterectomia pulmonar no Brasil, ndo deve limitar o tratamento dos
pacientes com indicagdo de tratamento farmacoldgico especifico (riociguate). E importante sim, estabelecer
os critérios para a dispensagao da medicagao, seguindo as evidéncias cientificas. Nao deve ser indicado em
casos operaveis, pois estes pacientes ndo foram incluidos nos estudos clinicos. (4)A recomendacéo da
EuropeanRespiratorySociety (ERS) é de um centro de referéncia em tromboendarterectomia para cada 50
milhdes de habitantes, portanto no Brasil, seriam necessarios pelo menos 4 centros. Existem centros
capacitados no Brasil, porém o repasse do SUS para este procedimento é irrisério, sendo este o principal fator
que inviabiliza o programa de tromboendarterectomia pulmonar nos centros de referéncia.A complexidade e
os custos estimados da tromboendarterectomia pulmonar poderiam ser comparados ao transplante de
pulm3o bilateral (tabela SUS R$64434,67), enquanto o pagamento pela tromboendarterectomia pulmonar na
mesma tabela é de R$1531,42.Fonte: http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0412050153/01/2020Ressaltamos que no Estado de Sdo Paulo
existem dois centros com experiéncia e capacitados para realizagdo de tromboendaterectomia pulmonar, o
INCOR e o Hospital S3o Paulo, porém para atender a demanda, é fundamental que haja cobertura dos custos
envolvidos no procedimento. Outro ponto a ser solucionado é a dificuldade de encaminhamento dos
pacientes de diferentes regides do pais aos centros de referéncia em tromboendarterectomiapulmonar.
Referéncias:1. Pevlin NJ, Sussex J. Incorporating Multiple Criteria in HTA: Methods and Processes [Internet].
Health Economics. 2011. 60 p. Available from: http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/1099-
1360(200001/05)9:1/3%3C56::AID-MCDA267%3E3.0.CO;2-E/epdf2. Briedmann C, Levy P, Hensel P,
Hiligsmann M. Using multi-criteria decision analysis to appraise orphan drugs: a systematic review. Expert Rev
Pharmacoeconomics Outcomes Res [Internet]. 2018;18(2):135-46. Available from:
http://dx.doi.org/10.1080/14737167.2018.14146033. Boetghebeur MM, Wagner M, Khoury H, Levitt R},
Erickson LJ, Rindress D. Evidence and Value: Impact on DEcisionMaking - The EVIDEM framework and
potential applications. BMC Health Serv Res. 2008;8:1-16. 4. Bhofrani H-A, D’Armini AM, Grimminger F,
Hoeper MM, Jansa P, Kim NH, et al. Riociguat for the Treatment of Chronic Thromboembolic Pulmonary
Hypertension. N Engl J Med [Internet]. 2013;369(4):319-29. Available from:
http://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM0a12096575. Bimonneau G, D ‘armini AM, Ghofrani H-A,
Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, et al. Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary
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hypertension: a long-term extension study (CHEST-2). Eur Respir J [Internet]. 2015;45:1293—-302. Available
from: http://ow.ly/Co04L6. Balié N, Hoeper MM, Humbert M, Torbicki A, Vachiery J-L, Barbera JA, et al.
Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension: the Task Force for the Diagnosis and
Treatment of Pulmonary Hypertension of the European Society of Cardiology (ESC) and the European
Respiratory Society (ERS), endorsed by the Internat. Eur Heart J [Internet]. 2009 Oct [cited 2011 Jul
21];30(20):2493-537. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/197134197. Balié N, Humbert
M, Vachiery J-L, Gibbs S, Lang |, Torbicki A, et al. 2015 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of
pulmonary hypertension. Eur Heart J. 2016;37(1):67—-119. 8. Balie N, Mclaughlin V V, Rubin LJ, Simonneau G.
An overview of the 6th World Symposium on Pulmonary Hypertension. 2018;0-3. Available from:
http://dx.doi.org/10.1183/13993003.02148-20189. Balié¢ N, Channick RN, Frantz RP, Grunig E, Jing ZC,
Moiseeva O, et al. Risk stratification and medical therapy of pulmonary arterial hypertension. Eur Respir J
[Internet]. 2019;53(1). Available from: http://dx.doi.org/10.1183/13993003.01889-201810. Belcroix M,
Staehler G, Gall H, Griinig E, Held M, Halank M, et al. Risk assessment in medically treated chronic
thromboembolic pulmonary hypertension patients. Eur Respir J [Internet]. 2018;52(5). Available from:
http://dx.doi.org/10.1183/13993003.00248-201811. Bimonneau G, D’Armini AM, Ghofrani HA, Grimminger
F, Jansa P, Kim NH, et al. Predictors of long-term outcomes in patients treated with riociguat for chronic
thromboembolic pulmonary hypertension: Data from the CHEST-2 open-label, randomised, long-term
extension trial. Lancet Respir Med. 2016; 12. Balie N, Mdller K, Scalise AV, Grinig E. PATENT PLUS: A blinded,
randomised and extension study of riociguat plus sildenafil in pulmonary arterial hypertension. Eur Respir J
[Internet]. 2015;45(5):1314-22. Available from: http://dx.doi.org/10.1183/09031936.0010591413. B’Armini
AM, Ghofrani HA, Kim NH, Mayer E, Morsolini M, Pulido-Zamudio T, et al. Use of responder threshold criteria
to evaluate the response to treatment in the phase IIl CHEST-1 study. J Hear Lung Transplant. 2015;

22 - Sim, Em relagdo a critica feita sobre os desfechos utilizados na busca de evidéncias na literatura: “incluiu  Clique aqui
resultados de exames laboratoriais como desfecho, ao invés de privilegiar desfechos centrados no paciente,
de maior relevancia”. A utilizacdo do NT-pro BNP na HPTEC é relevante, pois reflete a disfuncdo cardiaca,
marcador progndstico bem definido na HAP e HPTEC.(10,11) Outros desfechos avaliados foram de sintomas,
capacidade funcional e de qualidade de vida, todos associados ao paciente. De fato, o desfecho mais robusto,
seria o de morbimortalidade, porém seria eticamente questionavel para um estudo pivotal em comparacao
ao placebo (ndo havia tratamento padrdo estabelecido para HPTEC inoperavel), de uma doenca rara e
grave.Apéndice 2 — é importante manter o estudo Patent Plus,(12)pois apesar de ndo ser um estudo
especifico da HPTEC, demonstrou o risco da associacdo de sildenafil e riociguate, resultado que motivou a
inclusao de contraindicagao desta associagdao na bula do produto. De qualquer forma, é importante ressaltar
que a HPTEC é uma doenga rara e com apenas um Unico medicamento aprovado para o seu tratamento pelas
principais agencias regulatérias mundiais. Assim sendo, a utilizacdo de apenas métodos de avaliacdo de custo-
efetividade para tomada de decisdo deve ser revista. Por tratar-se de doenca rara, consideramos relevante a
analise dos estudos (5,11,13), apesar de compreender a mesma coorte, avaliaram a evolugdo a longo prazo
dos pacientes em uso de riociguate, além de identificar marcadores de progndstico na HPTEC.
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32 - Sim, A avaliagdo baseada apenas na QALY e Razdo Custo-Efetividade Incremental (RCEI) sdo questionaveis Clique aqui
para doengas raras, sobretudo quando ndo ha um comparador estabelecido. (1)Alguns paises recomendam

