Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Cloridrato de prasugrel para diabéticos com

Dt. contrib.

sindrome coronariana aguda - Conitec

15/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia
Familiar, amigo ou 12 - Discordo. O Paciente Diabético geralmente é idoso e polimedicado, tendo um custo muito alto com a sua
cuidador de paciente saude, tem direito a tratamento de ponta, pois ja deu a sua contribuicdo com o pais.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
Profissional de saude 12 - Discordo. N.A
22 - Nao

32 - Sim,Produto com elevado custo médio que deveria ser disponibilizado em casos necessarios com custo
pago pela saude publica
42 - Ndo

52 - Ndo

Profissional de saude 12 - Discordo. Uso do prasugrel é eficaz e apoiado por evidéncias medicas
22 - Nao
32- Nao
42 - Nao
52 - Ndo

Profissional de satde 12 - Discordo. medicacao com efeito muito superior ao clopidogrel em casos graves
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Profissional de saude

Paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Maior efetividade comparado a outros antiagregantes plaquetarios.

52 - Ndo

12 - Discordo. Estudos demonstram a eficiéncia da medicacgao.

22 - Sim,Revascularizagdo,varias angioplastias.tenho me mantido estdvel.Uso ha varios anos.
32 - Sim,Preco alto.

42 - Sim,Preco alto

52 - Nao

12 - Discordo. A referida droga quando usada em pacientes diabéticos tem os melhores rersultados nos
desfecjhos clinicos

22 -Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 -Nédo

12 - Discordo. A medicagdo tem superioridade comprovada cientificamente neste cendrio e principalmente é
a que tem efeito mais rdpido no organismo, o que é muito importante no tratamento do infarto agudo do
miocardio.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,Do ponto de vista ético € muito importante o paciente usudrio do sistema publico ter acesso aos
melhores tratamentos tanto quanto aqueles que podem pagar pelo mesmo.

12 - Discordo. MEDICACAO DE EFICACIA COMPROVADA NO TRATAMENTO DE DOENCA CORONARIANA

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

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

16/09/2020 Profissional de satde 12 - Concordo. Medicacdao mais efetiva que o clopidogrelCusto efetividade também leva em consideracdo a
reducdo dos gastos ao se evitar mais eventos, o que é esperado ao substituir o clopidogrel pelo prasugrel

22 - Sim,ISAR REACT
32 - Ndo

42 - Sim,Medicacdo mais efetiva que o clopidogrelCusto efetividade também leva em consideracdo a
reducdo dos gastos ao se evitar mais eventos, o que é esperado ao substituir o clopidogrel pelo prasugrel

52 - Nao
16/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo

22 - Ndo

32-Nado

42 - Nao

52 -Nado

16/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Trata-se de um medicamento de baixo custo e com impacto extremamente positivo na vida dos
cuidador de paciente pacientes. E um ABSURDO N3o incorporar este medicamento.

22 - Nao

16/09/2020 Paciente 12 - N3o Concordo e N3o Discordo
22 -Nado
32-Ndo
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. a inclusdo favorecerd os pacientes dependentes do SUS para uma maior protecdo contra
efeitos trombdticos pos procedimento.

22 - Sim,acompanhamento clinico de dezenas de pacientes portadores de diabetes e coronariopatia antes e
apods angioplastias.

32 - Sim,a inclusdo ira diminuir intensamente os eventos tromboembolicos, tratamentos de complicacgdes,
internacGes hospitalares e melhorarad o prognéstico de qualidade vida dos pacientes

42 - Sim,vide comentario acima.
52 - Nao
12 - Discordo. A MEDICACAO AGREGA VALOR EM RELACAO AOS MEDICAMENTOS ATUAIS, O PACIENTE

DIABETICO TEM UM RISCO CARDIOVASCULAR AUMENTADO, E AS DIRETRIZES ATUAIS FALAM A FAVOR DA
SUPERIORIDADE DO PLASUGREL NESTE CONTEXTO

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. MAIOR SEGURANCA E EFICACIA NOS DIABETICOS COM SCA
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Nao Concordo e Ndo Discordo
22 -Nado
32-Nao

2-Nao

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

16/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Direito a Saude

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 -Nao
32 - Nao
42 - N3o
52 -Nao

16/09/2020 Profissional de satude 12 - Discordo

22 - Nao

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Nao faltam evidencias cientificas sobre o beneficio do prasugrel ante o clopidogrel. Sua
incorporacdo no SUS é obrigatoria.

22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Prasugrel é um eficiente e potente antiagregante plaquetario!!!

52 - Ndo

12 - Discordo. Prasugrel é um eficiente e potente antiagregante plaquetario!!!

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. J4 é sabido o benéfico para os pacientes de alto risco submetidos a angioplastia do uso do

farmaco muito superior ao uso de clopidogrel, usado na maioria dos casos. Chance infinitamente menor de
trombose de stent e eventos cardiovasculares adversos.

22 - Sim,Evidéncias clinicas sdo muitas sobre beneficio de prasugrel se comparado ao cllopidogrel em
pacientes que sofrem infarto agudo e sdo submetidos a angioplastia

32 -Sim,S6 se pensa a curto prazo no custo do medicamento, mas ndo se pensa em beneficio ao paciente, a
menos evento de trombose de stent novas angioplastias e menos infarto pds procedimento; isso ja seria uma
economia imensa

42 - Sim,Apesar do medicamento ser mais caro, pacientes evoluem melhor no desfecho clinico, tem menos
trombose de stent e menos evento isquémico que trara economia muitooooooooo maior a longo e curto
prazo

52 - Sim,Pra nos cardiologistas é muito frequentes vermos melhora dos sintomas e de eventos adversos em
pacientes que sofrem angioplastia em uso de prasugrel
12 - Discordo. Estudo clinico demonstra beneficios
22 - Nao
32-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

12 - Discordo. Evidéncia cientifica mostram o beneficio da droga
22 - Sim,Bons resultados em minha pratica clinica

32 - Sim,Custo beneficio a longo prazo

42 - Nao

52 -Ndo

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

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. A medicagao tem superioridade comprovada cientificamente neste cenario e principalmente é
a que tem efeito mais rdpido no organismo, o que é muito importante no tratamento do infarto agudo do
miocardio.

22 -Nao

32 - Nao

42 - Ndo

52 - Sim,Do ponto de vista ético é muito importante o paciente usudrio do sistema publico ter acesso aos
melhores tratamentos tanto quanto aqueles que podem pagar pelo mesmo.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

12 - Discordo. Prasugrel tem beneficios para essa populagdo, meu pai faz uso, é diabético e se beneficia da
medicacgao.

22 - Sim, O risco de trombose de stent reduz.

32 - Sim,E mais barato fornecer o medicamento a tratar o paciente com avc e infarto

42 - Nao

52-Nao

12 - Concordo. Todo paciente tem direito ao melhor tratamento! E ter uma qualidade de vida melhor

22 - Nao

32 - Sim,Uma vida nao tem preco

42 - Sim,0 mesmo comentario, vida de um ser humano nado tem preco

52 - Sim,Perdi familiares infartados tomando clopidogrel. Sera que se tivesse com este medicamento o
histéria ndo seria diferente?

12 - Discordo

22 - Sim,Prasugrel e excelente antiplaquetario principalmente para pacientes diabéticos com sindrome
coronariana

32 - Ndo
42 - Ndo

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

16/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - Discordo. Medicacdo de comprovada efetividade e seguranca, dose Unica diaria, baixa interacao
medicamentosa, em alguns aspectos, superior as outras duas concorrentes. Faco referéncia ao estudo Isar
react V e outros.

22 - Sim,Estudos Triton e Isar React V. Experiéncia pessoal de uso. Boa
32 - Sim,Considerando que a posologia é de 1 comp ao dia, torna-se mais barato.

42 - Sim,Reconhecemos que haverd um impacto orcamentario, pois os colegas irdo preferir prescrever
Prasugrel em lugar de Clopidogrel. Entretanto, dada a superior diferenca entre os dois, torna-se risco e até
antiético continuarmos prescrevendo Clopidogrel, nos casos de indicacdo vantajosa do Prasugrel.

52 - Nao

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Concordo. Todo paciente tem direito ao melhor tratamento! E ter uma qualidade de vida melhor

22 - Nao
32 - Sim,Uma vida ndo tem preco
42 - Sim,0 mesmo comentario, vida de um ser humano ndo tem prego
52 - Sim,Perdi familiares infartados tomando clopidogrel. Serd que se tivesse com este medicamento o
histéria ndo seria diferente?
12 - Discordo. Acho necessario e relevante
22 - Nao
32-Nao
2-Nao

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

16/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. E um Absurdo essa posicdo da CONITEC

32 - Sim,Reducdo significativa nos casos de AVC reduzindo os custos para o Ministério da
Saude,principalmente nos internamentos e dbitos

42 - Sim,Reducdo importante no gasto com pacientes invdlidos e que necessitam de fisioterapia.
52 -Nao

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. ‘um dos mais eficientes na redugao de eventos antitrombdticos
22 -Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo

16/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Direito a Saude
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

16/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. A droga tem excelentes resultados no paciente diabético
22 - Sim,Os resultados dos estudos para o paciente diabético reduz o risco de trombose de stent
32 - Sim,Reduzira os custos com internacdo de pacientes no SUS
42 - Nao
52 - Nao

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Entendo que Prasugrel vai dar um grande melhora no tratamento dos pacientes por ndo ter
resisténcia como o clopidogrel e os dados do estudo The ASET Pilot Study sdo muito bons e estdo em
publicacdo
22 - Sim,Os dados do The ASET Pilot Study, que saem agora. Clique aqui
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim,Temos experiencia do uso do Prasugrel apds definicdo da anatomia em nossos servigos com
resultados excelentes.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

16/09/2020 Paciente 12 - Concordo

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Nao faltam evidencias cientificas sobre o beneficio do prasugrel ante o clopidogrel. Sua
incorporacdo no SUS é obrigatoria.

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

16/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Estados recentes comprovam a utilidade do uso nessa situacao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

17/09/2020 Profissional de satude 12 - Discordo
22 - Nao

17/09/2020 Profissional de saude 12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. Sem dados no momento
22 - Nao
32- Ndo
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

12 - Discordo. Paciente do Sus merece o melhor tratamento, o mesmo tratamento que a rede privada
oferece. Tratamento que melhora qualidade de vida com medicamentos mais eficientes e mais modernos.

