Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT de Espasticidade - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacgdo ao texto? Qual(is)

15/02/2022  Profissional de Boa

saude
16/02/2022  Profissional de Boa Descentralizagdao dos centros de aplicagdo. Na Bahia s6
saude tem em Salvador e ndo dd conta com a demanda. Em
Vitdria da conquista ha centronde reabilitacdo fisica
onde poderia ser aplicado
16/02/2022  Paciente Muito boa
16/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
16/02/2022  Profissional de Boa Nao Nao
saude
16/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
17/02/2022  Profissional de Muito boa Nao "Sim Moxina do botox temBastante eficicia "
saude
17/02/2022  Profissional de Boa
saude
17/02/2022  Profissional de Boa N&o esta completa N3o
saude
17/02/2022 Paciente Muito boa
18/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
18/02/2022 Interessado no Boa NA NA
tema
18/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
19/02/2022  Profissional de Muito boa Na pratica clinica verificamos equivalencia e mais Uma conquista p o SUS
salde indicacoes em bula g outras marcas
20/02/2022  Profissional de Muito boa Nao A utilizagdo da medicagdo 200Ul implicara em menos 6nus no
salude SUS ao paciente pedidtrico e se ajusta a dose

frequentemente utilizada em criangas
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20/02/2022  Profissional de Muito boa Ainclusdo de nova apresentagdo de 200U da Toxina
saude Botulinica A promove principalmente a reducdo de

custos diretos e indiretos ao governo e hospitais como,
preparo do medicamento, armazenamento e transporte,
ja que é possivel fazer doses menores e utilizar menor
quantidade de frascos por paciente devido a maior

concentragao.
21/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
21/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
21/02/2022  Profissional de Boa Todas as toxinas botulinicas devem ser incluidas
saude
22/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
22/02/2022  Profissional de Muito boa N3o Nao
saude
22/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
22/02/2022 Interessado no Muito boa
tema
22/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
22/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/02/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente
23/02/2022  Paciente Muito boa

23/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
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23/02/2022  Familiar, Boa Nao Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
23/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
23/02/2022  Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de
paciente
23/02/2022  Profissional de Muito boa Em préximas revisGes seria util incluir andlise sobre
saude tizanidina, ciproeptadina e dantrolene para espasticidade.
23/02/2022 Empresa Muito boa Muito importante a inclusdo da apresentagao de BOTOX
200U para um tratamento mais efetivo aos pacientes
com Paralisia Cerebral do hospital Pequeno Principe
23/02/2022  Paciente Muito boa
24/02/2022  Profissional de Regular "Consta informagdo no documento: ""...Dessa forma, a
saude dosagem e o desempenho dos diferentes produtos ndo sao
intercambiaveis e cada um deve ser usado de acordo com as
orientacGes do fabricante..."" Questionamento: os dois tipos
de TBA, 1 (100 U/frasco) e 2 (500 U/frasco), podem ser
administrados no mesmo procedimento?"
24/02/2022  Profissional de Muito boa
saude
24/02/2022  Profissional de Regular "Acredito ser de extrema importancia relatar como

saude

produto biolégico, todos as apresentagdes com nome
especifico, pois ndo existe equivaléncia entre as
apresentacdes. Bmportante colocar limite de doses,
principalmente na faixa etaria pediatrica.tl
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24/02/2022 Empresa Boa Uma vez que parte dos pacientes com acidente vascular "A Beaufour Ipsen Farmacéutica LTDA vem respeitosamente,
cerebral apresentam a espasticidade associada, manifestar seu apoio a favor da atualizacdo do Protocolo
sugerimos citar ou referenciar as Portarias N2 665 de 12 Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Espasticidade. ,
de Abril de 2012 e N2 800 de 17 de Junho de 2015 que  Adicionalmente, compartilhamos em anexo o estudo
podem auxiliar com a descri¢do da linha de cuidado do  BCause, um estudo observacional, multicéntrico e
paciente. prospectivo realizado no Brasil no tratamento de pacientes
com espasticidade apds o acidente vascular cerebral e dados
sobre o tempo para retratamento com a toxina botulinica
A
24/02/2022  Paciente Muito boa N3o. N3o.
24/02/2022  Paciente Muito boa
24/02/2022  Sociedade Boa Importante diferenciar que as diferentes toxinas de A possibilidade de inclusdo de frascos de 50u e 200u como
médica 100u também tem suas diferencas. Apesar de efeitos forma de economizar e evitar sobras
similares, tem conservacdo e caracteristicas bioldgicas
diferenciadas
24/02/2022  Paciente Muito boa
24/02/2022  Paciente Muito boa
24/02/2022  Paciente Boa
24/02/2022  Profissional de Ruim as toxinas estdo divididas em 100U e 500U o que é um "existe erro no que se refere as toxinas desde a desic¢ao dos