trés principais critérios para avaliagao de incorpora¢do de uma nova tecnologia em saude: i) necessidade,

adequacao e beneficios clinicos; ii) eficiéncia, incluindo custo-efetividade; iii) qualidade, ética, solidariedade e

outros valores sociais.

42 - Sim, Na pdgina 29, em relagdo ao aumento de casos novos de TEP agudo. De fato, com o advento do D- Clique aqui
Dimero e da angiotomografia de térax, nota-se um aumento do diagndstico de TEP agudo. Podemos presumir

gue com o diagndstico e tratamento adequado do TEP agudo, a incidéncia de TEP cronico possa reduzir ou

manter-se estdvel, pois estariamos reduzindo a taxa de % dos pacientes com HPTEC sem histdria prévia de

TEP agudo.

52 - Sim, A correta utilizacdo deste medicamento exige adequada capacidade diagndstica, a qual demanda Clique aqui
centros de hemodinamica cardiaca além de equipe médica especializada para definicdo dos pacientes
portadores de HPTEC que seriam inoperaveis. Por fim, ha potencial risco de utilizacdo off-label desta
tecnologia, devido a limitada capacidade cirurgica no pais para atender aos casos de tromboembolismo
pulmonar”Existem centros de referéncia (CR)em hipertensdo pulmonar no Brasil que contam com servigos de
hemodinamica cardiaca associados. A Unica regido do pais que ndo tem CR em HP é a regido Norte, nas
demais existem CR com experiéncia. Porém a escassez de CR ndo deve ser um fator limitante para
incorporacdao do medicamento. A implementacdao do programa pode ser feita por meio de estabelecimento
de parcerias com os CR com experiéncia em HPTEC para avaliacdo dos casos por telemedicina. Apenas os
pacientes avaliados nestes CR em HPTEC, com o preenchimento de todos os critérios de inoperabilidade,
teriam acesso ao tratamento farmacoldgico com riociguate.

12 - Discordo

22 - Nado

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Sou fisioterapeuta, trabalhei com esses pacientes e pude acompanhar as suas dificuldades na
realizacdo de suas tarefas no dia a dia e acredito que o tratamento adequado deve estar acessivel a eles.
22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo
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15/01/2020

15/01/2020

15/01/2020

15/01/2020

15/01/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Estudos demonstram efetividade para pacientes inoperaveis . Com melhora de aintomas
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo

22 - N3o

32- Nio

42 - N3o

52 - N3o

12 - Discordo. O RIOCIGUATE E O TRATAMENTO DE ESCOLHA PARA TRATAMENTO DA HIPERTENSAO
PULMONAR TROMBOEMBOLICA CRONICA INOPERAVEL OU PERSISTENTE APOS CIRURGIA. E O UNICO
MEDICAMENTO QUE POSSUI EVIDENCIA CIENTIFICA ATE O MOMENTO SOBRE EFEITO SIGNIFICATIVO EM

PACIENTES PORTADORES DESSA CONDIGAO, CONFORME ULTIMO GUIDELINE DE HIPERTENSAO PULMONAR
DA ERS/ESC.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - N3o Concordo e Ndo Discordo
22 - Nado
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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15/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Estudos mostram o beneficio da Droga nesses pacientes
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo
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12 - Discordo. Em resposta a consulta publica em relacdo a Recomendacdo da CONITEC de ndo incorporacao
do Riociguate para tratamento da Hipertensdao Pulmonar Tromboembélica Cronica (HPTEC) inoperavel ou
persistente/recorrente no SUS (832 reunido ordindria do dia 06 de novembro de 2019).A escassez dos
recursos financeiros e o aumento progressivo do custo da saude trazem um grande desafio para sociedade,
sobretudo aos gestores da salde, em manter equidade, qualidade e sustentabilidade.A avaliagao da
incorporacdo de novas tecnologias na saude pelo SUS é um processo complexo que geralmente considera a
seguranca, eficacia e custo-efetividade, além do impacto econdmico da decisdo.Porém no caso de doencas
raras ou drogas 6rfds, métodos convencionais de avaliacdo de tecnologia da saude (ATS) tém sido
considerados insuficientes por agéncias de saude internacionais. A decisdo baseada na analise de
multicritérios (multi-criteria decision analysis - MCDA) tem sido incorporada a ATS, em doencas raras, de
forma crescente em diferentes paises, inclusive pelo NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
do Reino Unido, referéncia internacional como agéncia de saude.(1-3)A MCDA baseia-se em alguns principios,
técnicos e ndo-técnicos para chegar a melhor decisdo(1):- envolvimento das partes interessadas, ou seja,
gestores de saude, pacientes, médicos, industria farmacéutica, entre outros;- transparéncia;- replicabilidade;-
definicdo de critérios a serem avaliados e respectivos pesos. No caso de doengas raras, devem ser
consideradas especificidades da doenca.Ma MCDA de doencas raras, o critério de maior peso ndo costuma

ser o econémico, prevalecendo a ética.B decisdo da CONITEC ndo utilizou as recomendacgdes atuais das
principais agencias de saide mundiais para analise de incorporagdo de drogas 6rfds ou doengas raras. Destaca-
se 0 ndo envolvimento das partes interessadas, sobretudo pacientes e especialistas. A decisdo foi tomada
basicamente pela avaliagdo de custo-efetividade, portanto um critério econdmico. Outro ponto destacado
pelo relatério da CONITEC foi a alegacdo de falta de centros de referéncia (CR) e complexidade envolvida para
avaliacao dos portadores de HPTEC. Ressaltamos que existem CR em HPTEC no Estado de Sao Paulo. Outra
informacio relevante, é de que CR brasileiros participaram do Estudo CHEST-1(4) e CHEST-2.(5).REFERENCIAS:
1. Bevlin NJ, Sussex J. Incorporating Multiple Criteria in HTA: Methods and Processes [Internet]. Health
Economics. 2011. 60 p. Available from: http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/1099-
1360(200001/05)9:1/3%3C56::AID-MCDA267%3E3.0.CO;2-E/epdf2. Briedmann C, Levy P, Hensel P,