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim,Acredito que uma.medicacao mais moderna e mais eficiente possa reduzir recidivas e tempo de
internagao nos hospitais.

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - N3o

12 - Discordo. Com ajuste do protocolo para definicao exata do critério de inclusdo para pacientes diabéticos

ja submetidos a angioplastia, havera incremento de QALY e reducdo do impacto orgcamentario, abrangendo
populacdo de grande risco.

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

12 - Discordo

22 - Sim,Os trabalhos evidenciam superioridade frente aos outros antiagregantes em iam com supra de ST
32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

Interessado no tema

Paciente

Interessado no tema

12 - Discordo. Tenho 52 anos , sou pré diabético, meus irmdos ja tiveram infartos do coracdo. Acredito que
corro risco de precisar em breve desse medicamento mais evoluido e que protege contra novos infartos e
também de morrer. Minha irma ja teve 2 toma remédio clopidogrel, deveria tomar remédio melhor e ndo
correr risco de voltar para o um terceiro ou a morte dela.

22 - Sim,Sei que tem estudos provando que o Prasugrel é melhor.

32 - Sim,Minha irma € aposentada e apds o segundo infarto aumentou muito os gastos com remédios, sinto
ela deprimida também.

42 - Sim,0 orcamento da minha irm3 aumentou para conseguir remédios. Ao SUS poderia ter evitado a
segunda ida dela para o hospital e teria sido mais barato ao Brasil.

52 - Nao

12 - Discordo. Medicacdao muito eficiente e seguranca para pacientes.

22 - Nao

12 - Discordo. Produto é mais uma op¢do de tratamento e com superioridade ao Unico disponivel no Sus.
Superior em eficacia e seguranga.

22 - Nao

32 - Sim,Produto oferece mais Beneficios com menor custo, ajudando a aumenta e a salvar vidas de
pacientes de alto risco.

42 - N3o

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

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Pacientes diabéticos tem alta probabilidade de formar trombos, e o clopidogrel (atualmente
usado como antiplaquetario) tem uma resposta pior em pacientes diabéticos, além de ter limitagdes onde
cerca de 30% dos pacientes podem ser mal respondedores a esta droga, que aumenta a possibilidade de
trombose do Stent, reinfarto e até reestenose.

22 - Sim, https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa0706482

32 - Sim,Os custos da hospitalizacdo devido a uma trombose do Stent sdo altos, por isso pensando em um
medicamento que reduza a probabilidade deste evento acarreta em reducao de custo da doenga e aumento
da expectativa de vida, ja que a trombose do Stent tem alta taxa de mortalidade.

42 - Sim,Acredito que negociacdes com o fabricante podem abaixar os custos do prasugrel e enquadrar em
uma faixa satisfatoria para a uniao.

52 - Sim,Muitos pacientes diabéticos estdo em plena atividade de trabalho e podem constituir muito pelo
pais, lembrando que a expectativa de vida em pacientes que fazem uso do prasugrel é maior comparado a
clopidogrel, é um pai que pode ajudar o filho, ou um neto que pode ter a oportunidade de ficar mais tempo
com seus avos.

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. A incorporagao do Prasugrel trard grandes beneficios aos pacientes diabéticos com SCA.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Sou favoravel,pois trata-se dentncia medicamento com evidéncias de eficicia e seguranga em
pacientes diabéticos com sindrome coronariana aguda.

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

17/09/2020 Paciente 12 - Discordo. Medicacdao muito eficiente e seguranca para pacientes.
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

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

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. E dever constitucional o estado brasileiro prover o cidaddo de medicamentos que melhorem
sua saude, e atue na prevengao de morte.

42 - Ndo
52 -Nao
17/09/2020 Interessado no tema 12 - Concordo. Clopidogrel é mais barato e tdo bom quanto.Ndo devemo cede aos interesses de grandes
empresas e ndo da sociedade.Tal empresa manda emails induzindo a votacao.
22 -Nao
32 - Sim,Prasugrel é caro , com esse valor é possivel tratar mais pacientes com outro medicamento.
42 - Sim,Prasugrel é caro , com esse valor é possivel tratar mais pacientes com outro medicamento.
52 -Nao
17/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Minha mae é usuaria dessa medicacao e o seu custo é relativamente alto para minha mae que

cuidador de paciente é aposentada. Ter essa medica¢do no SUS vai nos ajudar reduzindo o gasto com remédios.
22 - Nao

17/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Em pacientes diabéticos submetidos a angioplastia por sindrome coronaria agudaEssa droga
reduz desfechos clinicos maiores em comparacao ao clopidogrel

22 - Sim,Sub analise do estudo TRITON mostra claramente que no subgrupo diabéticos o prasugrel é ainda
mais superior que o clopidogrel

32-Nao
42 - Ndo

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

17/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Reduz em mais 22% eventos cardiovasculares comparado ao clopidogrel

17/09/2020 Profissional de saude 12 - Concordo. Mais eficiente que o clopidogrel .
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nao
17/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Minha mae faz uso desse remédio. Ela toma varios medicamentos incluindo para Diabetes.
cuidador de paciente
22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao
17/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Pois minha mae precisa fazer o uso da medicacdo por ser diabética, vendo que a mesma nao
cuidador de paciente tem condi¢bes de comprar a medicagao devido o alto custo.

22 - Sim,Minha m3ae por ser diabética ndo consegue fazer uso de clopidogrel pois o0 medicamento ndo
responde. A mesma ficou desprotegido por um periodo podendo ter um novo evento.

32 - Sim,A paciente é aposentada com um saldrio minimo e o produto custa quase 30% do salario
42 - Nao
52 - Ndo

17/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 -Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

17/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. participei de webnar sobre o tema com medicos cardiologistas recomendando o uso para
presengao de danos e complicagdes

22 - Sim,procuro me informar com especialistas da area sobre a recomendagao do uso

32 - Sim,acho mais importante atuar em medicina preventiva e o uso deste medicamento pode prevenir
gastos maiores , complica¢cGes e internacdes hospitalares

42 - Sim,acredito que a populacao deve receber o melhor tratamento disponivel . o orcamento deve ser
baseado na necessidade da populagdo, cortando gastos em outras areas.

52 -Nao
17/09/2020 Paciente 12 - Discordo. Ja vivi o drama do cateterismo e colocagdo de stent e sei 0 quanto tememos outro episodio e o
Infarto. Precisamos ter o melhor medicamento para nos tratar
22 - Sim,Os profissionais da saude recomendam e falam que o melhor remedio é este prasugrel
32 - Sim,O valor economico jamais supera o valor de uma vida.

42 - Sim,As familias brasileiras e suas rendas nao.permitem acesso ao que ha de melhor a nivel de saude. O
Estado deve ofertar este suporte

52 - Ndo

17/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. As pesquisas mostram a validade do uso
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - N3do

17/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Esc 2020 mostrou resultado é recomenda o uso como primeira op¢ao do IM sem supra
22 - Nao
32 -Nao
42 - Nio
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. As pesquisas mostram a validade do uso

52 - Ndo

12 - Discordo. E a melhor op¢3o Iprincipalmente para a patologia em questio

22 - Nao

32 - Nao

42 - Ndo

52 -Ndo

12 - Discordo. Porque Effient traz um beneficio de 40% de redugao do risco relativo de reinfarto em
comparagao ao clopidogrel.

22 - Nao

32- Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo. Produto é mais uma op¢do de tratamento e com superioridade ao Unico disponivel no Sus.
Superior em eficacia e seguranca.

22 - Nao

32 - Sim,Produto oferece mais Beneficios com menor custo, ajudando a aumenta e a salvar vidas de
pacientes de alto risco.

42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Se o cloridrato de prasugrel e mais eficaz e seguro para esse perfil de pacientes, porque nao ser
favoravel.

22 - Nao
32 -Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Paciente

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Atuais estudos revelam melhor efeito com menor comorbidade com esta droga

12 - Discordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Ndo

52 -Nao

12 - Discordo. Li sobre o estudo comparativo de vida real vi a superioridade do produto. E tb sei que é
superior a clopidogrel neste perfil de paciente. Estudei sobre o produto.

22 - Sim,Estudo Triton timi comparando com clopidogrel na RRR trombose de stent no diabetico, estudo
fuster - paciente nao respondedores alto indice de sobrevida cardiaca

32 - Ndo

42 - Sim,0 paciente que tem uma trombose de stent precisa procurar novamente o servi¢co de saude e
hospitalizagao pois apresentou 69%reducao de risco de trombose de stent

52 - Sim,Ira impactar na sobrevida e diminuir internacdes. Sendo o tratamento por 12 meses.

12 - Discordo. Vai traz mais qualidade de vida para os paciéntes
22 - Nao

32 - Sim,Tem que se avaliado o custo beneficio

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Produto salvou a vida do meu pai

42 - N3o
52 - N3o

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. Porque o uso de Prasugrel reduz o risco de trombose do stent.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Meu pai faz uso do remédio e sua custo é elevado. Meu pai é hipertenso e diabético.

22 - Nao
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. Porque o uso de Prasugrel reduz o risco de trombose do stent.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 -Nao

12 - Discordo. Eventos aterotrombdticos em diabéticos e com SCA é causa morte importante nestes
pacientes, que via de regra chegam nas unidades de saude em 6bito.

22 -Nado

32-Ndo
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17/09/2020 Profissional de satde 12 - Concordo

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nao
17/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. E um produto que trara muitos beneficios para os pacientes e sua inclusdo sera uma grande
cuidador de paciente custo benéfico para a populagao.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao

17/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Meu marido toma esse remedio. Muito caro.
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nédo
42 - Nao
52 -Nao

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Nao Concordo e Nao Discordo. Creio ser um medicamento que salva vidas, por esse motivo seria incrivel
a inclusdo desse medicamento no sus.

22 - Nao
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17/09/2020 Paciente 12 - Discordo. Eu tomo esse medicamento. Muito caro. Tomo remédio para pressao e diabetes

52 - Ndo

17/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Pacientes diabéticos tem risco aumentado de eventos aterotrombodticos tais como infarto e
acidente vascular encefalico fatais ou potencialmente fatais onde a inibicao de ativacao e agregacao de
plaquetas seria bem indicada e o Prasugrel teria esta indicagdo na prevengao.

