Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Tezacaftor-ivacaftor para pacientes com fibrose
cistica com 12 anos de idade ou mais - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao

01/04/2022  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A saude é direito de todos e dever do estado.
22 - Ndo.
32 - N3o.
42 - N3o.
52 - N3o.
01/04/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acho que deve ser incorporado no Sus.
cuidador de paciente
22 - Nao.
32 - Ndo.
42 - Ndo.

52 - N3o.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

01/04/2022

01/04/2022

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "A recomendacgdo preliminar da CONITEC foi negativa, portanto, as se¢les a seguir
apresentam os principais pontos que esclarecem e apoiam o valor do tezacaftor-ivacaftor, um medicamento modificador da
doenga que satisfaz a uma necessidade nao atendida; beneficios clinicos sustentados em longo prazo para toda a populagao
descrita acima; e nova proposta de preco.Fide documento final em anexo."

22 - "As evidéncias cientificas apresentadas demonstram a eficacia e a seguranca de tezacaftor-ivacaftor em pacientes com
homozigose da mutagdao F508del e os pacientes com uma mutagdo F508del em um alelo e uma mutag¢do de fung¢do residual no
outro (heterozigotos). Os resultados sdo referentes ao acompanhamento de até 120 semanas. O desfecho primario dos estudos, a
melhora da funcdo pulmonar medida pelo FEV1, foi alcancada pelos grupos tezacaftor-ivacaftor em ambos os estudos EVOLVE e
EXPAND. Essa mudanca foi mantida/melhorada no estudo de acompanhamento em longo prazo EXTEND. Mide documento final

em anexo."

32 -"0s métodos do estudo econdmico apresentados pela Vertex foram considerados adequados para a avaliacdao do
tezacaftor/ivacaftor para a indicacdo solicitada no contexto da incorporacdo ao Sistema Unico de Saude. Atualmente, hd uma
necessidade ndo atendida consideravel para esses pacientes (ou seja, apenas a op¢do de tratamento sintomatico).Bo longo de

um horizonte de vida, a sobrevida mediana prevista (ou seja, idade no momento da morte) na coorte tratada com
tezacaftor/ivacaftor foi de 43,5 anos versus 35,27 anos para pacientes tratados apenas com o tratamento sintomatico, um ganho
incremental de 7,85 anos.Mide Documento Final em anexo."

423 - "A Vertex protocolou uma proposta comercial diferenciada no dia 31/03/2022 no DGITIS para que o MS seja capaz de fornecer
opc¢do de tratamento aos pacientes elegiveis com FC. Essa proposta leva a reducdo no Impacto Orcamentario de RS 207 Milhdes
em cinco anos, o que significa uma reducao de 35% no Impacto Orcamentdrio anteriormente apresentado.®ide Documento Final
em anexo."

52 - "A Vertex espera com esta contribuicdo clinica e econémica adicional, muito respeitosamente, auxiliar no gerenciamento do
orcamento para as doencas raras resultantes da incorporacdo de tratamentos inovadores. Com essa proposta, nos
comprometemos a proporcionar aos pacientes o direito de acesso ao melhor tratamento possivel e a apoiar os principios da
Universalidade, Equidade e Integralidade do Sistema Unico de Satide.®ide Documento Final em anexo."

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

01/04/2022

01/04/2022

Profissional de satude

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esta medica¢do ao tratar o problema de base podera prolongar a vida destes
pacientes.

22 - Li estudo em que o Fev aumentou com o uso da medicacdo, ou seja aumenta a capacidade pulmonar de quem o utiliza,
pessoas que ndo usam moduladores sé tem piora no quadro clinico

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Devido a prevaléncia da fibrose cistica e a eficiéncia da droga e a realidade sécio
econOmica dos nossos pacientes seria um passo significativo ter a medicagdo na rede publica