Hiligsmann M. Using multi-criteria decision analysis to appraise orphan drugs: a systematic review. Expert Rev
Pharmacoeconomics Outcomes Res [Internet]. 2018;18(2):135-46. Available from:
http://dx.doi.org/10.1080/14737167.2018.14146033. Boetghebeur MM, Wagner M, Khoury H, Levitt R},
Erickson LJ, Rindress D. Evidence and Value: Impact on DEcisionMaking - The EVIDEM framework and
potential applications. BMC Health Serv Res. 2008;8:1-16. 4. Bhofrani H-A, D’Armini AM, Grimminger F,
Hoeper MM, Jansa P, Kim NH, et al. Riociguat for the Treatment of Chronic Thromboembolic Pulmonary
Hypertension. N Engl J Med [Internet]. 2013;369(4):319-29. Available from:
http://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM0a12096575. Bimonneau G, D ‘armini AM, Ghofrani H-A,
Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, et al. Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary
hypertension: a long-term extension study (CHEST-2). Eur Respir J [Internet]. 2015;45:1293-302. Available
from: http://ow.ly/Co04L
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22 - Sim, 4.1 Condigao Clinica/ Aspectos clinicos e epidemioldgicosO Relatorio da CONITEC demonstra Clique aqui
desatualizagdo e falha conceitual ao referir a Classificagdo do IV Simpésio Mundial de Hipertensdo Pulmonar
de 2008. (6) Desde entdo ocorreram dois simpdsios, em 2013 (7) e 2018,(8) onde o conhecimento gerado nos
ultimos cinco anos sdo apresentados e discutidos, com a elaboragdo e publicagdo de um documento contendo
0s principais tdpicos.ltem 4.2 DiagndsticoEm contradicdo a definicao apresentada na pagina 9, utiliza a
definicdo hemodinamica atual [PAPM>20mmHg ao repouso, RVP >=3W e PoAP<=15mmHg]. Porém vale
ressaltar que os estudos com riociguate consideraram a definicdo hemodinamica anterior [PAPM>=25mmHg],
portanto pacientes com PAPm entre 21 e 25mmHg nao foram incluidos nos estudos com riociguate. (4)Neste
mesmo item relata que “raramente” pacientes sdo submetidos a cirurgia sem a confirma¢do hemodinamica
por meio do cateterismo cardiaco direito. E importante destacar que pacientes devem ter a avaliacdo
diagndstica completa com cateterismo cardiaco direito para definicdo terapéutica, seja ela cirtrgica e/ou
clinica.ltem 4.3 O documento da CONITEC refere-se ao PCDT de 2014 para o tratamento da HAP. Destacamos
que a HPTEC é uma doenca distinta da HAP, portanto referir o PCDT da HAP n3o é cabivel nesta discuss3o. E
oportuno destacar que o PCDT da HAP de 2014 apresenta recomendacdo terapéutica que pée em risco a vida
do paciente portador de HAP ao recomendar como primeira linha terapéutica o sildenafil ou iloprost, com
substituicdo dos mesmos por ambrisentana ou bosentana, ao invés de terapia combinada, como
recomendado pelas Diretrizes Internacionais que sdo baseadas em evidéncias cientificas.(9) Em relagdo a nao
citacdo do riociguate neste PCDT da HAP de 2014, é importante lembrar que a época, a medicagdo nao tinha
registro no Brasil, apesar de ja aprovada para o tratamento da HAP e HPTEC em outros paises. ltem 4.3.1 Em
relacdo a “tromboendarterectomia pulmonar ndo fazer parte do escopo das diretrizes de tratamento
medicamentoso da HPTEC”, destacamos novamente que a HPTEC é doenca distinta da HAP, portanto nao faz
parte do PCDT de HAP.Item 4.3.2 Em relacdo a “para uso adequado dos medicamentos é necessario
investimento em um sistema de referéncia, uma vez que a cirurgia é complexa e de alto custo” A cirurgia é a
melhor opgdo terapéutica para aproximadamente 60% dos pacientes. Os demais, podem se beneficiar do
tratamento farmacoldgico, portanto a auséncia de um programa estruturado para a tromboendarterectomia
pulmonar no Brasil, ndo deve limitar o tratamento dos pacientes com indicagdo de tratamento farmacoldgico
especifico (riociguate). E importante sim, estabelecer os critérios para a dispensacdo da medicac¢do, seguindo
as evidéncias cientificas. Ndo deve ser indicado em casos operdveis, pois estes pacientes ndo foram incluidos
nos estudos clinicos. (4)A recomendacdo da European Respiratory Society (ERS) é de um centro de referéncia
em tromboendarterectomia para cada 50 milhGes de habitantes, portanto no Brasil, seriam necessarios pelo
menos 4 centros. Existem centros capacitados no Brasil, porém o repasse do SUS para este procedimento é
irrisério, sendo este o principal fator que inviabiliza o programa de tromboendarterectomia pulmonar nos
centros de referéncia. A complexidade e os custos estimados da tromboendarterectomia pulmonar poderiam
ser comparados ao transplante de pulm3&o bilateral (tabela SUS R$64434,67), enquanto o pagamento pela
tromboendarterectomia pulmonar na mesma tabela é de
R$1531,42.Fonte:http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0412050153/01/2020Ressaltamos que no Estado de S3o Paulo
existem dois centros com experiéncia e capacitados para realizagdo de tromboendaterectomia pulmonar, o