saude

erro grosseiro visto wur sdo produtos biolégicos ndo
intercambiaveis com farmacocinética diferente,
potencias diferentes e niveis de a¢do e efeitos adversos
diferentes

sorotipos, doses e efeitos colaterais.A NOMENCLATURA
ATUAL DA NOMES ESPECIFICOS AS DIFERENTES
APRESENTACOES FARMACOLOGICAS DE TUXINA BOTILINICA a
(ONABOTULINTOXIN A, INCOBOTULITOXIN A, abotoxinbotulin
A etc) ndo a porque coloca-las genericamente na mesma
denominacgdo de toxina botulinica do tipo A. ALEM DISSO
EXISTEM OUTRAS APRESENTACC)ES DE 50, 200 U QUE TEM
VANTAGENS ECONOMICAS E LOGISTICAS IMPORTANTES
PARA O SISTEMA DE SAUDE"
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24/02/2022 Empresa Regular "A Allergan uma empresa Abbvie, vem por meio desta,  "Aspecto Técnico e Econdmico toxina botulinica é um
fabricante da contribuir com a Consulta Pdblica de nimero 02/2022 produto bioldgico sintetizado como complexos protéicos
tecnologia da CONITEC/SCTIE/MS, que trata da atualizacdo sobre o  distintos, e assim sua apresentacdo pode afetar a
avaliada Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de farmacocinética e, portanto os produtos ndo sao

Espasticidade. Primeiramente, agradecemos a
oportunidade em contribuir com o processo de
atualizagdo do PCDT de espasticidade e congratulamos
pela transparéncia com que o processo de avaliagdo de
tecnologia em satde vem sendo conduzido. Abaixo por
favor encontrem nossas contribui¢des., Nao
intercambiabilidade entre as toxinas

botulinicasBspecto TécnicoR toxina botulinica é
produzida pela bactéria Clostridium botulinum e
consiste em uma complexa mistura de proteinas
contendo neurotoxina botulinica e varias proteinas nao
toxicas. As toxinas botulinicas sdo uma familia de
proteinas que possui sete sorotipos relacionados (A, B,
C, D, E, FeG), porém imunologicamente distintos. Cada
sorotipo pode incluir subtipos adicionais. Todos, exceto
o subtipo C2, sdo neurotoxinas e todos inibem a
liberagdo de acetilcolina, embora as proteinas-alvo
intracelulares, caracteristicas especificas de suas a¢oes e
poténcias variem. Apenas os sorotipos A e B foram
autorizados para uso clinico, sendo a TBA mais estudada
para fins terapéuticos e Unica com registro valido na
Anvisa atualmente.® neurotoxina botulinica consiste

em uma cadeia pesada e uma cadeia leve unidas por
uma Unica ligacdo dissulfeto. E sintetizada como um
polipeptideo de cadeia Unica relativamente inativo com
massa molecular de aproximadamente 150kD e ativada
quando a cadeia polipeptidica é clivada. As proteinas
ndo toxicas/acessorias (NAPs) sdo estabilizados por meio
de interagBes ndo covalentes e representam ~70% da
massa total, levando a um peso molecular final diferente
entre as toxinas, mesmo entre as toxinas de 100U, que
podem variar em tamanho de 150 kDa a 900 kDa, a
depender da sua composicdo. Adicionalmente cada
toxina possui excipientes especificos de suas
formulagdes e sdo desenvolvidos por meio de diferentes
processos de fabricagdo, resultando em caracteristicas
Unicas dos produtos, o que impacta em diferentes niveis