22 - Ndo
32 - Nao
42 - Ndo
52-Nao
17/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Minha mae faz uso desse remédio. Ela toma varios medicamentos incluindo para Diabetes.
cuidador de paciente

2-Nao

2-Nado

2-Nado
52 - Nao

17/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. De acordo com os estudos prasugrel € mais eficaz e seguro em pacientes com SCA e diabéticos

22 - Sim,0 fato do paciente ter risco de mortalidade , ndo ter um novo evento ja vale a proposta de
incorporar ao SUS

32 - Sim,O prasugrel sendo incorporado ao SUS vai custar menos do que um paciente internado pelo
segundo evento

42 - Ndo
52 - Ndo
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

17/09/2020

17/09/2020

17/09/2020

18/09/2020

18/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo. Excelente medicacdo para diminuir mortalidade

22 - Sim,Evidéncia clinica

52 - Sim,Evidéncia clinica

12 - Discordo. Medicado eficiente com diminuicdao de mortalidade

22 - Nao

32 - Nao

42 - Ndo

52 -Ndo

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. Angioplastia primdria ndo é uma realidade para grande partedos hospitais
publicos do pais. Talvez a padronizagdo devesse incluirmos hospitais g dispde de servicos com hemodinamica
22 -Ndo

32- Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Discordo
22 - Sim,Os trabalhos evidenciam superioridade frente aos outros antiagregantes em iam com supra de ST
32-Nao

12 - Discordo. Meu pai faz uso do remédio e sua custo é elevado. Meu pai é hipertenso e diabético.

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Contribuiu como

18/09/2020

18/09/2020

18/09/2020

18/09/2020

18/09/2020

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Nao Concordo e Nao Discordo. Creio ser um medicamento que salva vidas, por esse motivo seria incrivel
a inclusdo desse medicamento no sus.

42 - N3o
52 - N3o

12 - Ndo Concordo e Nao Discordo. Angioplastia primdria ndo é uma realidade para grande partedos hospitais
publicos do pais. Talvez a padronizacdo devesse incluirmos hospitais q dispde de servicos com hemodinamica

22 - Nao
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Discordo. Medicacdo superior ao referénciaO gasto de uma complicacdo com Clopidogrel vale o custo
22 - Nao

32 - Sim,Avaliagdo custo efetividade a longo prazo favoravel

42 - Nao

52 - N3o

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

12 - Discordo. Beneficios a populacdo serdo grandes com a medicacdo
22 - Nao

2-Nao

2-Nao

2-Nao
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18/09/2020 Paciente 12 - Nao Concordo e Nao Discordo. Preciso desse medicamento por pelo menos um ano

42 - Sim,E um medicamento muito caro

52 - Ndo

18/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o

52 - Sim,Maior eficacia no uso do prasugrel pré angioplastia e pré cateterismo cardiaco.

18/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Prasugrel é uma excelente medica¢do nesse cenario com vistas a intervencdo percutanea.

22 - Sim,A Ultima diretriz européia de infarto agudo do miocardio sem supradesnivelamento de ST preconiza
0 seu uso como classe I.

32 - Sim,Sem duvida é uma medicagdo mais cara que o clopidogrel.
42 - Ndo
52 -Nao

18/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Os pacientes SUS devem receber terapia de ponta com redugao de mortalidade
22 - Nao

18/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Tenho grande experiéncia em minha clinica privada e a vantagem é muito grande nos pacientes
que usam em relagdo aos que ndo usam.

22 - Sim,Experiéncia pessoal que as pessoas que usam tem menos efeitos adversos.
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

18/09/2020

18/09/2020

18/09/2020

18/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. Medicamento comprovadamente reduz a mortalidade

12 - Discordo. A utilizacdo do prasugrel em pacientes diabéticos apresenta beneficio clinico comprovado e
com diminuicdo de morte cardiovascular.

22 - Ndo

32 - Sim,Com a importante diminuicdo do risco de trombose e/ou reestenose dos stents com o uso do
prasugrel a economia com reinternagdes por reinfarto, insuficiéncia cardiaca sdo muito grandes

42 - Nao
52 - N3o

12 - Discordo. Publica¢des recentes vem demonstrando, de maneira muito contundente, o beneficio da droga
em comparagao com outros inibidores da P2Y12 menos potentes (como clopidogrel) e mais pontentes
(ticagrelor). Nesse cenario, as recomendacdes a favor do prasugrel inclusive foram atualizadas na ultima
diretriz europeia de infarto agudo do miocardio sem supradesnivelamento do segmento ST publicada
recentemente.

22 - Sim,Publicagbes recentes vem demonstrando, de maneira muito contundente, o beneficio da droga em
comparag¢do com outros inibidores da P2Y12 menos potentes (como clopidogrel) e mais pontentes
(ticagrelor). Nesse cenario, as recomendacdes a favor do prasugrel inclusive foram atualizadas na ultima
diretriz europeia de infarto agudo do miocardio sem supradesnivelamento do segmento ST publicada
recentemente.

32-Ndo
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18/09/2020 Paciente 12 - Concordo

18/09/2020 Paciente 12 - Discordo. Ha evidéncias cientificas que o cloridrato de prasugrel reduz em 40% novo evento ( IAM) e
beneficia o paciente diabético com SCA

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

18/09/2020 Paciente 12 - Discordo. O Prasugrel demonstrou ser mais eficaz e seguro principalmente emPacientes diabéticos
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

18/09/2020 Paciente 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

18/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Mais eficaz e seguro
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

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

18/09/2020 Paciente 12 - Discordo. Porque fara a diferenca na vida de muitos paciente com SCA e diabéticos

52 - Ndo

19/09/2020 Paciente 12 - Discordo. A atualizagdo de novos medicamentos mais eficdzes e modernos é fundamental para a
qualidade de vida dos pacientes.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
19/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Tenho grande experiéncia em minha clinica privada e a vantagem é muito grande nos pacientes
que usam em relagdo aos que ndo usam.
22 - Sim,Experiéncia pessoal que as pessoas que usam tem menos efeitos adversos.
32-Nao
42 - N3o
52 - Ndo
19/09/2020  Profissional de saude 12 - Discordo. ha casos refratarios ao clopidogrel devendo ser piroirzado aos pacientes com mairo risco de
enterotrombose , como coagulopatias e diabeticos .
22 - Sim, diretrizes socieadees europeia e americana de cardiologia o
32 - Sim,evita reestenose e novo procedimento
42 - Sim,diminui procedimentos

52 - Sim,reveja as excessoes.

19/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Excelente medicagdo para diminuir mortalidade
22 - Sim,Evidéncia clinica
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim,Evidéncia clinica
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Contribuiu como

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Estudos cientificos demonstrao que tras beneficios sim.

12 - Discordo. Medicdo eficiente com diminuicao de mortalidade
22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao

12 - Discordo

22 - Nao

12 - Discordo. Evidéncia cientifica suporte o uso de cloridrato de prasugrel no cenario da SCA em pacientes
com alto risco de trombose e risco de eventos hemorragicos baixos

22 - Nao
32-Néao
42 - Ndo
52 - Nao
12 - Discordo. SCA sdo situacdes graves e comuns, em especial no diabético. A mais recente Diretriz europeia
demonstra que o prasugrel é superior as demais opg¢des terapéuticas, reduzindo os percentuais de infarto do

miocardio e o conjunto de morte, infarto e AVC, motivo pelo qual julgo sua utilizacdo relevante e justificada
nestes pacientes.

22 - Nao
32 -Nao
42 - Nao

2-Nao
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Contribuiu como

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Acredito que o prasugrel diminui eventos aterotromboticos

12 - Discordo. E um medicamento eficaz e Gtil no manuseio de pacientes com DAC e principalmente
diabéticos.

22 - Sim,Publicagao anexo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. SCA sdo situagdes graves e comuns, em especial no diabético. A mais recente Diretriz europeia
demonstra que o prasugrel é superior as demais opc¢Ges terapéuticas, reduzindo os percentuais de infarto do

miocardio e o conjunto de morte, infarto e AVC, motivo pelo qual julgo sua utilizacdo relevante e justificada
nestes pacientes.

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

52 - Sim,Maior eficacia no uso do prasugrel pré angioplastia e pré cateterismo cardiaco.
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

19/09/2020

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Discordo. MEDICAGAO MOSTROU SUPERIORIDADE AOS OUTROS MEDICAMENTOS SEMELHANTES NESSE
PERFIL DE PACIENTE, REDUZINDO MORBIMORTALIDADE

22 - Nao

32 - N3o
42 - N3o
52 - N3o

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

12 - Discordo. Custo-beneficio altamente favoravel ao Prasugrel
22 - Sim,Risco-beneficio favoravel

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Sao sabidos os beneficios desta droga, principalmente nos diabéticos que tem um risco
cardiovascular maior que a populacao geral

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

12 - Discordo. Evidéncia cientifica suporte o uso de cloridrato de prasugrel no cenario da SCA em pacientes
com alto risco de trombose e risco de eventos hemorragicos baixos

22 -Nado

32-Ndo
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19/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo

22 - Sim,

32 - Sim,A diminuicdo da taxa de trombose e reestenoseDe stent é custo efetiva.
42 - N3o
52 - Nado

19/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 -Nao
32 - Nao
42 - N3o
52 -Nao

19/09/2020 Profissional de satude 12 - Discordo
22 - Sim,Boa evolucdo pds procedimento de angioplastia com uso de prasugrel
32-Néao

20/09/2020 Profissional de saude 12 - N3o Concordo e N3o Discordo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Ndo

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

20/09/2020

20/09/2020

20/09/2020

20/09/2020

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Prasugrel ja se mostrou superior estatisticamente ao clopidogrel em pacientes diabéticos com
sindrome coronaria aguda dependentes ou nao de insulina. Sua incorporagao reduziria significativamente os
eventos cardiacos adversos maiores.

22 - Sim,resultados do Estudo TRITON e do estudo ISAR React V
32 -Nao

42 - Sim,Acredito que a grande reducdo de trombose do stent (cerca de 50%) reduza eventos e custos com
novas intervencgdes/ internagoes

52 - Sim,Os pacientes diabéticos apresentam maior predisposi¢ao a eventos trombdticos, sendo que o
prasugrel é mais potente que o clopidogrel para inibir a agregacao plaquetdrio que exerce o principal papel na
geracgao de eventos cardiacos adversos. Com isso, ele reduz os eventos de infarto e de morte, salvando vidas!