Pagina 77 de 90


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/52813/11656718_312361.rar

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

INCOR e o Hospital Sdo Paulo, porém para atender a demanda, é fundamental que haja cobertura dos custos
envolvidos no procedimento.Outro ponto a ser solucionado ¢é a dificuldade de encaminhamento dos
pacientes de diferentes regides do pais aos centros de referéncia em tromboendarterectomia pulmonar.ltem
6.2 Em relagdo a critica feita sobre os desfechos utilizados na busca de evidéncias na literatura: “incluiu
resultados de exames laboratoriais como desfecho, ao invés de privilegiar desfechos centrados no paciente,
de maior relevancia”. A utilizacdo do NT-pro BNP na HPTEC é relevante, pois reflete a disfungdo cardiaca,
marcador prognodstico bem definido na HAP e HPTEC.(10,11) Outros desfechos avaliados foram de sintomas,
capacidade funcional e de qualidade de vida, todos associados ao paciente. De fato, o desfecho mais robusto,
seria o de morbimortalidade, porém seria eticamente questiondvel para um estudo pivotal em comparagao
ao placebo (ndo havia tratamento padrao estabelecido para HPTEC inoperdvel), de uma doenca rara e
grave.Apéndice 2 — é importante manter o estudo Patent Plus,(12)pois apesar de ndo ser um estudo
especifico da HPTEC, demonstrou o risco da associacdo de sildenafil e riociguate, resultado que motivou a
inclusdao de contraindicacao desta associagao na bula do produto. De qualquer forma, é importante ressaltar
qgue a HPTEC é uma doenca rara e com apenas um Unico medicamento aprovado para o seu tratamento pelas
principais agencias regulatdérias mundiais. Assim sendo, a utilizagdo deapenas métodos de avaliagdo de custo-
efetividade para tomada de decisdo deve ser revista. Por tratar-se de doenca rara, consideramos relevante a
anadlise dos estudos (5,11,13), apesar de compreender a mesma coorte, avaliaram a evolugdo a longo prazo
dos pacientes em uso de riociguate, além de identificar marcadores de progndstico na HPTEC.

32 - Sim, A avaliagdo baseada apenas na QALY e Razdo Custo-Efetividade Incremental (RCEI) sdo questionaveis Clique aqui
para doengas raras, sobretudo quando ndo hd um comparador estabelecido. (1) Alguns paises recomendam

trés principais critérios para avaliagao de incorporacdo de uma nova tecnologia em saude: i) necessidade,

adequacao e beneficios clinicos; ii) eficiéncia, incluindo custo-efetividade; iii) qualidade, ética, solidariedade e

outros valores sociais.

42 - Sim, Na pdgina 29, em relagdo ao aumento de casos novos de TEP agudo. De fato, com o advento do D-
Dimero e da angiotomografia de térax, nota-se um aumento do diagndstico de TEP agudo. Podemos presumir
gue com o diagndstico e tratamento adequado do TEP agudo, a incidéncia de TEP cronico possa reduzir ou
manter-se estdvel, pois estariamos reduzindo a taxa de % dos pacientes com HPTEC sem histdria prévia de
TEP agudo.

52 - Sim, “A correta utilizacdo deste medicamento exige adequada capacidade diagndstica, a qual demanda
centros de hemodinamica cardiaca além de equipe médica especializada para definicdo dos pacientes
portadores de HPTEC que seriam inoperaveis. Por fim, ha potencial risco de utilizacdo off-label desta
tecnologia, devido a limitada capacidade cirdrgica no pais para atender aos casos de tromboembolismo
pulmonar”Existem centros de referéncia (CR)em hipertensdo pulmonar no Brasil que contam com servigos de
hemodinamica cardiaca associados. A Unica regido do pais que ndo tem CR em HP é a regido Norte, nas
demais existem CR com experiéncia. Porém a escassez de CR ndo deve ser um fator limitante para
incorporacdo do medicamento. A implementacdo do programa pode ser feita por meio de estabelecimento
de parcerias com os CR com experiéncia em HPTEC para avaliacdo dos casos por telemedicina. Apenas os
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pacientes avaliados nestes CR em HPTEC, com o preenchimento de todos os critérios de inoperabilidade,
teriam acesso ao tratamento farmacoldgico com riociguate. Projeto piloto encontra-se em andamento na SES-
Sao Paulo com o Hospital Sdo Paulo e Incor.Desta forma, evita-se prescri¢cdes inadvertidas ou off-label, e

principalmente a judicializagdo.
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12 - Discordo. A HPTEC é uma doenca progressiva com alta morbi-mortalidade em 5 anos caso nao seja
tratada adequadamente.