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

01/04/2022

Grupos/associa¢do/orga
nizacdao de pacientes

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Associa¢do Brasileira de Assisténcia a Mucoviscidose solicita a incorporac¢do do
tezacaftor-ivacaftor no rol de medicamentos do SUS pela sua disponibilidade real para tratar os nossos pacientes. O medicamento
tezacaftor-ivacaftor é um medicamento que tem dois mecanismos de agdo complementares e serd elegivel para os pacientes que
tenham uma cdpia da mutacdo F508del e pelo menos uma das seguintes mutacGes no gene da FC: P67L, D110H, R117C, L206W,
R352Q, A455E, D579G, 711+3A?G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G?A, 3272-26A?G, e 3849+10kbC?T. Com a
disponibilidade deste medicamento para nossos pacientes podemos vislumbrar um futuro melhor para eles. O registro do
tezacaftor-ivacaftor e dos outros moduladores que vao corrigir outras mutagdes génicas possibilitard que pacientes possam iniciar
o tratamento com o modulador correspondente a sua mutagdo. Com esse tratamento precoce acreditamos que nossos pacientes
ndo desenvolverdo todas as varias complicacGes relacionadas a fibrose cistica. E ndo s6 isso, acreditamos principalmente que
nossos pacientes possam ter uma expectativa e qualidade de vida igual a de uma pessoa sem fibrose cistica.

22 -"Q relatdrio em questdo se baseou em dois ensaios clinicos fase 3 que avaliaram eficdcia e seguranca do medicamento
divididos em efeitos desejdveis e efeitos indesejaveis.@om relacdo aos efeitos desejaveis da tecnologia podemos
evidenciar:@elhora na qualidade de vida dos pacientes que receberam medicagao em relagao ao grupo placebo em ambos os
estudos, este foi um critério considerado critico para a avaliagdo do medicamento.®& sobrevida dos pacientes que ndo pode ser
avaliada devido ao curto periodo de acompanhamento do estudo. Considerando que todos sujeitos do estudo eram pacientes
uma maior extensdo do estudo poderia prejudicar a saude dos pacientes do grupo placebo, ja que houve melhora significativa
principalmente na funcdo pulmonar dos pacientes que estavam recebendo a medicacdo em relacdo ao grupo placebo.®®s
critérios considerados importantes pela avaliacdo, a medida da funcdo pulmonar, o estado nutricional e a concentracdo de cloreto
no suor, sé ndo apresentou resultados satisfatérios no critério estado nutricional. A fungao pulmonar dos pacientes que
receberam a medicagdo apresentou um aumento bastante significativo em relagdo ao grupo placebo em ambos os estudos
clinicos e também houve redugdo da exacerbagdao pulmonar em ambos os estudos, apesar de ser estatisticamente significativo em
apenas um dos estudos. O critério concentragdo de ions cloreto no suor também foi favoravel aos pacientes que receberam
medicacdo com reducdo estatisticamente significante em relagdo ao grupo placebo.Pestacamos que a melhora da funcdo
pulmonar e reducdo de quadros de exacerbac¢do pulmonar sdo condi¢des que melhoram muito a qualidade de vida e também
reduzem o numero de internacdes dos pacientes com fibrose cistica.@om relagdo aos efeitos indesejaveis da tecnologia podemos
evidenciar:@N3o foram observados dbitos no periodo do estudo.®®s eventos adversos graves ndo foram diferentes entre os
pacientes que receberam medicacdo e pacientes do grupo controle em ambos os estudos.®utro critério da avaliacdo sdo os tipos
de estudos publicados sobre o medicamento que possam comprovar as evidéncias clinicas apresentadas pelo demandante. Como
o medicamento em questao foi recentemente aprovado pelas agéncias regulatérias internacionais e disponibilizados para venda
as revisoes sistematicas de estudos observacionais e estudos observacionais (mundo-real), que atendam adequados critérios de
pesquisa, ainda ndo foram realizados.® relatério da CONITEC considera “qualidade moderada da evidéncia para todos os
desfechos avaliados nos estudos selecionados”. A fibrose cistica é uma doenca extremamente grave, que afeta érgaos
importantes e que ndo tem cura, a melhora mesmo que moderada pode ser fundamental para aumento na expectativa e
qualidade de vida do paciente. Consideramos que os dados apresentados pelo demandante ja qualificam a inclusdo do

2 - Analisando os valores apresentados no relatério foi apresentado um valor extremamente alto no custo do tratamento do
paciente com fibrose cistica com a inclusdo do tezacaftor-ivacaftor. No entanto, esta analise pode apresentar viés no custo do
tratamento. A finalidade do modulador é que haja reducdo no uso de outros medicamentos ja utilizados pelos pacientes e
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Contribuiu como

Dt. contrib.