12 - Discordo

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

12 - Discordo. PRASUGREL TRAZ BENEFICIOS PRINCIPALMENTE LRO PACIENTE DIABETICO

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

12 - Concordo. Todo paciente tem direito ao melhor tratamento! E ter uma qualidade de vida melhor

22 - Nao
32 - Sim,Uma vida ndo tem prego
42 - Sim,0 mesmo comentario, vida de um ser humano ndo tem prego

52 - Sim,Perdi familiares infartados tomando clopidogrel. Serd que se tivesse com este medicamento o
histéria ndo seria diferente?
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20/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. PRASUGREL TRAZ BENEFICIOS PRINCIPALMENTE LRO PACIENTE DIABETICO
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

20/09/2020 Profissional de saude 12 - N3o Concordo e N3o Discordo
22 -Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

21/09/2020 Profissional de satude 12 - Discordo. Pacientes diabéticos apresentam maior risco cardiovascular e a abordagem preventiva deve ser
otimizada.

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

21/09/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

21/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Os pacientes SUS devem receber terapia de ponta com reduc¢do de mortalidade
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
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21/09/2020 Paciente 12 - Discordo. Pois os pacientes tem o direito de ter o melhor tratamento, conforme consta em nossa
constituicdo federal

42 - N3o
52 - N3o

21/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Discordo porque existe estudos que comprovam que prassugrel reduz eventos eventos
aterotrombdticos em pacientes didbeticos.O Estudo IsarReackt five

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

21/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Concordo
cuidador de paciente

21/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

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

21/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. O prasugel é muito importante na anticoagulacdo do paciente
22 -Sim,
32.-Sim,
42 - Ndo

52 - Sim,
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21/09/2020 Profissional de satude 12 - Discordo

21/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

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

21/09/2020 Profissional de satude 12 - Ndo Concordo e N3o Discordo
22 - Sim,
32-Sim,
42 - Sim,

52 -Sim,

21/09/2020 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

21/09/2020 Profissional de satude 12 - N3o Concordo e Nao Discordo
22 - Nao
32 - Nao
2-Nao

2-Nao
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21/09/2020 Profissional de saude 12 - Nao Concordo e Nao Discordo. Existe o clopidogrel que tem bons resultados, mas inferiores ao prasugrel

22 - Sim,Recentemente o prasugrel mostrou-se superior ao clopidogrel e ticagrelor nas sindromes
coronarianas agudas sem supra do segmento ST.

32 - N3o
42 - N3o
52 - N3o

21/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Melhor evidéncia para pacientes diabéticos. Reduziria custos de reinternagdes
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo

21/09/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Prasugrel trard beneficios
cuidador de paciente

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

21/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. PRASUGREL SALVARA VIDAS
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Descrigao da contribuicao Referéncia

22/09/2020 Profissional de saude

22/09/2020 Profissional de saude

23/09/2020 Profissional de satde

23/09/2020 Profissional de saude

12 - Discordo. Existe um porcentual de 30% de pacientes que apresentam polimorfismo com o clopidogrel e
apresentam um risco consideravel de trombose de stent ou reestenose precoce.

22 - Sim,A Diretriz Européia de Cardiologia de 2020, cita o prasugrel como primeira escolha na sindrome
coronariana aguda.

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Discordo. Prasugrel é um eficiente e potente antiagregante plaquetario!!!
22 - Nao

12 - Discordo. Estudos comprovam resisténcia consideravel ao clopidogrel sem disponibilidade de fazer o
teste em massa para quem for usar. Pacientes sdo tratados e sem efeito terapéutico. Clopidogrel apresenta
baixos indices na inibicdo da agregacao plaquetaria. Estudos mostram a superioridade do Prasugrel que trara
melhores beneficios para pacientes com doenga grave e evolutiva. A questao é oferecer uma medicagdo
melhor para reduzir eventos agudos e morte.

22 - Sim,Baseado nos estudos envolvendo clopidogrel e Prasugrel A superioridade do Prasugrel foi superior
e ja estd contemplado nas Diretrizes de relevancia das maiores sociedades de cardiologia do mundo e a nossa
também.

32 - Sim,Em longo prazo havera reducdo de eventos, reducdo de interna¢des consequentes gastos. A maior
contribuicdo é a reducao de mortes e neste aspecto ndo se mensura preco.

42 - Sim,Droga mais cara mas a reducdo de eventos compensara o investimento.

52 - Sim,Mesma resposta, estudos mostram a reduc¢do de eventos, de mortes. Portanto seu uso é
economicamente vidvel.

12 - Discordo. a medicagdo ja comprovou ser eficaz em reduzir eventos tromboticos quando usado em
pacientes som sindromes isquemica cardiaca.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao
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23/09/2020 Profissional de satude 12 - N3o Concordo e Ndo Discordo

23/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o
52 -Ndo

23/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Prasugrel especificamenfe nesseGrupo de pacientes determinou reducao de desfechos como
reinfarto , trombose de stent, reintervencoes , Em comparacao ao clopidogrel

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nédo

23/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Sim,Minha m3ae faz uso, é diabética e necessita da medicacao.
32 - Ndo

23/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. O Prasugrel pode trazer muito beneficio aos pacientes e uma opg¢do ao Clopidogrel.
22 - Nao
32- Ndo
2-Nao

2-Nao
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23/09/2020

23/09/2020

24/09/2020

24/09/2020

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

42 - N3o
52 - N3o

12 - Discordo. Prasugrel especificamenfe nesseGrupo de pacientes determinou reducao de desfechos como
reinfarto , trombose de stent, reintervencoes, Em comparacao ao clopidogrel

22 - Nao
32 -Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Ndo Concordo e Ndo Discordo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Discordo. De acordo com os dados, a adoc¢do do cloridrato de prasugrel pode reduzir em até 40% o risco
de reinfarto e colocagdo de novo stent em pacientes com esse quadro. A medicacdo pode ser indicada
também para nao-diabéticos, com chance de diminuir o reinfarto em até 20%. Isso ocorre porque o cloridrato

evita que a plaqueta grude no stent, permitindo que o sangue flua, o que evita um novo infarto. Segundo o
Ministério da Saude, 30% dos pacientes que passaram por angioplastia sdo diabéticos.

22 - N3o
32 -Nao
42 - Nio

52 - Ndo

Pagina 40 de 63



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

24/09/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. As evidéncias de superioridade do prasugrel sobre o clopidogrel sdo robustas o suficiente para
sustentar a sua incorporagado no SUS

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

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Salvou a vida do meu avo.
cuidador de paciente

24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Salvou a vida do meu marido!
cuidador de paciente

22 - Nao
32 -Nao
2-Nao

2-Nao
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24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo

24/09/2020 Paciente 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o
52 -Ndo

24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nao

24/09/2020 Paciente 12 - Discordo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Esse medicamento vai melhorar o quadro do paciente.
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Nao
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24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo

24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo
22 - Ndo
32-Ndo
42 - N3o
52 -Nao

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo

cuidador de paciente
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

2-Nao

24/09/2020 Interessado no tema 12 - Ndo Concordo e N&do Discordo
22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao

24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. Acredito que seja valido a implantagdo no sus
22 - Nao
32 - Nao
2-Nao

2-Nao
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24/09/2020 Profissional de satude 12 - Concordo

24/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo
22 - Nao
32 - Nao
42 - N3o
52 -Ndo

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nédo

24/09/2020 Profissional de saude 12 - Concordo
22 - Nao

24/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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24/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo

25/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo

22 - Sim,Foi publicada uma nova diretriz européia apds a data da decisdo. Essa diretriz pode trazer
informacgdes relevantes.

32-Nado
42 - Ndo
52 - Ndo

25/09/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

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

25/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Ha evidéncias cientificas de beneficios a satde
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
25/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. O medicamento tem alto custa e deve fazer parte dos medicamentos oferecidos ao cidadao.
22 - Nao
2-Nado
2-Nao

2-Nao
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25/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo

28/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Os estudos clinicos mostraram reducdo de eventos cardiacos com o uso do Prasugrel
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 -Ndo

28/09/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Os estudos clinicos mostraram reducdo de eventos cardiacos com o uso do Prasugrel
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nédo

28/09/2020 Profissional de satude 12 - Discordo. Prasugrel é um eficiente e potente antiagregante plaquetario!!!
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
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29/09/2020

29/09/2020

29/09/2020

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo. Esta indicacdo estd embasada apenas em uma andlise de subgrupo do estudo Triton. Este
estudo demonstrou beneficios de eficicia as custas de aumento de sangramento. Atualmente sabe-se que o
sangramento aumenta muito o risco de mortalidade e é por isso que esta medicacdo é pouco usada pelos
profissionais médicos. Além disto a medicacdo Ticagrelor demonstra os mesmos beneficios de eficacia, sem
aumentar sangramento. E isto em mais de um artigo randomizado duplo cego publicado em revista indexada.

22 - Sim,Prasugrel apresenta redugdo de eventos isquemicos as custas de aumento de sangramento maior,
incluindo sangramento fatal. Ndo tem um estudo exclusivamente nesta populagdo que embase a
recomendacdo.la Ticagrelor, além de demonstrar os mesmos beneficios de eficacia, ndo aumenta
sangramento maior. Ticagrelor possui ainda um estudo especifico nesta populagao - Themis Trial.

32 - Ndo
42 - N3o
52 - Nado

12 - Discordo. Acredito que esse medicamento possa contribuir para a saude dos pacientes
22 - Nao
32 - Nao

42 - N3o
52 - No

12 - Discordo
22 - Ndo
32-Nao

42 - Ndo
52 - Nado

12 - Discordo. Acredito que esse medicamento possa contribuir para a saude dos pacientes
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29/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Acredito que esse medicamento possa contribuir para a saude dos pacientes
cuidador de paciente

42 - N3o
52 - N3o

29/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

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

30/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

30/09/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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30/09/2020 Interessado no tema 12 - Discordo. De acordo com os dados, a adocdo do cloridrato de prasugrel pode reduzir em até 40% o risco
de reinfarto e colocagdo de novo stent em pacientes com esse quadro. A medicagdo pode ser indicada
também para ndo-diabéticos, com chance de diminuir o reinfarto em até 20%. Isso ocorre porque o cloridrato
evita que a plaqueta grude no stent, permitindo que o sangue flua, o que evita um novo infarto. Segundo o
Ministério da Saude, 30% dos pacientes que passaram por angioplastia sao diabéticos.