22 -Sim, A HPTEC é uma doenca grave e debilitante, causada pela oclusdo do leito arterial pulmonar por
émbolos hematicos e/ou por material fibroso, induzido pela presenca desses @&mbolos (1). Essa oclusdo
vascular acaba por aumentar a resisténcia vascular e, por consequencia, a pressdo do territorio pulmonar.
Quando a pressao média da artéria pulmonar atinge niveis superiores a 20mmHg, chama-se a essa condi¢do
de hipertensao pulmonar (HP). Com o passar do tempo, ha a evolu¢do da HP para insuficiéncia ventricular
direita, acarretando o colapso cardiovascular e o dbito, caso a HPTEC ndo seja adequadamente tratada. A
HPTEC é uma condicdo relativamente rara, incidindo em torno de 5 pacientes/milhdo de habitantes/ano (2). A
prevaléncia estimada da doenca oscila na faixa de 38/milhdo de habitantes (3). O quadro clinico da HPTEC é
precedido por um episddio de trombo-embolismo venoso agudo em 50% do casos. Na auséncia deste, a
apresentacgao clinica da HPTEC é indistinguivel a de outras formas de hipertensdo pulmonar, e o paciente
apresenta-se com dispneia progressiva, fadiga, edema, dor toracica e, em alguns casos mais graves, ascite e
sincope (4), com alto risco de morte e sensivel redugdo da qualidade de vida (5). Estima-se que 70% dos
pacientes com HPTEC estardo mortos até 3 anos apds o diagndstico.A HPTEC é classificada como grupo 4, de
acordo com ultimo consenso mundial de HP, baseado em sua fisiopatologia e caracteristicas hemodinamicas
especificas, e é responsavel por pelo menos 19% dos casos atendidos em centros de referéncia para a
circulagdo pulmonar (7). No entanto, diferente das outras formas de HP, a HPTEC possui uma particularidade
muito significativa: é uma condigcdo para a qual existe um tratamento potencial curativo, a
tromboendarterectomia pulmonar, uma cirurgia extensa e complexa, onde ressecam-se os coagulos, o
material cicatricial e o endotélio dos vasos pulmonares (1). No entanto, nem todos os pacientes portadores
de HPTEC podem ser submetidos a cirurgia. O potencial cirdrgico dos pacientes com HPTEC deve ser avaliado
por centros de referéncia para a doencga (aqueles que realizam mais que 20 cirurgias por ano, com taxas de
mortalidade inferiores a 10% (8)., de forma individualizada, e apds discussdo multidisciplinar entre clinicos,
cirurgioes e radiologistas. De acordo com os dados do registro europeu de HPTEC, 20-40% dos pacientes
portadores da doenca ndo podem ser operados (4). Nesses casos, € mandatdria a busca por alternativas
terapéuticas vidveis. O estudo CHEST-1 avaliou de forma aleatorizada, duplo-cega, controlada por placebo e
multicéntrica, o Riociguate, em 261 pacientes com HPTEC sem indicagdo cirurgica ou que havia sido operados
e persistiam com hipertensdao pulmonar mesmo apds o procedimento cirurgico (10). O Riociguate atual na via
fisiopatolodgica do éxido nitrico, estimulando a guanilato-ciclase, estimulando a sintese de GMP ciclico,
promovendo relaxamento da musculatura vascular lisa, diminuindo o remodelamento endotelial e portanto,
reduzindo a resisténcia vascular pulmonar. Dessa forma, ficou comprovado o beneficio da medica¢do nos
pacientes com HPTEC ndo cirurgico, e o Riociguate tornou-se a primeira droga liberada para este fim, tanto
pelo FDA (Estados Unidos da América) quanto pela EMA (Europa).Referéncias:1- KIM NH, DELCROIX M ET AL.
CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY HYPERTENSION. J AM COLL CARDIOL. 2013; 62 (25 SUPPL):D92-
9.2- PEPKE-ZABA K, DELCROIX M ET AL. CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY HYPERTENSION (CTEPH):
RESULTS FROM AN INTERNATIONAL PROSPECTIVE REGISTRY. CIRCULATION 2011;124(18):1973-81.3-
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BLAUWET LA, EDWARDS WD ET AL. SURGICAL PATHOLOGY OF PULMONARY THROMBOENDARTERECTOMY: A
STUDY OF 54 CASES FROM 1990 TO 2001. HUM PATHOL. 2003;34(12):1290-8.4- WILKENS H, LAN I, ET AL.
CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY HYPERTENSION (CTEPH): UPDATED RECOMMENDATIONS OF THE
COLOGNE CONSENSUS CONFERENCE 2011. INT J CARDIOL. 2011;154 SUPPL 1:554-60.5- RIEDEL M, STANEK V,
ET AL. LONGTERM FOLLOW-UP OF PATIENTS WITH PULMONARY THROMBOEMBOLISM. LATE PROGNOSIS
AND EVOLUTION OF HEMODYNAMIC AND RESPIRATORY DATA. CHEST. 1982;81(2):151-8.6- LEWCZUK J,
PISZKO P, ET AL. PROGNOSTIC FACTORS IN MEDICALLY TREATED PATIENTS WITH CHRONIC PULMONARY
EMBOLISM. CHEST. 2001;119(3):818-23.7- SSIMMONNEAU G, GATZOULIS MA, ET AL. UPDATED CLINICAL
CLASSIFICATION OF PULMONAR HYPERTENSION. J AM COLL CARDIOL. 2013;62(25 SUPPL):D34-41.10-
HUMBERT M. PULMONARY ARTERIAL HYPERTENSION AND CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY
HYPERTENSION: PATHOPHYSIOLOGY. EUR RESPIR REV. 2010;19(115):59-63.

32 - Nao
42 - N3ao

52 - Ndo
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12 - Discordo. A HPTEC é uma doenca grave e debilitante, causada pela oclusdo do leito arterial pulmonar por
émbolos hematicos e/ou por material fibroso, induzido pela presenga desses émbolos (1). Essa oclusdo
vascular acaba por aumentar a resisténcia vascular e, por consequéncia, a pressao do territorio pulmonar.
Quando a pressdao média da artéria pulmonar atinge niveis superiores a 20mmHg, chama-se a essa condi¢do
de hipertensdo pulmonar (HP). Com o passar do tempo, ha a evolugdo da HP para insuficiéncia ventricular
direita, acarretando o colapso cardiovascular e o dbito, caso a HPTEC ndo seja adequadamente
tratada.Referéncias:1- KIM NH, DELCROIX M ET AL. CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY
HYPERTENSION. J AM COLL CARDIOL. 2013; 62 (25 SUPPL):D92-9.

22 - Sim, A HPTEC é uma condicdo relativamente rara, incidindo em torno de 5 pacientes/milhdo de
habitantes/ano (2). A prevaléncia estimada da doenca oscila na faixa de 38/milhdo de habitantes (3). O
quadro clinico da HPTEC é precedido por um episédio de trombo-embolismo venoso agudo em 50% do casos.
Na auséncia deste, a apresentacao clinica da HPTEC é indistinguivel a de outras formas de hipertensao
pulmonar, e o paciente apresenta-se com dispneia progressiva, fadiga, edema, dor toracica e, em alguns casos
mais graves, ascite e sincope (4), com alto risco de morte e sensivel reducdo da qualidade de vida (5). Estima-
se que 70% dos pacientes com HPTEC estardao mortos até 3 anos apds o diagndstico. A HPTEC é classificada
como grupo 4, de acordo com ultimo consenso mundial de HP, baseado em sua fisiopatologia e caracteristicas
hemodinamicas especificas, e é responsavel por pelo menos 19% dos casos atendidos em centros de
referéncia para a circulagdo pulmonar (7). No entanto, diferente das outras formas de HP, a HPTEC possui
umaparticularidade muito significativa: € uma condicdo para a qual existe um tratamento potencial curativo,
a tromboendarterectomia pulmonar, uma cirurgia extensa e complexa, onde ressecam-se os coagulos, o
material cicatricial e o endotélio dos vasos pulmonares (1). No entanto, nem todos os pacientes portadores
de HPTEC podem ser submetidos a cirurgia. O potencial cirdrgico dos pacientes com HPTEC deve ser avaliado
por centros de referéncia para a doencga (aqueles que realizam mais que 20 cirurgias por ano, com taxas de
mortalidade inferiores a 10% (8)), de forma individualizada, e apds discussdo multidisciplinar entre clinicos,
cirurgioes e radiologistas. De acordo com os dados do registro europeu de HPTEC, 20-40% dos pacientes
portadores da doenca ndo podem ser operados (4). Nessescasos, € mandatdria a busca por alternativas
terapéuticas vidveis. O estudo CHEST-1 avaliou de forma aleatorizada, duplo-cega, controlada por placebo e
multicéntrica, o Riociguate, em 261 pacientes com HPTEC sem indicagdo cirurgica ou que havia sido operados
e persistiam com hipertensdao pulmonar mesmo apds o procedimento cirurgico (10). O Riociguate atual na via
fisiopatolodgica do éxido nitrico, estimulando a guanilato-ciclase, estimulando a sintese de GMP ciclico,
promovendo relaxamento da musculatura vascular lisa, diminuindo o remodelamento endotelial e portanto,
reduzindo a resisténcia vascular pulmonar. Dessa forma, ficou comprovado o beneficio da medica¢do nos
pacientes com HPTEC ndo cirurgico, e o Riociguate tornou-se a primeira droga liberada para este fim, tanto
pelo FDA (Estados Unidos da América) quanto pela EMA (Europa).Referéncias:1- KIM NH, DELCROIX M ET AL.
CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY HYPERTENSION. J AM COLL CARDIOL. 2013; 62 (25 SUPPL):D92-
9.2- PEPKE-ZABA K, DELCROIX M ET AL. CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY HYPERTENSION (CTEPH):
RESULTS FROM AN INTERNATIONAL PROSPECTIVE REGISTRY. CIRCULATION 2011;124(18):1973-81.3-
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BLAUWET LA, EDWARDS WD ET AL. SURGICAL PATHOLOGY OF PULMONARY THROMBOENDARTERECTOMY: A
STUDY OF 54 CASES FROM 1990 TO 2001. HUM PATHOL. 2003;34(12):1290-8.4- WILKENS H, LAN I, ET AL.
CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY HYPERTENSION (CTEPH): UPDATED RECOMMENDATIONS OF THE
COLOGNE CONSENSUS CONFERENCE 2011. INT J CARDIOL. 2011;154 SUPPL 1:554-60.5- RIEDEL M, STANEK 'V,
ET AL. LONGTERM FOLLOW-UP OF PATIENTS WITH PULMONARY THROMBOEMBOLISM. LATE PROGNOSIS
AND EVOLUTION OF HEMODYNAMIC AND RESPIRATORY DATA. CHEST. 1982;81(2):151-8.6- LEWCZUK J,
PISZKO P, ET AL. PROGNOSTIC FACTORS IN MEDICALLY TREATED PATIENTS WITH CHRONIC PULMONARY
EMBOLISM. CHEST. 2001;119(3):818-23.7- SIMMONNEAU G, GATZOULIS MA, ET AL. UPDATED CLINICAL
CLASSIFICATION OF PULMONAR HYPERTENSION. J AM COLL CARDIOL. 2013;62(25 SUPPL):D34-41.10-
HUMBERT M. PULMONARY ARTERIAL HYPERTENSION AND CHRONIC THROMBOEMBOLIC PULMONARY
HYPERTENSION: PATHOPHYSIOLOGY. EUR RESPIR REV. 2010;19(115):59-63.

