Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Embonato de triptorrelina 22,5 mg para o

Dt. contrib.
01/12/2021

02/12/2021

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

tratamento da puberdade precoce central - Conitec

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E uma necessidade com espaco de tempo cronoldgico para abordagem terapéutica
€ necessario para uma resposta adequada em qualquer classe social . Em pacientes em formacao fisica e psicologica

22 - Ndo tenho uma definicdo precisa
32 - N3o sei iresponder
43 - Sem resposta

52 - Talvez dim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou prescritor do medicamento e sua incorporag¢do serda muito util.
22 - Nao

32 - Permitird que pacientes de baixa renda se beneficiem com vantagens do medicamento.

42 - Nao

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/12/2021

Importadora / Titular do
Registro

Descrigao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Neo Decapeptyl na formulagdo de 22,5mg semestral tem a mesma eficacia e
seguranca das demais apresentacdes ja incorporadasl de 3,75mg3 e 11,25mg, com vantagens bem fundamentadas em relacdo a
qualidade de vida dos pacientes pediatricos a que se destina, possibilitando melhor comodidade posoldgica em relagdo as demais
concentracdes, uma vez que a administracdo da injecdo é realizada em intervalo maior, em comparacdo com as férmulas mensal
(3,75mg) e trimestral (11,25mg).2,4

22 - "A triptorrelina é um andlogo de GnRH e tem seu uso bem estabelecido na literatura. Trés estudos clinicos randomizados
foram realizados para comprovacao de eficacia e seguranca da molécula na Puberdade Precoce. O primeiro estudo, realizado com
a formulacdao mensal de 3,75mg teve seguimento médio de 2 anos, concluindo-se que houve aumento na estatura final,
comparado com média histérica de criangas em puberdade precoce. Houve retomada da puberdade apés tratamento., , O
segundo estudo, realizado com a formulagdo de uso trimestral com 11,25mg, comprovou que os niveis residuais médios de
triptorrelina permaneceram estaveis do més 3 ao més 12 de acompanhamento. A triptorrelina foi eficaz na supressdo do eixo
pituitdrio-gonadal e do desenvolvimento puberal., , Um terceiro estudo, comparando as duas formulagdes, mensal (3,75mg) e
trimestral (11,25mg) trouxe um resultado de que a formulagdo de 11,25 mg foi tdo eficaz quanto 3,75 mg na supressao do eixo
pituitario-gonadal. O perfil de seguranca e tolerabilidade foi semelhante entre as duas formulagdes., , 1)Bormulac¢do de uso
semestral (Neo Decapeptyl 22,5mg), , A formulagdo semestral de 22,5mg foi estudada quanto a sua eficacia e seguranga com os
seguintes desfechos: desfecho primario de LH sérico ? 5 IU/L, 30 min apds estimulacdo com triptorrelina no més 6; e secundarios
de dosagem de LH, FSH, estradiol/testosterona (meses 1, 2, 3, 6, 9 e 12); altura, maturacdo dssea, velocidade de crescimento
(meses 6 e 12); PK: Cmax e Tmax (8 pacientes); niveis séricos de triptorrelina (dia 1, més 1, 2, 3, 6, 9 e 12) — estratificados por
idade e peso., , Os resultados demonstraram que o LH permaneceu em 2.0 + 1.5 a 4.2 + 12.3 durante o estudo e que 93,18% dos
pacientes apresentavam niveis pré-puberais no 62 més de tratamento e mantiveram até o 122 més. Em relacdo a maturacao
dssea, 95% apresentou desaceleragdo aos 12 meses., , Avaliagdo de seguranca e tolerabilidade por meio de eventos adversos e
tolerancia local. Em relacao ao perfil de seguranca todos os pacientes concluiram as 48 semanas e 89% dos eventos adversos
foram leves, apenas 5 eventos foram relacionados ao uso de triptorrelina: 2 pacientes tiveram sangramento vaginal leve
(esperado), 1 paciente do sexo feminino teve falha no bloqueio por erro na administragdo do medicamento e 2 pacientes tiveram
dor no local da injecdo., , 2.1 Farmacocinética e farmacodinamica, , Como podemos avaliar nos graficos (arquivo anexo), a
formulacdo de 22,5mg foi capaz de suprimir o LH abaixo de 5 IU/L e o estradiol abaixo de 10 nm/L a partir do dia 29 nas meninas.
Os niveis se mantiveram abaixo dos valores preconizados durante todo o curso de tratamento. No segundo grafico, os niveis de LH
e testosterona nos meninos também seguiram uma supressao no primeiro més de tratamento com a triptorrelina 22,5mg e
mantiveram estaveis durante o periodo estudado. 6, , <VIDE GRAFICOS NO ARQUIVO ANEXO>, , A altura final, composi¢do
corporal, densidade mineral dssea, funcao reprodutiva e caracteristicas psicoldgicas sdo parametros importantes a serem
acompanhados a longo prazo nos pacientes tratados com GnRHa. 6, , Estudos realizados mostraram que os principais fatores que
determinam a altura final normal em meninas tratadas com o depdsito GnRHa foram o menor intervalo entre o inicio da
puberdade e o inicio da terapia, maior standard deviation score (SDS) de altura, no inicio e no final da terapia e a altura alvo.5,7
Mudancgas transitdrias na composicao corporal e massa dssea podem ocorrer sem consequéncias na idade adulta e no que diz
respeito a fungdo reprodutiva, estudos indicam que a menstruacdo ocorre em média 16 meses apds a suspensdo do tratamento
do PPC (com variacdo de 2 a 61 meses).5 Ciclos ovarianos regulares ocorrem em 60% a 96% das pacientes, e infertilidade nado foi
relatada.5 No sexo feminino, foi relatado um aumento da prevaléncia da sindrome dos ovarios policisticos, embora os achados
sejam controversos. No sexo masculino, estudos"
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