Descrigcao da contribuicao

também quanto antes ocorrer o inicio do tratamento pelo paciente menor sera a possibilidade de aparecerem complicacdes
relacionadas com a fibrose cistica. Esses dados infelizmente sé podem ser comprovados com estudos clinicos longitudinais de
longa duracgao. Esses estudos podem ocorrer se o medicamento for disponibilizado para os pacientes.

42 - O alto custo cobrado pelo demandante infelizmente é um grande empecilho para o uso do medicamento, tanto para o
fornecimento pelo governo quanto pela compra pelo paciente. Sugerimos que o governo faga um acordo com o demandante,
antes da expira¢do da patente, para que o medicamento seja incluido na lista do SUS com preco acessivel. O que acreditamos ser
uma possibilidade para reducdo no impacto orgamentdrio se o tezacaftor-ivacaftor for comprado pelo governo.

52 - "Qutra questao levantada no relatdério é o Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico. Ainda nao temos incluidos no rol de
medicamentos do SUS moduladores do canal CRFT que tratam pacientes homozigotos para a mutacdao F508del ou heterozigoto
para F508del e uma das seguintes mutac¢des: P67L, D110H, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A?G, S945L, S977F,
R1070W, D1152H, 2789+5G?A, 3272-26A?G, e 3849+10kbC?T, que é o medicamento analisado nesta consulta publica. Temos
outros moduladores do canal CRFT registrados pela ANVISA, o lumacaftor-ivacaftor para pacientes homozigotos para a mutagdo
F508del (publicado no Diario Oficial 23 de julho de 2018 — Resolugao-RE 1956 de 19 de julho de 2018), que teve recomendagado
final desfavoravel para incorporagao no SUS (922 Reunido da CONITEC — 05 de novembro de 2020). E recentemente foi registrado
pela ANVISA (publicado em Didrio Oficial no dia 02 de marc¢o de 2022 — Resolucdo-RE 627 de 24 de fevereiro de 2022) um novo
modulador de CFTR que possui na composicao elexacaftor-tezacaftor-ivacaftor. Este ultimo ainda devera passar por todo o
processo para incorporacdo pelo SUS. O Unico modulador do canal CRFT incorporado ao SUS e incluido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Farmacéuticas de Fibrose cistica é ivacaftor.Evidenciamos que apds a incorporacao do medicamento no rol do SUS o
medicamento ainda deve ser incorporado no Protocolo Clinico e Diretrizes Farmacéuticas de Fibrose Cistica e todo esse processo
pode durar anos. Anos que irdo levar a internacdes hospitalares recorrentes, a espera em uma fila de transplante de pulmao e até
mesmo a morte do paciente. Ou seja, tempo que vdrios pacientes ndo tem para esperar.B fibrose cistica é uma doenca genética
causada pela mutacao de um gene no canal CRFT e hoje jd sdo conhecidas mais de 2 mil variantes nesse gene. A incorporacgao de
medicamentos que atuam em diferentes mutac¢des sdo fundamentais para o tratamento dos pacientes. Moduladores de nova
geracdo que atuam em uma ampla gama de mutacdes sao ideais tratar a fibrose cistica, no entanto eles ainda ndo sdo reais para
os pacientes, principalmente os brasileiros. Por isso pleiteamos a incorpora¢dao dos medicamentos ja desenvolvidos e aprovados
pelas agéncias reguladoras mundiais, inclusive a ANVISA. A compra de medicamentos pelo SUS é baseado na demanda e no caso
da fibrose cistica a demanda sempre estara atrelada a mutacdo apresentada pelo paciente. ®s medicamentos para doencas