32 - N3o

42 - Nao

52 - Sim, “A correta utilizacdo deste medicamento exige adequada capacidade diagnéstica, a qual demanda
centros de hemodinamica cardiaca além de equipe médica especializada para definicdo dos pacientes
portadores de HPTEC que seriam inoperaveis. Por fim, ha potencial risco de utilizacdo off-label desta
tecnologia, devido a limitada capacidade cirurgica no pais para atender aos casos de tromboembolismo
pulmonar”Existem centros de referéncia (CR)em hipertensdo pulmonar no Brasil que contam com servigos de
hemodinamica cardiaca associados. A Unica regido do pais que ndao tem CR em HP é a regido Norte, nas
demais existem CR com experiéncia. Porém a escassez de CR nao deve ser um fator limitante para
incorporacdo do medicamento. A implementacdo do programa pode ser feita por meio de estabelecimento
de parcerias com os CR com experiéncia em HPTEC para avaliagdo dos casos por telemedicina. Apenas os
pacientes avaliados nestes CR em HPTEC, com o preenchimento de todos os critérios de inoperabilidade,
teriam acesso ao tratamento farmacoldgico com riociguate.

12 - Discordo. O Riociguate é o Unico medicamento aprovado para tratamento da hipertesao arterial
pulmonar por tromboembolismo pulmonar créonico ndo tratado cirurgicamente. As evidéncias atuais mostram
que a utilizacdo da medicacdo é capaz de apresentar melhora clinica e laboratorial, com reducdo do risco de
mortalidade nestes paciente. Em minha pratica clinica, percebo uma melhora importante nos pacientes que
utilizam a medicacdo, e noto também o inverso: pacientes que estdo em uso de Riociguate, se por acaso tém
sua medicacdo suspensa, apresentam piora clinica demarcada.

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo
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12 - Discordo. A droga melhora a qualidade de vida e a capacidade de exercicio dos pacientes com HPTEC,
sendo a primeira escolha nos pacientes ndo operaveis ou que persistem com HP pos cirurgia

22 - Nao

12 - Discordo. O riociguat é uma medicacao de grande impacto favoravel na qualidade de vida dos pacientes
com hp por tep cronico

22 - Nao

32-Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. Unica droga com estudos randomizados placebo controlado a qual reduziu desfechos neste
grupo de pacientes com HP secundaria ao TEP cronico inoperaveis.

22 - Sim, Apenas enfatizar o fluxograma de tratamento da sociedade europeia de hipertensdo Pulmonar e
Embolia Pulmonar com evidencia adequada.

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Ha diversos estudos na literatura (clinical trials, systematic reviews, meta-analysis) que dao
suporte ao medicamento para os pacientes portadores de Tromboembolismo pulmonar hipertensivo crénico.

22 - Sim, Ha diversos estudos na literatura (clinical trials, systematic reviews, meta-analysis) que ddo suporte  Clique aqui
ao medicamento para os pacientes portadores de Tromboembolismo pulmonar hipertensivo cronico. Além
disso, diversas sociedades no Mundo tem a medicacdo aprovada.

32-N3o
42 - N3o

52 - Ndo
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16/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Remédio com recomendacao cientifica favordvel para o uso em pacientes com hipertensao
pulmonar tromboembdlica cronica inoperavel ou persistente / recorrente.

22 - Nao

16/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Riociguate é a droga de escolha para casos de Hipertensdao Tromboembolica cronica inoperavel
ou persistente mesmo apds tromboendarterectomia, ja comprovada em literatura.