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

01/10/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Acredito que esse medicamento possa contribuir para a saude dos pacientes
cuidador de paciente

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

02/10/2020 Profissional de saude 12 - Discordo. Prasugrel se mostrou superior ao clopidogrel nos pacientes pos infarto
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

03/10/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Como pode ser ndo recomendado uma medicagdo que pode salvar a vida de milhares de
cuidador de paciente brasileiros

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 -Nao
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03/10/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo. Como pode ser ndo recomendado uma medicacdo que pode salvar a vida de milhares de
cuidador de paciente brasileiros

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

03/10/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

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

03/10/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

04/10/2020 Familiar, amigo ou 12 - Discordo
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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05/10/2020  Familiar, amigo ou 12 - Discordo. O paciente diabético merece um tratamento melhor. Tive um familiar que faleceu de Infarto e
cuidador de paciente era diabético, apds colocar um stent ele teve um novo infarto.
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05/10/2020

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A empresa Daiichi Sankyo mui respeitosamente discorda da recomendacdo preliminar da
Conitec em ndo incorporar o medicamento prasugrel para pacientes diabéticos com sindrome coronariana
aguda (SCA) que realizaram angioplastia coronariana primaria.A empresa esclarece e reafirma que, a
populacdo da proposta inicial sdo pacientes diabéticos com SCA submetidos a angioplastia primaria. Embora o
titulo da proposta demonstre para qual populagao realizamos nossa submissdo, gostariamos de nos desculpar
por eventuais equivocos gerados pela forma como o dossié foi escrito. Esse entendimento pode ter
impactado os resultados da avaliacdo do Ministério da Saude em sua recomendacao inicial.Gostariamos de
esclarecer que a definicdo da populagdo da proposta (pacientes submetidos a angioplastia coronariana
primaria) ndo foi especificada com base em um melhor dado clinico-cientifico desta populagdo, tendo o
cloridrato de prasugrel demonstrado eficacia superior a clopidogrel para todos os pacientes com sindrome
coronariana aguda submetidos a angioplastia (necessidade de se conhecer a anatomia coronariana conforme
critério de inclusdo do estudo TRITON TIMI 38) (1).A populagdo alvo foi especificada com o objetivo de
identificar qual paciente mais se beneficiaria dos melhores resultados de prasugrel (considera-se que os
pacientes submetidos a angioplastia coronariana primaria sdo aqueles mais graves) buscando contribuir para
a sustentabilidade do Sistema Unico de Saude. A empresa baseou-se no préprio histérico de incorporacio de
outras tecnologias do Ministério da Saude (por exemplo, medicamentos para o tratamento da hepatite C)
que, mesmo tendo demonstrado eficdcia robusta para todos os perfis de pacientes, foram incorporados
apenas para os casos mais graves(2). Devido a esses fatores, a empresa ndo incluiu, no desenho da estratégia
de busca através do acronimo PICOT, a populacdo especifica “...que realizaram angioplastia coronariana
primdria” e sim “Pacientes diabéticos com sindrome coronariana aguda, que realizaram angioplastia”.E
importante ressaltar que, o uso de prasugrel ndo possui indicacdo para todos pacientes submetidos a
angioplastias coronarianas. O medicamento esta aprovado apenas para pacientes com diagndstico de
Sindrome Coronariana Aguda (Infarto Agudo do Miocardio (IAM) com e sem supra desnivelamento de ST e
angina instavel) e que ndo tinham recebido tratamento prévio com trombolitico ha pelo menos 14 dias.
Portanto, inteiramos que, o medicamento ndao tem indicagao em pacientes que realizaram angioplastia
devido ao diagndstico de angina estavel e nas situacdes de angioplastia de resgate (quando a trombdlise
guimica realizada ndo é efetiva) (1).Embora a busca na literatura tenha retornado apenas um Ensaio Clinico
Randomizado (ECR) patrocinado pela detentora da patente e duas analises de subgrupos, tanto o dossié
enviado pela empresa, quanto o relatdrio elaborado pela Conitec, classificaram essas evidéncias com baixo
risco de viés. O checklist de andlise de subgrupos de ECR CONSORT (3) foi aplicado nessa evidéncia (Anexo
01).A analise de subgrupo dos pacientes diabéticos que embasou a proposta de incorporagao foi pré-
especificada no desenho do estudo. O baseline do subgrupo diabético demonstrou a formacdo de grupos
comparaveis quanto as caracteristicas dos pacientes entre os tratamentos. A Unica diferenca significativa
entre os grupos formados foi que um nimero maior de mulheres foi randomizada para o braco clopidogrel do
que para o prasugrel (36% versus 31%; P 0,004) (4). Apesar dessa constatacdo, a analise de subgrupo foi
corretamente avaliada no Relatdrio da Conitec como ndo randomizada (o estudo pivotal ndo realizou uma
randomizacdo estratificada para pacientes diabéticos). Em agosto de 2014, o préprio Ministério da Saude
incorporou a tecnologia stent farmacolégico para um perfil semelhante ao desta submissao: pacientes
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diabéticos. Esta decisdo foi baseada na relacdo de custo-efetividade favoravel ao stent farmacolégico
comparado ao stent convencional somente em pacientes com alto risco cardiovascular, tais como diabéticos
e pacientes com lesGes de calibre inferior a 2,5 mm e extensdao maior do que 18 mm5.A andlise de subgrupo
dos pacientes diabéticos tratados com prasugrel demonstrou um resultado de maior magnitude em
comparacdo ao desfecho primdrio de eficdcia que ja havia sido superior ao clopidogrel no estudo pivital
(Tabela 01).Tabela 01. Principais resultados de eficicia do estudo TRITON TIMI 38 e da analise do subgrupo de
pacientes com diabetes mellitus.No arquivo em anexoEste resultado de eficacia no paciente diabético foi
comparado aos pacientes ndo diabéticos, indicando possuir uma tendéncia a interagao entre eles. Para os
pacientes ndo diabéticos, prasugrel esteve associado a uma reducao de 14% na ocorréncia do desfecho
primario (HR = 0,86; IC 95% = 0,76-0,98; P = 0,02). Para os pacientes diabéticos, essa reducao foi de 30% (HR =
0,70; IC 95% 0,58-0,85; P<0,001)4. Para o desfecho infarto do miocardio, houve reducédo de 18% com
prasugrel dentre os pacientes ndo diabéticos (HR = 0,82; IC 95% 0,72-0,95; p=0,006) e de 40% (HR = 0,60; IC
95% 0,48-0,75; p<0,001) dentre os pacientes diabéticos. A magnitude do efeito do tratamento com prasugrel
com relagao a esse desfecho foi significativamente maior para os pacientes diabéticos em relacdo aos nao
diabéticos (p int = 0,02)(4). A segurancga do prasugrel foi avaliada no estudo através dos resultados de
sangramento e as seguintes definicdes foram utilizadas no estudo TRITON-TIMI 38(6):e8angramento maior:
qualquer hemorragia intracraniana ou sangramento evidente associado com queda em hemoglobina
&#8805;5g/dL;*Bangramento com ameaca a vida (um subtipo de sangramento maior): fatal, que causa
hipotensao que requeira agentes inotrdpicos intravenosos, intervencao cirurgica, 4 unidades de sangue ou
hemacias dentro de 48 horas, ou hemorragia intracraniana sintomatica;eBangramento menor: sangramento
clinicamente evidente associado a queda em hemoglobina &#8804;3 e <5 g/dL(6).0 sangramento com o uso
anti-agregante plaquetario esta intimamente relacionada ao mecanismo de agdo e a sua eficacia. O equilibrio
entre eficacia e segurancga serve como base para avaliar o tratamento com anti-agregante plaquetario. No
estudo TRITON TIMI 38 (pivotal), este equilibrio fica demonstrado conforme a figura 01.Figura 01. Estimativas
cumulativas de Kaplan-Meier das taxas dos desfechos do estudo TRITON TIMI 38 durante o periodo de
acompanhamento.No arquivo em Anexo Adaptado de Wiviott, 2007.Na discussdo da plenaria da Conitec que
avaliou a incorporacdao do medicamento prasugrel foi realizada uma associacdo entre maior sangramento e
um maior risco de AVC hemorragico relacionados ao medicamento. No estudo TRITON-TIMI 38, ndo houve
diferenca estatisticamente significante entre os bracos de tratamento para sangramento intracraniano. Esse
desfecho foi relatado em 19 pacientes (0,3%) tratados com prasugrel e 17 (0,3%) pacientes tratados com
clopidogrel (p=0,74)(1).No relatdrio de incorporag¢do desenvolvido pela Conitec, os dados de seguranga foram
apresentados como sangramento importante. Correlacionando estes resultados com os publicados no
estudo, identificou-se que sangramento importante estava correlacionado a “sangramento maior e menor”
conforme as defini¢des apresentadas acima. Quando se analisa apenas sangramento maior, os resultados
entre clopidogrel e prasugrel sdo semelhantes na andlise de subgrupo diabético. Os resultados de
“sangramento maior” e “sangramento maior e menor” do estudo TRITON TIMI 38 e da andlise do subgrupo
de pacientes diabéticos sdo apresentados na Tabela 02 (1,3).Tabela 02. Principais resultados de seguranca do
estudo TRITON TIMI 38 e da analise do subgrupo de pacientes com diabetes mellitus.No arquivo em anexo.Na
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busca de evidéncias realizada pela Daiichi Sankyo, foi identificada uma outra andlise de subgrupo do estudo
pivotal. Esta sub-andlise avaliou a seguranca e eficdcia ao longo de 12 meses em pacientes adultos com
indicagdo para receber a dose de manutenc¢do de 10 mg (com no minimo 60 kg e idade inferior a 75 anos,
definida como populacdo CORE - n=10.804), excluindo os pacientes contraindicados ao produto em bula (sem
AVC ou ataque isquémico transitério (AIT) prévios - n=518)(7).A popula¢do ndo CORE, indicada para utilizar
uma dose de manutencgao de 5 mg (<60kg e &#8805;75 anos) sdo os pacientes que apresentaram maior risco
de sangramento7.Nesta publicacdo, foi realizada uma analise da populacdo CORE dentre os pacientes
diabéticos (n=2.412) e os principais resultados de eficicia e seguranca sdo apresentados na Tabela 03
(7).Tabela 03. Principais resultados de eficacia e seguranc¢a da analise de subgrupo diabéticos entre a
populacdo CORE do TRITON TIMI 38.No arquivo em anexo.Observa-se que neste subgrupo (pacientes
diabéticos com &#8805;60kg e <75 anos) a eficacia se manteve robusta (NNT de 23 para o desfecho primario)
com um perfil de seguranga equivalente a clopidogrel, tanto para sangramento maior, quanto para
sangramento maior e menor (sangramento importante)(7).Entendendo que a questdo de seguranca foi uma
preocupacdo da plendria da Conitec, e observando os resultados de seguranca semelhantes na populagao
maior que 60 kg e com menos de 75 anos quando comparado a clopidogrel, a Daiichi Sankyo propde que o
cloridrato de prasugrel seja incorporado para a prevengdo de eventos aterotrombdticos em pacientes
diabéticos com mais de 60 Kg e menores de 75 anos com Sindrome Coronariana Aguda submetidos a
angioplastia primdria.Com o objetivo de reduzir custos e garantir o acesso a novas tecnologias, os pagadores
de saude tem adotado uma série de abordagens de pagamento inovadoras que podem ser chamadas de
Acordos de Compartilhamento de Risco (ACR). Todo compartilhamento de risco parte de uma premissa de
incerteza relacionada a incorporacao de uma tecnologia8. Os ACR sdo divididos em dois grandes
grupos:e@Acordos financeiros: quando a incerteza envolvida na incorpora¢do de uma tecnologia é o impacto
gue os custos podem gerar ao sistema.eBcordos baseados em resultados clinicos: quando a incerteza esta
associada ao desempenho do medicamento na pratica clinica (9).A Daiichi Sankyo, em sua proposta original,
partiu do pressuposto que o Ministério da Saude poderia apresentar alguma incerteza frente ao grande
impacto dos resultados que as evidéncias cientificas do tratamento com prasugrel versus clopidogrel poderia
ter na pratica clinica. A empresa prop6s um esboco inicial de ACR de pagamento por performance com o
objetivo de mitigar esta incerteza.Durante a discussao da plendria da Conitec, este ACR foi avaliado como
uma proposta inovadora, ousada, na qual a empresa realmente gostaria de compartilhar os riscos desta
incorporacdo com o Ministério da Saude. Entendendo que um ACR deve ser co-criado entre o pagador e a
empresa produtora da tecnologia, a Daiichi Sankyo apresentou um esbogo da ideia de como este ACR poderia
ser operacionalizado, utilizando a expertise e isencdo de conflito de interesse da Sociedade Brasileira de
Cardiologia em coleta de dados de vida real.Apds avaliar a recomendacao inicial de nao incorporacao da
tecnologia, a empresa entendeu que a principal incerteza envolvida na incorporagao deste medicamento nao
estava relacionada com os resultados clinicos do uso da tecnologia, mas sim, com o risco de difusdo do
cloridrato de prasugrel para além da populagdo prevista no impacto orcamentario (on label — para pacientes
nao diabéticos e submetidos a outras angioplastias ndao primarias; e off label - para pacientes submetidos a
angioplastia de resgate ou devido a angina estavel). A partir desta avaliacdo e das diversas incertezas
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apresentadas no relatdrio referente ao modelo do estudo para acompanhar a performance do prasugrel, a
Daiichi Sankyo entende que ndo é possivel sanar todas estas duvidas do ACR nessa primeira fase de avaliacdo
da tecnologia. Entendendo que a principal incerteza do Ministério da Saude é o risco de um alto impacto
orcamentdrio com prescri¢cdes para uma populagdo além da definida na proposta inicial, a Daiichi Sankyo
propde um novo Acordo de Compartilhamento de Risco por limite de nimero de pacientes.Nova PropostaA
Daiichi Sankyo propde a incorporac¢do do cloridrato de prasugrel para pacientes diabéticos com mais de 60 kg
e menos de 75 anos com Sindrome Coronariana Aguda submetidos a angioplastia primaria a um valor de
RS$3,19 o comprimido (50% de desconto no Preco Fabrica - conforme submiss3o inicial).Dada a preocupacio
demonstrada durante a avaliagao do prasugrel relacionada ao risco de impacto orgamentario para todas as
angioplastias, a empresa se compromete e assume o risco de arcar com os custos em forma de doagdo dos
comprimidos para pacientes excedentes ao primeiro teto, que tenham o mesmo perfil (pacientes diabéticos
com mais de 60 kg e menos de 75 anos com Sindrome Coronariana Aguda) que foram submetidos a qualquer
angioplastia coronariana para a qual o produto possui indicacdo em bula.A proposta de acordo de
compartilhamento de risco por limite de paciente serd apresentada com mais detalhes na andlise de Impacto
Orgamentario.