raras, como a fibrose cistica, sempre terdo alto custo. Infelizmente, como explicado anteriormente, ndo existe grande interesse da
industria farmacéutica no desenvolvimento de medicamentos para seu tratamento. No entanto, negar o tratamento para um
portador de uma doenca rara significa negar a existéncia da doenca rara, mas ela existe, é real e atinge varias pessoas, ndo s6 o
paciente. E importante repensar e reformular os processos de inclusdo desses medicamentos, pois o tratamento de doencas raras
envolve uma grande equipe multidisciplinar, profissionais da drea da saude e da area social, entre outros. Devemos comparar o
custo da capacidade do medicamento em impedir o desenvolvimento da doenga com todo o custo de quando ele ndo é
administrado ao paciente. Tendo sempre como objetivo final o bem-estar do paciente."

Pagina 5 de 56



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

01/04/2022

01/04/2022

02/04/2022

02/04/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Essa medi¢do pode melhorar muito a vida dos pacientes com fibrose Cistica até
salvar vidas [

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deva ser fornecido pelo SUS, pois a maioria ndo acesso ao medicamento.

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Se existe uma condicdo q seja para dar melhor qualidade de vida para estes
pacientes esta op¢do tem g ser disponibilizadqg pelo sus

22 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pelo fato de ter conhecidos que precisam desse remédio...eu apoio ele ser
incorporado no sus.

22 - Nao.
32 - N3o.
42 - N3o.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

02/04/2022

03/04/2022

03/04/2022

03/04/2022

03/04/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tem muitas pessoas morrendo a espera de uma cura

22 -sim
32 -sim
42 - sim

52 -sim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que todo tipo de tratamento tem que ser disponibilizado pelo SUS.

22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Extremamente necessario no bem estar didrio do paciente, tanto fisico como psico.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Porque salva vidas
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao

03/04/2022 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Existem muitos estudos e casos que comprovam a eficacia do medicamento. E
necessario que incorpore ao SUS, seu alto custo ndo é de alcance a todos. E temos um grande nimero de pacientes do SUS que
precisam do medicamento.

22 - NA
32-NA
42 - NA
52 -NA
03/04/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
22 - Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
03/04/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
22 - Ndo
2-Nao
2-Nao
52 - Nao

03/04/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao

03/04/2022 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Mais pessoas se beneficiariam dessa medicagdo
22 - Nao
32 - E uma medicacdo cara demais para uma pessoa pagar sozinha
42 - Nao

52 - Ndo

03/04/2022  Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
a2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/04/2022

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "A transformag¢do da FC em uma doen¢a com morbidade e mortalidade
significativamente menor estd claramente no horizonte, porém o que constatamos é que a incorporagao de novas tecnologias é
rapida em paises ricos, implicando em que pacientes de paises ndo desenvolvidos estejam ainda com menos da metade de
sobrevida que aqueles.Bomo exemplo, posso citar o Ivacaftor aprovado em 2012 pelo FDA e 10 anos apods, ainda ndo esta
disponivel para os nossos pacientes, embora ja incorporado pela Conitec.® parecer desfavoravel ao Symdeko causa imensa
frustragcdo porque um grupo significativo de pacientes poderia ser beneficiado nesta trajetoria triste da espera.Reduzir
exacerbagGes da doenca, estabilizar a fungdo pulmonar e mesmo produzir ganho sdo essenciais, pois esta perda ocorre
precocemente e se acelera muito na adolescéncia, momento critico e coincidente com a idade da indicacdo desta droga. Em