22 - Ndo
32-N3o
42 - N3o

52 - Nao

16/01/2020 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Sim,
32-Nao
42 - Sim,

52 - Nao
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2 - Discordo. Sou médico especialista em Hipertensao Arterial Pulmonar em MinasGerais, atendo na rede
publica de saude (Hospital Julia Kubitscheck - SES - MG- rede FHEMIG) e privada. A Hipertensdao Pulmonar
Tromboembdlic Cronica (HPTEC) constitui parte do espectro da tromboembolia pulmonar na qual ha faléncia
da resolugdo dos trombos na circulagdo pulmonar, seja espontanea ou pelo tratamento anticoagulante. Na
HPTEC ha persisténcia dos trombos que se tornam cronicos e aderem as artérias pulmonares, passando a
fazer partede suas paredes, mesmo apds o tempo regular de tratamento anticoagulante, e que leva ao
aumento da pressao arterial pulmonar média (PAPm) igual ou superior a 20 mmHg, medida durante o
cateterismo cardiaco direito. A doenca é identificada pela presenga de defeitos da perfusao arterial
pulmonar - no minimo um defeito - detectado por cintilografia pulmonar de perfusdo e inalagao,
angiotomografia computadorizada do térax (angioTC) ou arteriografia pulmonar, associada ao quadro de
hipertensdo pulmonar (HP). Segundo registros internacionais, a HPTEC é uma causa frequente de HP,
estimando-se que entre 0,1 a 8,8%, em média 4,0%, dos pacientes acometidos de embolia pulmonar aguda
possam evoluir para HPTEC. As op¢des de tratamento atualmente indicadas por diretrizes nacionais e
internacionais para a HPTEC, incluem a tromboendarterectomia pulmonar (TEAP), a Angioplastia Pulmonar
por baldo (APB) e a terapéutica medicamentosa. O tratamento de elei¢do é o cirurgico, através da TEAP. Esta
é a forma de tratamento com maior potencial de cura dentre todos os tipos de HP (considerando todos os
grupos da classificacdo). Esta cirurgia é realizada de forma rotineira em poucos centros no Brasil, e a sua ndo
realizacdo nos casos de pacientes elegiveis ou inoperaveis devido a presenca de comorbidades significativas,
segundo critérios clinicos e hemodinamicos rigorosos, leva ao desfecho fatal na maioria dos casos.
Adicionalmente, cerca de 30 a 40 % dos pacientes sdo considerados inoperdaveis, por serem os trombos
inacessiveis a técnica cirdrgica ou pela elevada resisténcia vascular pulmonar, desproporcional ao grau de
obstrugao vascular. Por outro lado, dentre os pacientes operados, 11 a 35% dos casos apresentam
hipertensdo pulmonar residual, o que os coloca em maior risco de mortalidade a médio e longo prazo. Esta
variacao se deve a resultados de diferentes centros, mas constitui, junto com os pacientes inoperaveis, um
numero significativo de pacientes que, sem tratamento, tem um progndstico desfavoravel devido a evolugao
para insuficiéncia cardiaca grave e 6ébito. Considerando-se que pacientes com HPTEC, se ndo tratados, tém
elevado risco de 6bito, que cerca de um ter¢co ou mais deles ndo reinem condig¢des clinicas para serem
submetidos a EAP, que a angioplastia por baldo ainda é muito pouco disponivel no Brasil e que Riociguat esta
aprovado pela ANVISA para o tratamento da HPTEC inoperavel ou persistente recorrente apds TEAP, sugiro
gue a medicacdo seja incluida no rol de medicamentos do SUS com critérios bem definidos para prescricdo,
discutidos com os centros especializados de tratamento em hipertensdo pulmonar. E importante mencionar
que a nota da Conitec sugere que ndo existem centros de referéncia especializados em hipertensdo pulmonar
no pais, o que nao condiz com a realidade, visto que existem varios grupos em diversos estados
especializados no atendimento a pacientes com hipertensao pulmonar com reconhecida expertise na
conducao clinica, indicacdo e realizagao de tratamento cirurgico alinhados com os principais centros
internacionais consolidados na forma da Comissao de Hipertensdo Pulmonar vinculada a Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia bem como as sociedades estaduais que estdo disponiveis para o didlogo. A ndo
prescricdo de uma tecnologia aprovada e registrada no Brasil, representaria ma pratica médica por parte dos

Pagina 86 de 90



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

médicos especialistas, uma vez que a mesma esta aprovada e incorporada em vdrios paises do mundo e
considerada como a Unica disponivel para estes pacientes com uma doenca de tal gravidade. Ao contrario do
gue explica a nota da Conitec, ndo ha evidéncias cientificas para uso de outras medicagdes para o grupo IV de
hipertensdo pulmonar e inclusive, também diferente do que a nota menciona, o uso das referidas medicacées
nao esta disponivel para os pacientes portadores de hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica, sendo
critério de exclusdo para o fornecimento de medicagGes no PCDT de Hipertensdo Arterial Pulmonar.

22 - Sim, Cita-se no resumo executivo do documento da CONITEC que a TEAP constitui o Unico tratamento Clique aqui
curativo para a HPTEC, fato este com o qual concordo. Entretanto, para os pacientes ndo operaveis e aqueles
com HP residual ou recorrente no pds-operatdrio, o documento questiona a eficacia do medicamento
Riociguat, pelo fato do estudo CHEST-1 ter tido como objetivo primario o impacto do tratamento na distancia
percorrida no teste de caminhada de seis minutos. Cabe aqui ressaltar que este foi o desfecho primario de
todos os estudos que levaram a aprovacdo dos medicamentos atualmente utilizados no tratamento da
Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP), como Bosentana, Sildenafila e Ambrisentana, todos incluidos no
Protocolo de Diretrizes Clinicas e Terapéuticas do Ministério da Saude do Brasil. Este desfecho foi
recomendado pelas agéncias regulatdrias internacionais, como FDA e EMEA, para o registro e aprovagao do
Riociguat, sendo este medicamento o Unico que alcangou este objetivo primario em estudos randomizados e
controlados por placebo. Desta maneira, julgamos que este questionamento ndo deva ser aqui aplicado.Vale
acrescentar que Riociguat é a droga recomendada pela ultimas diretrizes de hipertensdo pulmonar das
Sociedades Europeia de Cardiologia e Pneumologia 2015, tendo como base os mesmos estudos, e endossado
pelo 60. Simpdsio Mundial de Hipertensdo Pulmonar, realizado em Nice, na Franga (2018), e agéncias como o
CADTH/Canada, Australia e SMC/Escdcia. Tendo em vista estes fatos, a eficcia de Riociguat no tratamento da
HPTEC inoperavel ou persistente/recorrente é, além de inquestionavel, a Unica opgdo terapéutica para esta
doenca devastadora, estando de acordo com a metodologia atualmente recomendada para verificagao de
eficacia de drogas para HPTEC.Quanto ao horizonte terapéutico, a nota menciona dois novos estudos com as
medicacGes macitentana e selexipague como perspectivas de tratamento futuro. No entanto, a indicacdo da
medicagdao macitentana foi suspensa para HPTEC e o estudo com selexipague ainda estd em fase inicial, sem
previsdo de término.Quanto ao quesito seguranca e eventos adversos, o parecer da CONITEC afirma que
Riociguat constitui droga segura e de boa tolerancia. A redugdo da taxa de mortalidade observada no estudo
de extensdo, CHEST 2, foi também reconhecida pelo mesmo parecer.