22 - Sim,Sim. Embora ndo seja o escopo desta submissado, o relatdrio publicado da Conitec apontou estudos Clique aqui
cabeca-a-cabecga entre prasugrel e ticagrelor que ndo demonstraram haver diferenca significativa entre estes
medicamentos em relacdo a sua eficdcia ou seguranca. Os estudos citados no relatério sdo um ensaio clinico
randomizado multicéntrico que envolveu 1230 pacientes(10) e uma revisdo sistematica que incluiu estudos
cabeca-a-cabega com um total de 563 pacientes(11).A busca realizada no relatério ndo encontrou um
importante e recente estudo cabecga-a-cabeca entre prasugrel e ticagrelor, ndo patrocinado por nenhuma
industria farmacéutica, chamado ISAR REACT 5(12). Neste estudo, 4018 pacientes com Sindrome Coronariana
Aguda, os quais tinham um procedimento invasivo planejado para conhecimento da anatomia coronariana,
foram randomizados para o grupo prasugrel ou ticagrelor. Para ticagrelor, os pacientes recebiam a dose de
ataque apds randomizagdo e, para prasugrel, se o paciente apresentasse IAM com supra desnivelamento de
ST o procedimento era igual ao ticagrelor, porém para os pacientes com IAM sem supra desnivelamento de
ST, a dose de ataque ocorria apds a conhecimento da anatomia coronariana(12).0 desfecho primario avaliado
neste estudo foi um desfecho composto por morte, IAM e AVC em 1 ano e os principais resultados foram:
9,3% dos pacientes em uso de ticagrelor e 6,9% com prasugrel apresentaram este desfecho (HR 1,36 IC 95%
1,09 — 1,70). O desfecho de seguranca utilizado foi o sangramento maior, que foram observados 5,4% no
bracgo ticagrelor e 4,8% no brago prasugrel (HR 1,12 IC 95% 0,83-1,51)(12). Este estudo e seus resultados
embasaram a nova diretriz europeia para manejo de infarto agudo do miocdrdio sem supra desnivelamento
de ST o qual recomenda que prasugrel deve ser considerado preferencialmente ao ticagrelor e clopidogrel
nestes pacientes submetidos a angioplastia, e ndo recomenda a utilizacao do segundo anti-agregante
plaquetdrio (inibidor do receptor P2Y12) quando a anatomia coronariana é desconhecida e o procedimento
invasivo estd planejado (13).

32 - Sim,A Daiichi Sankyo considera que as premissas revisadas pelo Ministério da Saude foram Clique aqui
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corretamente alteradas partindo do pressuposto de uma andlise mais conservadora. Mesmo com todas as
alteragdes realizadas, o resultado da Razdo de Custo-Efetividade Incremental ndo apresentou grande
diferenga conforme a tabela 04.Tabela 04. Resultados de Razdo de Custo Efetividade Incremental das andlises
realizadas pela empresa e refeita pelo Ministério da Saiide.No arquivo em anexo. Na andlise de sensibilidade
probabilistica onde foi realizada 1000 simula¢des alterando simultaneamente todos os parametros-chave,
todos os resultados ficaram abaixo de 1 Produto Interno Bruto (PIB) per capita, demonstrando a robustez do
modelo. Esta robustez pode ser confirmada na analise de sensibilidade univariada, conforme consta no
proprio relatdrio “... O diagrama de tornado apresenta como varidvel de maior impacto a utilidade inicial.
Notdria a robustez do modelo, onde nenhum parametro, em seu limite superior ou inferior, causou um
impacto significativo sobre o valor do RCEI (figura 4).”