uma analise de dados da funcdo pulmonar em criangas com fibrose cistica para comparar longitudinalmente trajetérias da funcdo
pulmonar se observou melhor fungao pulmonar média na populacdo americana que na do reino Unido. B func¢do pulmonar
diminuiu a uma taxa mais rapida no Reino Unido do que na populacdo dos EUA (-1,61 por ano (IC 95%: -1,72 a -1,50) no Reino
Unido em comparagdo com -1,41 (IC 95%: -1,47 a -1,36) nos EUA); as criancas do Reino Unido perderam em média 0,20 pontos
percentuais adicionais em %VEF1 por ano (IC 95% 0,08 a 0,32) em comparagdo com os EUA. Sdo perdas inevitaveis com o
tratamento disponivel atualmente. Schliter DK, et al. Thorax 2022;77:136-142. doi:10.1136/thoraxjnl-2021-216849 ®s estudo
pivotais ja fora avaliados pela conitec, (2 ECR) apresentaram evidéncias de moderada qualidade em todos os desfechos avaliados:
qualidade de vida relacionada a doenca, percentual previsto de melhora no Volume Expiratério Forcado no primeiro segundo
(ppVEF1), taxa de exacerbacdes pulmonares, ganho no indice de Massa Corporal (IMC) e concentracdo de cloreto no suor, sendo
observadas respostas significativamente superiores com o uso da associacao tezacaftor- ivacaftor em relacédo a placebo ou
ivacaftor isoladamente, em todos os desfechos a exce¢do no ganho de IMC. B qualidade da evidéncia foi considerada moderada
para todos os desfechos avaliados de acordo com a ferramenta GRADE. BPm estudo de revisdo sistematica mais abrangente da
eficacia e seguranca dos moduladores CFTR realizada até o momento fornece uma sintese mais concisa e atualizada de todos os
dados de ensaios clinicos controlados por placebo.No entanto, em um recente estudo transversal de fase 3 avaliando IVA e TEZ-
IVA em individuos ?12 anos com F508del e uma mutacao residual da funcao CFTR, foram observadas melhorias no ppFEV1 de
4,7% e 6,8%, respetivamente, em comparacdao com placebo.Em conclusdo, os efeitos de TEZ-IVA e LUM-IVA em individuos
homozigotos F508del sdo comparaveis em relacdo a magnitude da mudanca na reducdo do risco de ppFEV1 e PEx, mas TEZ-IVA é
mais seguro e leva a uma maior melhora nos sintomas respiratérios. Scientific Reports (2019) 9:7234

22 - https://doi.org/10.1038/s41598-019-43652-2 1 [er acesso a um novo medicamento que podera resultar individualmente
em grande melhora e estabilidade clinica é prioritario, podendo ser incluido critério para avaliacdo da eficacia em 6 meses para
continuidade.f!

32 -jaincluido
42 - Ndo
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

03/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas pessoas sem condi¢des nenhuma precisan desse medicamento.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento em avaliacao tem eficacia amplamente comprovada, conforme
contribuicdo de evidéncias a seguir, e a incorporacdo desta medica¢do oportunizard uma significativa mudanca na qualidade de
vida destes pacientes, fator primordial na melhora clinica e, por consequéncia, determinante na reducado da mortalidade.

22 - "A associacdo TEZACAFTOR/IVACAFTOR, conforme indicado no presente relatério de recomendacéo, esta indicada para
pacientes com 12 anos ou mais, portadores de duas cdpias da variante F508del ou uma cdpia da F508del e a outra variante com
fungdo residual, entre as quais se encontra a apresentada pela paciente (2789+5G->A), conforme bula brasileira da medicagdo
(ANVISA, 2020b). Em anexo contribuicdo completa, que apresenta os seguintes estudos: @) Comprovada melhora da fungdo
pulmonar em cerca de 4-6% e redugao de 35% na frequéncia de exacerbac¢des pulmonares, quando comparado ao placebo
(WAINWRIGHT et al., 2015). @) melhora de fungao pulmonar e reducdo dos valores do cloreto no suor (DONALDSON et al., 2018).
Um novo estudo avaliou pacientes com 12 anos ou mais que apresentavam uma copia da mutacao F508del e uma cdpia de uma
das mutagdes consideradas “mutacSes de funcdo residual”, ja sabidamente responsivas ao IVACAFTOR, e comprovou a efetividade
da medicagdo ndo apenas na G551-D, mas em outras mutagdes;B) comprovada melhora da fungdo pulmonar em cerca de 4-6% e
reducdo de 35% na frequéncia de exacerbag¢des pulmonares, quando comparado ao placebo (WAINWRIGHT et al., 2015). &)
melhora de fung¢do pulmonar e reducdo dos valores do cloreto no suor (DONALDSON et al., 2018). B) uso de
TEZACAFTOR/LUMACAFTOR foi associado a melhora de fun¢do pulmonar em 6,8%, com 4-8 semanas de uso, assim como a
melhora de sintomas respiratdrios e de escores de qualidade de vida, além de, possivelmente, auxiliar na recuperacdo ou
preservar a funcdo pancreatica dos pacientes. B) medicacdo também foi capaz de reduzir os valores do cloreto no suor destes
pacientes, o que é um bom marcador do efeito de modulacdo da proteina CFTR associada a ela (ROWE et al., 2017a). "