intercambidveis e cada um deve ser utilizado de acordo com
as orientacdes em bulas dos respectivos fabricantes. Em
conformidade com os dados da literatura as formulagdes ndo
possuem a mesma poténcia e ndo sdo unidades padrdo
internacionais. A conversdo entre a TBA-1 (100U) e TBA-2
(500U) tem sido discutida devido as suas implicagGes clinicas
mas também econémicas.Embora ndo haja um consenso de
equivaléncia entre estas formulagGes, uma gama de dados de
literatura sugerem uma maior poténcia atribuida a TBA-1,
reforgando a diferenciagdo das toxinas botulinicas.,
Disponibilizacdo da apresentagdo de 200UBRtualmente um

dos desafios do gestor é em relacdo a logistica de distribuicdo
e armazenamento da toxina botulinica que requer cadeia fria.
Adicionalmente, na perspectiva do centro de referéncia, o
desafio é maior, pois@lém da capacidade de

armazenamento, o processo de reconstituicdo e preparagao
da dose da apresentagdo de 100U a ser utilizada no paciente,
pode ser mais complexo, especialmente nos casos que
necessitam doses entre 200U e 400U. N&do é incomum que a
preparac¢do da medicagdo seja realizada pelo préprio médico
que faz o atendimento do paciente. A disponibilizacdo da
apresentacgao de 200U pode efetivamente reduzir o tempo de
preparacdo da medicagdo, promovendo a otimizagdo do
recurso humano e melhora da capacidade de atendimento de
pacientes. Em relagdo ao impacto orgamentario da
disponibilizacdo da apresentacdo de 200U, realizamos uma
anadlise de custo de tratamento para as principais indicagdes
previstas no PCDT de espasticidade que podemos apresentar
com maior profundidade a comissdo durante o periodo de
atualizagdo deste PCDT e andlise das contribui¢Ges desta
consulta publica. Porém antecipamos que a disponibilizacdo
da apresentagdo de 200U ndo implicard num aumento de
custo ao sistema, ao contrdrio, podera gerar economia, uma
vez que a Allergan se propde a oferecer um desconto que
gere a mesma economia, conforme o exemplo da analise
realizada com apresenta¢do de 100U.Para tanto, foram
utilizadas as informagdes referentes aos valores das ultimas
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de eficacia, seguranca e imunogenicidade., Aspecto
RegulatdrioBonforme visto acima, as toxinas
botulinicas possuem diferengas no seu aspecto técnico,

desde seu comportamento farmacocinético, composi¢ao

e estabilidade bem como também na sua apresentagao
e indicagdes aprovadas em bula. Em 2010 a Anvisa
regulamentou o registro dos bioldgicos através da RDC
55 estabelecendo critérios para registro dos produtos
bioldgicos, diferenciando os produtos bioldgicos novos
(inovadores) dos produtos biolégicos ( biossimilares e
copias ndo-biossimilares). Botox® é um produto
bioldgico inovador com registro por dossié completo e
as demais toxinas disponiveis no mercado brasileiro