42 - Sim,Devido a analise do Ministério da Saude ter incluido todas as angioplastias e a empresa ter proposto  Clique aqui
excluir a populagao com maior risco de sangramento e a nova proposta de compartilhamento de risco por
limite de pacientes, realizou-se um novo calculo do impacto orcamentdrio.Adicionalmente, a taxa de difusao
da tecnologia adotada pela empresa na proposta inicial de incorporagdo do medicamento prasugrel (tabela
05) foi criticada no relatério apresentado pela Conitec. Tabela 05. Taxa de difusdo da tecnologia adota pela
empresa no cdlculo do impacto orgamentario na submissao de incorporacdao do medicamento prasugrel a
Conitec.No arquivo em anexo.A critica foi baseada no fato da tecnologia ser comprimido, o qual poderia ser
um facilitador de sua difusdo. Este aspecto gerou incertezas no impacto orcamentario calculado pelo
Ministério da Saude (subestimado). Buscando entender a difusdo de outras tecnologias orais, a empresa
analisou os dados de incorporagdes recentes pela Conitec que tivesse pelo menos 3 anos de fornecimento.
Selecionou-se a tecnologia cinacalcete, na dose de 30 e 60mg, que foi incorporada em setembro de 2015,
com o primeiro dado de fornecimento no DATASUS em 2017. Devido a quantidade de comprimidos do ano de
2017 ser muito pequena utilizou-se, para a base de célculo, os dados a partir de 2018. No relatério de
incorporacdao do medicamento cinacalcete, a populacdo elegivel para o ano de 2015 era de 14.161 pacientes,
com uma taxa de crescimento anual da populagao em didlise de 3% ano. Através deste dado, projetou-se a
populagdo elegivel para usar cinacalcete até o ano de 2020 conforme a tabela 06 (14). Tabela 06. Proje¢do da
populacdo elegivel ao uso de cinacalcete a partir das premissas contidas em seu relatdrio de incorporacao.No
arquivo em anexo.A dose diaria de cinacalcete utilizada para calcular o impacto orcamentario no relatério de
incorporagao desta tecnologia foi de 55mg por pacientell. Devido o DATASUS disponibilizar apenas a
guantidade de comprimido das duas apresentagdes de cinacalcete, assumiu-se a premissa que cada paciente
utiliza 60mg/dia (1cp/dia de cinacalcete 60mg ou 2cp/dia de cinacalcete 30mg) para a projec¢do da
quantidade de pacientes atendidos nos anos de 2018, 2019 e 2020, conforme apresentado na Tabela 07
(15,16). Tabela 07. Dados da quantidade de comprimidos aprovados de cinacalcete 30 e 60mg extraidos do
DATASUS dos anos de 2018-junho/2020 e quantidade projetada de pacientes atendidos baseados na
premissa da dose diaria de 60mg/dia.No arquivo em anexo.A partir da quantidade projetada de pacientes em
utilizacdo de cinacalcete nos anos de 2018, 2019 e 2020, calculou-se o market share de disseminacdo da
tecnologia para estes anos conforme apresentado na tabela 08.Tabela 08. Projecdo da populagdo elegivel ao
uso de cinacalcete, quantidade projetada de pacientes atendidos e market share de disseminacdo da
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tecnologia apds a incorporacdo entre os anos 2018-2020.No arquivo em anexo.Embora a Daiichi Sankyo
considere que esta andlise realizada apresenta fragilidades ao assumir alguns pressupostos para projecdes
futuras, a empresa acredita que utilizar esta taxa de difusdo seja a forma mais coerente para calcular o
impacto orgamentario. Portanto propde-se uma taxa de difusdo para o 12 ano de 50%, e um crescimento
anual de 15% ao ano a partir do segundo, conforme apresentado na tabela 09.Tabela 09. Taxa de difusdo da
tecnologia adota pela empresa no cdlculo do impacto orcamentdrio na submissao de incorporag¢do do
medicamento prasugrel a Conitec.No arquivo em anexo. Para o calculo da populacdo elegivel conforme perfil
definido neste documento, foi utilizado os dados de angioplastia primaria extraidos do DATASUS(17) e
projetado um crescimento anual a partir de uma taxa calculada conforme apresentado no relatério de
incorporacao de prasugrel. Definiu-se o ano de 2015 como base, e calculou-se a média da taxa anual do
aumento do nimero de angioplastias primarias entre os anos de 2016 a 2019, para projetar a quantidade de
procedimentos realizados nos anos futuros (Tabela 10).Tabela 10. Nimero de angioplastias primarias anuais
no SUS e a taxa de aumento no nimero de procedimentos.No arquivo em anexo.A média da taxa de aumento
do numero de angioplastias primarias entre 2016-2019 foi de 7,1%. Aplicou-se este dado para projetar o
ndmero de angioplastias primarias dos 5 proximos anos para calcular o impacto orgamentdrio. Excluiu-se o
ano de 2020, pois a implantagdo da incorporacdo do produto ndo ocorreria neste ano (Tabela 11).Tabela 11.
Numero de angioplastias primarias projetadas para os anos de 2020-2025.No arquivo em anexo. A partir da
identificacdo da populacdo submetida a angioplastia primaria, foram utilizadas as seguintes premissas para
quantificar a populagdo alvo:ePopulacdo diabética: foi aplicada a estimativa da incidéncia de Diabetes
Mellitus em pacientes com SCA preconizada pela Sociedade Brasileira de Cardiologia (30%);ePopulagdo
&#8805;60kg e <75 anos: Devido a dificuldade de se encontrar dados referente a populagdo com Sindrome
Coronariana Aguda com este perfil, utilizou-se o dado do préprio estudo TRITON TIMI 38 onde 83,58% da
populacdo do estudo possuia este perfil (&#8805;60kg e <75 anos)(7);*RAuantidade de comprimidos de
prasugrel por paciente: foi considerada a dose de ataque de 60mg (6 comprimidos) mais uma dose de
manutencdo de 10mg por 269 dias (269 comprimidos). Portanto cada paciente demandara 275
comprimidos(18). Na tabela 12, observamos a projecdo dos pacientes elegiveis de acordo com a proposta de
submissdo da Daiichi Sankyo para os anos de 2021-2025: pacientes diabéticos, &#8805;60kg e <75 anos com
Sindrome Coronariana Aguda, submetidos a angioplastia primaria.Tabela 12. Projecdo dos pacientes elegiveis
ao uso de prasugrel conforme proposta da Daiichi Sankyo (pacientes diabéticos, &#8805;60kg e <75 anos com
sindrome coronariana aguda, submetidos a angioplastia primaria) para os anos 2021-2025.No arquivo em
anexo. O novo calculo do impacto orgamentario foi realizado utilizando as premissas adotadas pelo relatdrio
de incorporagdo de prasugrel:e@endrio atual: Atualmente os pacientes sdo tratados por nove meses com o
clopidogrel conforme Protocolo Clinico de Sindromes Coronarianas Agudas(18);e@endario proposto: Incluir a
opgcao de prasugrel para os pacientes diabéticos com mais de 60kg e <75 anos, com sindrome coronariana
aguda, submetidos a angioplastia primaria;efaxa de disseminacdo da tecnologia: Market Share de

prasugrel - 12 ano, 50%; 22 ano 65%; 32 ano 80%; 42 ano 95%; 52 ano 100%;Bados de eficacia: Considerou-
se os dados de eficacia da andlise de subgrupo de pacientes diabéticos do estudo TRITON TIMI 38, onde 8,2%
dos pacientes em uso do medicamento prasugrel apresentaram IAM fatal e ndo fatal, enquanto 13,2% dos
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pacientes em uso de clopidogrel apresentaram o mesmo desfecho. Desconsiderou outras possiveis fontes de
eficdcia e custos tais como mortalidade e sangramentos, desfechos sem diferenca estatisticamente
significativa(3);ePerspectiva da analise: A perspectiva desta andlise de impacto orgamentdrio foi a do

sistema publico do Brasil (SUS — Sistema Unico de Satde);*Blorizonte temporal da analise: o horizonte
temporal utilizado foi de 5 anos (2021-2025) conforme recomendacéo da Diretriz Brasileira(19);e@usto do
tratamento com clopidogrel: Foi utilizado a premissa de 4 comprimidos de clopidogrel 75mg de dose de
ataque e 01 comprimido/dia de dose de manutencgdo. Total de comprimidos por paciente de 273. Custo por
comprimido de clopidogrel 75mg utilizado pelo parecerista externo no relatério de R$0,25. Custo total do
tratamento por paciente em uso de clopidogrel R$68,25;¢Busto do tratamento com prasugrel: Foi utilizado

a premissa de 6 comprimidos de prasugrel 10mg de dose de ataque e 01 comprimido/dia de dose de
manutencao. Total de comprimidos por paciente de 275. Custo por comprimido de Prasugrel 10mg proposto
pela Daiichi Sankyo de RS3,19. Custo total do tratamento por paciente em uso de Prasugrel R$877,25; D
custo do tratamento do AAS nao foi considerado pois este tratamento estd presente em ambos os cendrios
ndo tendo impacto no resultado;*® custo do IAM: Na andlise da Conitec utilizou-se o valor de R$1.921,93
como a média do valor da AlH do tratamento do infarto para o ano de 2019.Portanto, baseado nas premissas
relatadas acima, o impacto orcamentdrio em 5 anos da incorporacdo do medicamento prasugrel para a
populacdo selecionada (pacientes diabéticos, &#8805;60kg e <75 anos com sindrome coronariana aguda,
submetidos a angioplastia primaria) seria de R$10.460.413,88 (Tabela 13).Tabela 13. Impacto orcamentario
incremental ano-a-ano da incorporacao de prasugrel.No arquivo em anexo. Conforme a proposta de Acordo
de Compartilhamento de Risco por limite de paciente, a Daiichi Sankyo assume que, caso o quantitativo de
1.596 pacientes, correspondentes a 438.900 comprimidos de prasugrel adquiridos pelo Ministério da Saude,
seja excedido no primeiro ano de incorporagdo, a empresa doara a quantidade de comprimidos para os
pacientes excedentes, desde que apresentem o mesmo perfil da proposta, baseado na projecdo de todas
angioplastias coronarianas. Esta quantidade de doacdo proposta pela empresa foi embasada nos dados de
todas as angioplastias extraidas do DATASUS, utilizando a mesma base de calculo do relatério da Conitec
(Tabela 14) e projetada a quantidade estimada de todas as angioplastias para os anos 2021-2025 (Tabela
15)(20). Tabela 14. Niumero de todas angioplastias anuais no SUS e a taxa de aumento no nimero de
procedimentos.No arquivo em anexo.Tabela 15. NUmero de todas angioplastias projetadas para os anos de
2020-2025.No arquivo em anexo. A partir destes dados, foram excluidas as angioplastias que prasugrel ndo
possui indicacdo: angioplastia de resgate e angioplastias devido ao diagndstico de angina estavel. Estes dados
detalhados de angioplastias ndo estdo disponiveis no DATASUS. Buscou-se evidéncias na literatura para
embasar o calculo da populacgdo elegivel. Foram utilizados os resultados do registro CENIC (Central Nacional
de Intervencdes Cardiovasculares) que publicou dados retrospectivos de angioplastias realizadas entre 2006 e
2016: 42,2% das angioplastias realizadas no periodo foram devido a angina estavel (tabela 16) e 0,7% foram
angioplastias de resgate (Tabela 17)(21).Devido a taxa de angioplastias de resgate ter sido classificada junto
com a angioplastia primaria, esta proporgao foi aplicada a quantidade de todas as angioplastias exceto as
primadrias. A quantidade de angioplastias que possui indicagdo para o uso de prasugrel é apresentada na
tabela 18.Tabela 16. Proporcao de angioplastias de acordo com o quadro clinico.No arquivo em anexo.Tabela
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05/10/2020