52 - Em anexo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Grupos/associacdo/orga
nizacdo de pacientes

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Ndo tenho opinido formada
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Justificativa técnica em anexo.

22 - Contribuicdo técnica em anexo.
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Em anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento deve ser incorporado ao SUS ... os pacientes de fibrose Cistica

depedem muito dele para sobreviver
22 - Discordo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento precisa ser distribuido no sus
22 - Nao

32 - Medicamento de auto custo para a populacao

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Precisamos desse medicamento e soma importancia esse medicamento

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu acredito que as evidéncias cientificas para a incorporacdo do produto sejam
solidas. Discordamos do parecer da CONITEC que nao recomendou a incorporagao no SUS. Por tratar-se de doenca genética,
atualmente sem cura, todo o arsenal terapéutico incorporado até o momento pelo SUS, ndo inclui os moduladores da proteina
CFTR. O produto desta consulta publica faz com que a proteina CFTR restabeleca sua funcionalidade, modificando
substancialmente o curso da doenca para os pacientes com fibrose cistica elegiveis para sua prescrigao.

22 - Em ensaios clinicos envolvendo pacientes com uma ampla gama de gendtipos de fibrose cistica (FC), os moduladores do
regulador de condutadncia transmembrana da FC (CFTR) demonstraram melhorar o volume expiratério forcado em um segundo
(FEV1) e a qualidade de vida relacionada aos sintomas e reduzir as exacerbacdes agudas. Wainwright CE, Elborn JS, Ramsey BW, et
al. Lumacaftor-lvacaftor in Patients with Cystic Fibrosis Homozygous for Phe508del CFTR. N Engl J Med 2015; 373:220. Konstan
MW, McKone EF, Moss RB, et al. Assessment of safety and efficacy of long-term treatment with combination lumacaftor and
ivacaftor therapy in patients with cystic fibrosis homozygous for the F508del-CFTR mutation (PROGRESS): a phase 3, extension
study. Lancet Respir Med 2017; 5:107.

32 - Refletir que a avaliacdo econdmica norteia as gestdes de salde é compreensivel. Todavia, como profissional de satde que
assiste aos pacientes portadores de fibrose cistica ao longo de sua vida profissional, ndo hd como opinar sobre relagdo custo
beneficio para incorporagdo ou nao de produto modificador de qualidade de vida e aumento de sobrevida dos pacientes.

42 - Esta é uma questdo que ndo cabe aos profissionais de salide que assistem os seus pacientes de fibrose cistica. Os gestores de
saude devem avaliar o impacto orcamentario e planejarem a incorporac¢do do produto, reduzindo gastos em dreas menos
prioritarias.