05/12/2021

06/12/2021

06/12/2021

06/12/2021

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de saude

32-NA
42 - NA
52 - NA

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos os medicamentos existentes deveriam ser gratuitos.
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Custo beneficio na implantacao

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Normalmente sdo criancas pequenas que precisam utilizar analogo de GnRH por

varios anos., Sem duvida a facilidade posoldgica da inje¢do trimestral trara mais conforto e qualidade de vida aos pequenos
pacientes.

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

07/12/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Sim
32-Sim
42 - Sim
52-Sim

08/12/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tudo bem
22 - Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Nao

09/12/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
11/12/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. muitos vagabundos querendo ser médico, Médico tem que ser livres pra receitar
remédios.
22 - muitos vagabundos querendo ser médico, Médico tem que ser livres pra receitar remédios.
32 - muitos vagabundos querendo ser médico, Médico tem que ser livres pra receitar remédios.
42 - muitos vagabundos querendo ser médico, Médico tem que ser livres pra receitar remédios.

52 - muitos vagabundos querendo ser médico, Médico tem que ser livres pra receitar remédios.

12/12/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. como medico seria importante esta opcao
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

22/11/2021

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Mais pessoas serdo alcangadas por um tratamento efetivo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ganho em beneficios para o tratamento dos pacientes.
2-Nao

32 - Ndo
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Maior aderéncia e comodidade no tratamento PPC
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E uma medicagdo segura e trard mais comodidade e adesdo ao tratamento
22 - Sim
32-Nao
42 - Nao

52 - Acredito que trard reducdo no impacto financeiro

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

22/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. .

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Posologia , Menos aplicagGes,
2-Nao
32-Nao
2-Nao

2-Nao

22/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. .
22 -,

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A medicacdao tem ampla confirmacao de efetividade e seguranca e a posologia
proposta aumenta a adesdo ao tratamento.

22 - npao

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
2-Nao
42 - N3o

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

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve ser incorporado
2-Nao
32-Nao
2-Nao

2-Nao

22/11/2021  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Boa resposta , Facilidade de adesao
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

23/11/2021  Profissional de satde 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O SUS é a Unica op¢do aos cidaddos de baixa renda. Independente da doenga.
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acesso a salde é direito!

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
32 - Nao
2-Nao

2-Nao

23/11/2021 Interessado no tema 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E importante para a populacdo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

25/11/2021 Paciente 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. .

25/11/2021 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Favorece adesdo, eficacia e seguranca, uso 2 vezes ao ano, excelente custo
beneficio

22 - Ndo
32 - Bom custo-beneficio e adesdo
42 - Menor gasto publico desnecessario

52 - Colocar-se na situagao dos pacientes
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Dt. contrib.

Contribuiu como

30/11/2021

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento ja disponivel para uso em outras duas apresentagdes. Possui boa
eficacia e seguranca, comprovadas por estudos clinicos de fase 3 e respaldada pelo uso realizado pelos profissionais de salde e
seus pacientes., A apresentacdo aventada promove melhor qualidade de vida e conforto para o paciente , uma vez que ao invés
de 12 (mensal) ou 3 (trmestral) o paicnte tomard apenas 2 inje¢cdes no tratamento anual. Uma vez que a duragdo de tratamento
médio é de 2 anos, essa possibilidade traz grande comodidade. A apresenta¢do tem mesmo custo e portanto mesmo impacto
farmacoecon6mico que demais Triptorrelinas e seus concorrentes.

22 - Em reunido com a Conitec foi aventado que havia apenas um pais em que essa apresentacdo ja era comercializada.
entretanto, a Companhia informa que a apresentacao semestral de Neodecapeptyl esta disponivel em 22 paises.

2 - nao tenho contribuigcdes nesse momento
42 - n3o tenho contribuicdes nesse momento

52 - ndo tenho contribuicdes nesse momento
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