32 - Sim, A consequéncia direta da negativa da incorporag¢do do Riociguat no rol de medicagdes do SUS é o
aumento da pratica da judicializagdo da medicina no Brasil, o que, todos sabemos, tem feito com que o
orcamento da saude torne-se insuficiente para suprir todas as suas demandas. Por outro lado, a incorporagao
responsdavel e bem fundamentada de novas tecnologias como o Riociguat, aprovada pela ANVISA e pelas mais
importantes agéncias reguladoras internacionais, faz com que a negociacdo de preco e o planejamento
orcamentario se tornem viaveis. Visto que se trata da Unica medicacdo até entdo com evidéncias cientificas
para o tratamento dos pacientes com hipertensdo pulmonar do grupo IV que ndo podem ser submetidos a
tratamento cirudrgico ou que persistem com hipertensao residual apds a cirurgia
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42 - Nao

52 - Sim, A minha opinido é que as evidéncias cientificas demonstram eficacia, seguranca e melhora da
sobrevida proporcionada pelo medicamento Riociguat e o coloca como a Unica droga com resultados
positivos até entdo, justificando o seu emprego no tratamento da HPTEC dos pacientes brasileiros mediante a
sua incorporacdo ao rol de medicamentos dispensados pelo SUS. Coloco-me a disposicdo para contribuir com
outros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

12 - Discordo. Temos agora uma droga para evitarmos a progressao da doencga que culminaria com o éxito
letal em um periodo curto de tempo.

22 - Sim, Haveria um queda do numero de mortes para a embolia crénica sem tratamento cirdrgico levando
um aumento da sobrevida e com menos internamentos

32 - Sim, Caso haja liberagao pela conitec os custos cairiam por conta da nao judicializagao.
42 - Nao

52 - Sim, J4 existem estudos que comprovam o valor da droga no tratamento do TEP cronica inoperdvel

12 - Discordo

22 -Nao

32 -Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Discordo. Observamos na pratica clinica didria, uma melhora na qualidade de vida desses pacientes. Ao

mesmo tempo sabemos que nesse grupo nao existe opgao cirdrgica, nem outro tratamento medicamentoso,
gue possa substitui-lo.

22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. esse problema interfere muito na qualidade de vida da pessoa e é preditor de morte
22 -Nado

32 - Sim, retira o paciente de internagdes frequentes e geralmente em UTI

42 - Nao

52 - Nao
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12 - Discordo. O RIOCIGUAT E O FARMACO DE ELEIGAO RECOMENDADO POR DIRETIRZES INTERNACIONAIS DE
SOCIEDADES MEDICAS RECONHECIDAS PARA TRATAMENTO DE HIPERTENSAO PULMONAR
TROMBOEMBOLICA CRONICA NAO OPERAVEL OU PERSISTENTE APOS A CIRURGIA. E O FARMACO QUE POSSUI
MAIOR NIVEL DE EVIDENCIA PARA TRATAMENTO DESTA DOENCA.

22 - Sim, E FUNDAMENTAL PARA O TRATAMENTO DE PACIENTES COM HIPERTENSAO PULMONAR
TROMBOEMBOLICA CRONICA QUE HAJA CRIACAO DE CENTROS DE REFERENCIA, QUE E UMA OBRIGAGAO DO
ESTADO CONSIDERANDO O ESCOPE DAS DOENCAS RARAS. ISTO VAI PERMITIR QUE OS MEDICAMENTOS
COMO RIOCIGUAT, SEJAM USANDO PARA PACIENTES CORRETAMENTE SELECIONADOS, ASSIM COMO
OUTROS PACIENTES QUE DEVE SER SUBMETIDO A PROCEDIMENTOS CIRURGICOS.

32 - Sim, AS FORMAS DOS CALCULOS DEVEM SER EXPLICITADAS PARA QUE POSSAM SER ANALISADAS MAIS A
FUNDO.

42 - Sim, AS FORMAS DOS CALCULOS DEVEM SER EXPLICITADAS PARA QUE POSSAM SER ANALISADAS MAIS A
FUNDO.

52 - Sim, SUGERE-SE QUE A CONITEC TENHA O AVAL DE SOCIEDADES MEDICAS BRASILEIRAS RECONHECIDAS
QUE TENHAM ESPECIALISTAS NO TEMA EM ESTUDO, VISANDO EVITAR ERROS PRIMARIOS , OBVIAMENTE
COMETIDOS POR PROFISSIONAIS QUE NAO ATENDEM NA PRATICA PACIENTES COM HIPERTENSAO
PULMONAR.

12 - Discordo. Atualmente a hipertensao pulmonar tromboembdlica cronica que ndo é passivel de cirurgia
tem indicagdo de tratamento medicamentoso para melhorara os sintomas e qualidade de vida dos pacientes
com hipertensdo pulmonar. A Unica droga aprovada para este fim e com evidéncia cientifica através de
estudo randomizado controlado e com ampla experiéncia e aprovacdo para este fim mundialmente é o
Riociguate. Nenhuma das outras medicac¢Ges citadas no Parecer tém estudos ja finalizados ou conclusivos de
beneficio aos pacientes com HPTEC, se ndo dispusermos de tratamento medicamentoso para este grupo de
pacientes, como vamos maneja-los? Vamos deixar descoberta de tratamento esta fracdo de doentes?

22 -Sim, Clique aqui
32-Nao

42 - Sim, o nimero de pacientes apresentado pelo parecerista estd superestimado . Utilizou-se o maior

numero apresentado na literatura, quando sabemos que o nimero é menor dados outras publica¢cdes na area.

52 - Sim, Gostaria de contribuir citando alguns dados da experiéncia do Complexo Hspitalar Santa Casa com
uso de riociguate. Grafico de qualidade de vida - EQ-5D, sobrevida e teste de caminhada de seis minutos
numa populacdo consideravel em uso de riociguate no nosso centro nos Ultimos 10 anos. Seguem anexos 0s
graficos em PDF
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16/01/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Ja existem trabalho clinicos que demonstram que o sé do medicamento conseguiu melhorar
significativamente a hipertensao pulmonar tromboembolica cronica

22 - Nao

32 - Sim, Se incorporado o medicamento haverd mais chances de tratar os pacientes que ndo possuem outra
alternativa e com isso la custos referentes as complicagcdes serdo minimizados

42 - Nao

52 - Nao
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