52 - Sim, que para temas relacionados a Fibrose Cistica certifiquem-se de alinhar as condutas e incorporacées com os profissionais
gue compdem o Grupo Brasileiro de Estudos da Fibrose Cistica, o qual inclui o Registro Brasileiro de Fibrose Cistica. Anualmente é
publicado o Relatdrio anual, que inclui informag¢des sobre como os pacientes de fibrose cistica estdo distribuidos no Brasil.
http://portalgbefc.org.br/site/index.php
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Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deve ser incorporado no SUS por que a medicag3o é cara . E porque os pacientes
necessita desse medicamento para viver melhor.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "A Associa¢cdo Goiana de Apoio ao Fibrocistico — AGAFIBRO, criada em 14/04/2003,
tem por finalidade, apoio e orientacdo aos familiares e pacientes com fibrose cistica no Estado de Goids.Em Goids, estamos com
mais ou menos 115 pacientes. Desses 80% sao criangas e apenas 20% sao adultos. Em todas as idades sdo indicadas internagdes
constantes e até indicacdes de transplantes. A maioria de pacientes indicados ao transplante acaba sem poder fazer a cirurgia
devido a desnutricdo profunda e muitos acabam nao resistindo. Os pacientes que chegam na fase adulta normalmente ja estdo na
fase aguda da doenca, como coloniza¢Ges por bactérias resistentes aos antibidticos, desnutricdo, perdas da funcao pulmonar e
também apresentam quadros de depressdo e ansiedade. Isso extende-se também aos familiares que precisam lidar com um
tratamento exaustivo e didrio desses pacientes. Com esse medicamento, essas criangas terdo mais oportunidades de ter uma
infancia com menos hospitais e chegar a fase adulta com muito mais qualidade de vida, e os pacientes adultos podem terdo uma
evolugao melhor, fazendo com que tenha uma qualidade de vida."

a2 - Apesar do Estado de Goids ndo ter pacientes utilizando esse medicamento, temos alguns elegiveis para a utilizacdo e para
esses a Unica via e o processo judicial, Contudo, temos relatos de outros pacientes que utilizam o medicamento e afirma que sua
saude em geral melhorou consideravelmente, a diminuicdo no uso de medicamentos, as criancas podendo brincar mais.

2 - Economicamente falando, esse medicamento vai trazer diminui¢cdo na utilizacdo de outros medicamentos e tratamentos
paliativos e invasivos, onde terd menos internagdes e outros procedimentos médicos que sdo custeados pelo SUS.

42 - Nao

52 - Ndo
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Acredito que esse medicamento deveria ser incorporado no SUS, primeiramente
por conta das evidéncias cientificas, as quais tém mostrado que esse medicamento tem gerado impactos positivos na vida de
pessoas portadoras de fibrose cistica, proporcionando melhora considerdvel na fungao pulmonar, indice de massa corporal,
qualidade de vida e queda nos numeros de exacerbacgdo (que geralmente necessitam de internacdes hospitalares entre 14 e 21
dias). Além disso, para obter esse medicamento de forma privada acaba sendo inviavel para a maioria dos pacientes, ja que o
custo do tezacaftor/ivacaftor é alto e ele deve ser consumido diariamente pelo resto da vida, sendo assim a incorporacdo desse
medicamento no SUS proporcionaria acesso a todas as pessoas portadoras de fibrose cistica que sdo elegiveis. Também acredito
que a incorporagdo do tezacaftor/ivacaftor no SUS podera proporcionar redugdo de custos a longo prazo, visto que os beneficios
do medicamento poderao reduzir o uso de outros medicamentos e procedimentos que fazem parte do tratamento da FC hoje em
dia, assim como reducdo de internagdes hospitalares. Além disso, os individuos com FC que forem elegiveis para esse
medicamento poderdo se dedicar mais as suas vidas e a vida da comunidade da qual fazem parte, pois terao a oportunidade de
produzir mais para a sociedade e ndo precisardo dedicar horas dos seus dias voltados ao tratamento da doenca."