apresentam registro regulatdrio de “produtos bioldgicos

por via individual, ou seja, sdo cdpias
naobiossimilares.Portanto, ndo ha biossimilar de
Botox® no Brasil, como também ndo ha no mercado
internacional. Esse aspecto regulatério reforgca que
Botox® e as demais toxinas botulinicas sdo produtos
bioldgicos Unicos, ndo comparaveis e ndo
intercambiaveis, sendo fundamental que o PCDT, no
item de descricdo dos medicamentos, contemple
informagdes que os diferencie. Atualmente a Unica
informacdo é relativa as apresentacdes (100U e 500U)
que se refere a quantidade de toxina botulinica
existente no frasco e a forma farmacéutica ( pd seco a
vaco ou po liofilizado injetavel).®utro ponto a ser
observado sao as diferengas de indicagdes aprovadas
pela Anvisa entre os produtos. Botox ® possui uma
abrangéncia maior de indicagdes e possibilidades
terapéuticas conforme apresentado no anexo.
Extrapolagdes de indicagdes em bula para produtos
bioldgicos registrados por via individual (copias ndo
biossimilares) ndo sdo permitidas., "

atas de licitacdo do MS de toxina botulinica nas
apresentagdes de 100U e 500U, que tiveram como
contratados respectivamente os fabricantes Allergan Ltda.
(Botox® 100U) e Beauforipsen Ltda. (Dysport® 500U) e
também as posolgias dos respectivos produtos.®s

resultados que podem ser visto no anexo, demonstram uma
redugdo em favor da apresentagdo de Botox® 100U de 59% (-
RS 3.982,32) até 73% (-RS 4.898,52) por ano de tratamento a
depender da indicagdo. Esta analise considerou as posologias
previstas em bula dos produtos Botox® e Dysport® e o
mesmo ndo deve ser reproduzido para as mesmas
apresentacgdes de fabricantes diferentes, uma vez sao
desenvolvidos por meio de diferentes processos de
fabricacdo, resultando em caracteristicas Unicas, o que
impacta em diferentes niveis de eficacia, seguranca e
imunogenicidade, e devem assim seguir as orientagGes de
uso conforme estabelecido em bula dos respectivos
produtos.Portanto, a disponibilizagdo da apresentagao de
200U pode trazer os mesmos beneficios econdmicos da
apresentacdo de 100U em relagdo a apresentagdo de 500U,
conferindo ganhos adicionais em relagdo a logistica de
distribuicdo, armazenamento e maior praticidade para
reconstituicdo e preparagao da dose desejada, podendo
contribuir com maior equilibrio da demanda entre as
diferentes toxinas botulinicas e a economia a ser gerada.,
Agradecemos a oportunidade em contribuir com o processo
de atualiza¢do do PCDT de espasticidade e nos colocamos a
disposicdo para maiores esclarecimentos e apresentagdo dos
detalhes sobre os dados técnico efegulatérios, bem como os
dados da analise econdmica expostos nesta contribui¢do."

24/02/2022

Profissional de Ruim
saude

Falar sobre as doses das toxina fracionadas

Deveriam convidar os presidentes das sociedades médicas
relacionadas ao tema .

24/02/2022

Familiar, Muito boa
amigo ou
cuidador de

paciente

Pagina 6 de 7



Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? informacgdo ao texto? Qual(is)

24/02/2022  Paciente Muito boa

24/02/2022  Paciente Muito boa Ndo Nao

24/02/2022  Profissional de Regular Diante das evidéncias cientificas, julgo ser valida e

saude inclusdo do baclofeno para tratamento de espasticidade.

, Acrescento ainda que existem no mercado 03 tipos
diferentes de toxina botulinica tipo A: ONABOTULINUM
(Botox / empresa: Allergan / apresentacdes 100 e 200
unidades) , ABOBOTULINUM (Dysport / empresa: Ipsen
/ apresentag&es 300 e 500 unidades) E
INCOBOTULINUM (Xeomin / empresa: Merz /
apresentacdo: 100 unidades)., As trés toxinas sdo
diferentes e deveriam ser tratadas como medicamentos
diferentes pelo CONITEC. Todas as trés deveriam ter seu
espaco, devendo ser incorporadas dentro das diretrizes
terapéuticas como medicamentos distintos, e ndo
tratadas como toxina de 100 unidades e toxina de 500
unidades.

24/02/2022  Paciente Muito boa

24/02/2022  Paciente Muito boa

24/02/2022  Paciente Muito boa

24/02/2022  Paciente Muito boa N3o. N3o.
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