Profissional de saude

17. Proporgao das angioplastias de acordo com o tipo.No arquivo em anexo. Tabela 18. Proje¢ao da
qguantidade de angioplastias que possui indicacdo para o uso de prasugrel.No arquivo em anexo.Portanto,
baseado na quantidade de todas angioplastias com indicacdo de uso de prasugrel projetadas, foi calculado no
numero de pacientes elegiveis conforme os critérios da proposta: pacientes diabéticos, &#8805;60kg e <75
anos com sindrome coronariana aguda (tabela 19).Tabela 19. Projecdo dos pacientes submetidos a todas as
angioplastias elegiveis ao uso de prasugrel conforme proposta da Daiichi Sankyo (pacientes diabéticos,
&#8805;60kg e <75 anos com sindrome coronariana aguda) para os anos 2021-2025.No arquivo em
anexo.Desde modo, a empresa Daiichi Sankyo, buscando garantir que o impacto orcamentario seja
controlado pelo Ministério da Satde e ndo exceda os R$10.460.413,88 projetados para 5 anos, se
compromete a doar até a quantidade de 1.722.618 comprimidos, que garantem o atendimento dos 7.860
pacientes projetados para todas as angioplastias caso a quantidade adquirida pelo Ministério da Saude
(438.900 comprimidos) ndo sejam suficientes, para o primeiro ano (Tabela 20).Tabela 20. Quantidade de
comprimidos projetadas para aquisicdo do Ministério da Saude e doagdo por parte da Daiichi Sankyo caso
esta quantidade seja superada, de acordo com a proposta de Acordo de Compartilhamento de Risco.No
arquivo em anexo.

52 - Sim,Através desta proposta, a Daiichi Sankyo reafirma seu compromisso e responsabilidade com a Clique aqui
sustentabilidade do Sistema Unico de Satude, buscando solugdes ousadas e inovadoras, para mitigar todas as
incertezas envolvidas na proposta inicial de incorporacdo do medicamento cloridrato de prasugrel.Por fim,
entendemos que os dados de eficacia sdo robustos, a proposta selecionou o perfil de paciente que teria os
melhores beneficios dentro de um perfil de seguranca respaldado pela literatura, o Resultado de Custo
Efetividade Incremental ficou abaixo de 1 PIB per capita e o Impacto Orgcamentario em 5 anos é baixo e
controldvel pelo Ministério da Saude conforme a proposta de Acordo de Compartilhamento de Risco.Desta
maneira, a Daiichi Sankyo espera poder ofertar uma tecnologia que traga excelente beneficio clinico para o
paciente e impacte positivamente o ecossistema publico de salde.

12 - Discordo. Estudo TRITON.

22 - Sim,Estudo TRITON e suas sub-analises.
32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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12 - Discordo. Medicacdo com grande evidéncia de reducdo de mortalidade em pacientes diabéticos pos
implante de Stent. Com significativa menor incidéncia de reestenose de Stent di que o Clopidogrel.

42 - N3o
52 - N3o

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

12 - Discordo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Tenho familiares que precisaram de medicamentos bons e ndo tiveram acesso. Amanha pode
ser eu.

22 - Nao

32 - Sim,As vezes o barato sai caro. Tratar melhor pode significar menos complicagées futuras. Dai ficarda um
custo geral bem maior.

42 - Sim,O barato sai caro. Os remédios baratos podem resolver. Mas muitas vezes as pessoas precisam de
medicamentos melhores para evitar complica¢des futuras.

52 - Ndo
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12 - Discordo. Pacientes diabéticos sdao de alto risco trombético, pela recomendacdo das diretrizes da esc, o
prasugrel é recomendado nivel de evidéncia lla

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Discordo. Pq a recomendagdo desfavoravel foi quanto a um detalhe técnico do estudo e nao por
conclusao defintiva do mesmo

22 - Sim,Tenho trado meu pacientes pos angioplastia com bons resultados, inclusive diabeticos
32-Nao

42 - Sim,Impedir um novo evento isquemico provamente sera vantajoso para quem paga as contas e para o
paciente tbm

52 - Ndo
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12 - Nao Concordo e Nao Discordo. A SBD sugere a incorporacdo do prasugrel apds melhor definicdo da
populacdo alvo e esclarecimentos quanto a proposta de compartilhamento de risco. Sugerimos que a
populacdo alvo seja composta por pacientes com diabetes e candidatos a receberem angioplastia primdria
como tratamento da sindrome coronariana aguda.

22 - Sim,Este documento é a contribuigdo técnico-cientifica a Consulta Publica n® 48/2020 da CONITEC Clique aqui
(Proposta de incorporagdo do cloridrato de prasugrel para redugdo de eventos aterotrombadticos em
pacientes diabéticos com sindrome coronariana aguda que realizaram angioplastia coronariana primaria), da
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD).Pacientes com diabetes mellitus (DM) possuem maior risco de
recorréncia de evento cardiovascular apds sindrome coronariana aguda (SCA), em parte devido a intensa
atividade inflamatéria as quais esses individuos estdo expostos, além da consequente reatividade plaquetaria
caracteristica da associa¢do dessas condicdes .A utilizacao de antiagregantes plaquetarios, inicialmente com o
acido acetil salicilico (AAS), a partir dos anos 80 seguida da associacdo aos inibidores dos receptores
plaquetdrios P2Y12 (clopidogrel) trouxeram importante contribuicdo na reducdo da morbimortalidade por
eventos trombéticos tanto na fase aguda quanto nos meses subsequentes .Entretanto, sabe-se que apesar
dos referidos beneficios com a dupla antiagregacdo plaquetaria com o AAS e clopidogrel, em pacientes com
SCA, em particular os individuos com diabetes, continuam vulnerabilizados por uma alta carga trombética e,
portanto, elevado risco residual. Dessa forma fez-se necessario a busca por antiagregantes plaquetarios mais
potentes e ndo dependentes de variabilidade na resposta antiagregante, por consequéncia de polimorfismo
genético, uma limitagdo do uso do clopidogrel.Dessa forma, estudos com novos antiagregantes, com uma
antiagregacdo plaquetaria mais potentes, entre eles o prasugrel, sdo descritos a seguir:1.® Estudo TRITON-
TIMI 38 foi um estudo clinico multicéntrico, duplo cego, randomizado, de fase 3 para comparar a eficacia e
seguranca de prasugrel (60 mg Dose de Ataque (DA)/10 mg Dose de Manutenc¢do (DM)) com um regime
padrdo de clopidogrel (300 mg DA/75 mg DM) em 13.608 pacientes com sindrome coronariana aguda (SCA)
submetidos a intervencdo coronaria percutdnea (ICP). A dupla antiagregacdo plaquetaria foi realizada por um
maximo de 15 meses.2.Em pacientes com SCA e diabetes no estudo TRITON-TIMI 38 (N=3.146), o

tratamento com prasugrel comparado com clopidogrel foi associado com uma redugdo de 30% no risco do
composto de morte cardiovascular (CV), infarto ndo-fatal, ou AVC ndo-fatal (12.2% vs. 17%; HR, 0.70; 95% IC,
0.58-0.85; p<0.001). Taxas de sangramento maior observadas foram similares em paciente com diabetes
tratados com prasugrel e com clopidogrel (2.5% vs. 2.6%; HR, 1.06; 95% IC, 0.66-1.69; p=0.81), assim como
foram as taxas de sangramento maior ou menor TIMI ndo relacionados com a cirurgia de revasculariza¢do do
miocardio (CABG) (5.3% vs. 4.3%; HR, 1.30; 95% IC, 0.92-1.82; p=0.13).3.Pacientes com diabetes tratados

com insulina randomizados para prasugrel, no estudo TRITON-TIMI 38, experimentaram uma redugao de 37%
no risco no composto de morte CV, IAM nao-fatal e AVC ndo-fatal, em comparacdo com pacientes tratados
com insulina e randomizados para clopidogrel (14.3% vs. 22.2%; HR, 0.63; 95% IC, 0.44-0.89; p=0.009).
Prasugrel, em comparacdo com clopidogrel, reduziu o risco relativo de morte CV, IAM nao-fatal, ou AVC nado-
fatal em 26% para os pacientes com diabetes ndo tratados com insulina (11.5% vs. 15.3%; HR, 0.74; 95% IC,
0.59-0.93); p=0.009).Em resumo, o estudo TRITON-TIMI 38 demonstrou que houve superioridade de
prasugrel, em relacdo a clopidogrel, na prevencao de eventos tromboembdlicos em pacientes com diabetes e
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com sindrome coronariana aguda a serem submetidos a ICP, sem deteccdo de diferengca em sangramento
maior entre os grupos de tratamento.Dessa forma em fung¢do dos beneficios elencados acima e a luz das
recomendagdes das Sociedades Médicas de Cardiologia, ndo somente de paises da América do Norte mas
também de paises da Europa (Sociedade Européia de Cardiologia ), bem como das autoridades regulatorias
de paises, muitos deles com sistemas de saude caracterizados pela universalidade da assisténcia, a Sociedade
Brasileira de Diabetes recomenda a incorporagao do prasugrel na assisténcia farmacéutica ao paciente
vitimado por SCA.Ressalte-se que no Brasil, coerentemente com as sociedades internacionais, a Sociedade
Brasileira de Cardiologia e a ANVISA ja tém a presente recomendacado incorporadas em seus documentos
regulatdrios por entenderem o beneficio do uso do prasugrel, em relagao ao Clopidogrel, na SCA. Referéncia:
Wiviott SD, Braunwald E, Angiolillo DJ, et al. Greater clinical benefit of more intensive oral antiplatelet
therapy with prasugrel in patients with diabetes mellitus in the trial to assess improvement in therapeutic
outcomes by optimizing platelet inhibition with prasugrel-Thrombolysis in Myocardial Infarction 38.
Circulation. 2008 Oct 14;118(16):1626-36. Novamente, a SBD disponibiliza todo o quadro de especialistas
que compdem os seus diversos Departamentos Cientificos, visando o suporte e a colaboragao técnico-
cientifica no enfrentamento das dificuldades encontradas no seguimento dos pacientes com diabetes. Esta
sociedade concorda com a melhor definicdo dos pacientes a serem beneficiados por esta incorporagao e com
o cumprimento das necessidades para a operacionalizacao da proposta de compartilhamento de risco.
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