2-Nao
2-Nao
42 - Nao

52 - Nao
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3 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Escrevo aqui como pesquisadora especializada em Fibrose Cistica (FC). Fiz
doutorado pesquisando a proteina defeituosa da FC, a chamada CFTR e atualmente fago Pés-doutorado nos EUA justamente
pesquisando drogas que sdao chamadas de moduladoras da proteina CFTR, como é o caso do medicamento em questdo,
Symdeko.Bu trabalho com as células pulmonares de pacientes com FC. Recentemente, tem se observado que a resposta em
células (In Vitro) a medicamentos como o Symdeko estd diretamente relacionada a resposta clinica no paciente com FC (In Vivo)
(Dumas et al, The Lancet, 2021. PMID: 34740114).&8 minha pesquisa analisa como o Symdeko e outros medicamentos
moduladores afetam o muco das vias aéreas de pacientes com FC. E por que estudar o muco? Porque o muco anormal
(desidratado e espesso) é a principal consequéncia do defeito na proteina CFTR presente nas células de pacientes FC. Esse defeito
entdo leva a um muco mais aderente, o que impede a sua correta elimina¢do dos pulmdes.BEm individuos saudaveis, bactérias
gue sdo inspiradas para os pulmdes, se aderem ao muco e ambos sdo eliminados do nosso organismo com a ajuda dos batimentos
dos nossos cilios pulmonares, esse é um mecanismo fisiolégico de protecao dos pulmdes. Ja na FC, como o muco é mais aderente
e desidratado, os Cilios pulmonares ficam comprimidos e ndo conseguem eliminar a secrecao e as bactérias. Dessa maneira,
ambos se acumulam nos pulmdes dos pacientes de FC, gerando infecgdes cronicas e com o tempo inflamag¢do e destruicao do
tecido pulmonar. Hos meus estudos em andamento para publicagdo, percebo uma diferenca significativa na hidratagao do
muco das células tratadas com Symdeko, que ficam menos aderentes e, portanto, podem ser eliminados com mais facilidade e
evitar o acimulo excessivo de bactérias. Meus dados sdo mais um exemplo do quanto esse medicamento esta atuando
diretamente no principal problema que leva a toda a cascata fisiopatoldgica da FC.Blém disso, quando avaliamos um
medicamento como esse precisamos ter em mente que a FC é progressiva e sistémica. A preveng¢do da progressdao da doenga se
faz resolvendo o problema de base da FC, como corrigindo a proteina defeituosa CFTR no nivel celular. Esse medicamento é uma
mudanca de paradigma justamente por ser o primeiro medicamento a atuar no problema de base da doenca. A hidratacao do
muco em todos os érgdos afetados diminui a progressdao dos mecanismos fisiopatoldgicos da FC. Evitar a progressdo é um dado
dificil de ser mensurado, mas muito importante para se ter em mente quando se avalia um remédio para uma doenca
progressiva.@ostaria de finalizar enfatizando que os moduladores, como o Symdeko, representam uma mudanca de paradigma
na FC, justamente por serem o primeiro grupo de medicamentos a atuar no problema de base da doenca em vez de tratar
somente os sintomas, como os outros medicamentos existentes para FC o fazem.

2 - As evidéncias clinicas sdo robustas e relatos de med Brasileiros em Fibrose Cistica devem ser levado em conta para a avaliacdo
desse medicamento.

32 - "As evidéncias clinicas sdo robustas e relatos de médicos Brasileiros especializados em Fibrose Cistica devem ser @s principais
profissionais a serem levados em conta para a avaliacdo desse medicamento.f

42 - Deve ser levado em conta que o uso desse medicamento causa a diminuicdo de internacgdo hospitalar dos pacientes por
aumento das infec¢des pulmonares. Também vao diminuir as internagdes por complicagdes digestivas da FC e principalmente
diminuir a necessidade de Transplantes de pulmao. Todas essas complicacdes sdo onerosas para o SUS e devem ser consideradas.
Fora isso, hd a possibilidade de ter mais jovens crescendo com menores complicagdes de salde e mais produtivos.

2-N3o
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento imprescindivel aos pacientes de fibrose cistica. Demais argumentos
elaborados no arquivo anexo.

22 - Argumentos de evidéncias clinicas elaborados no arquivo anexo.
32 - Argumentos de avaliacdo econdmica elaborados no arquivo anexo, com relevante impacto no célculo do RCEI.
42 - Nao

52 - Relato da realidade do tratamento base no Brasil com andlise do resultado do medicamento no arquivo anexo.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O medicamento vai agir na base da doencga e ndo somente nos sintomas

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos tem o direito de uma vida melhos,eu perdi uma filha com 10 anos,faz 1 ano e
nao quero quecmais ninguém sinta essa dor

22 -Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Sim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos tem o direito de ter uma qualidade de vida, igual a todos por isso eu tenho
certeza que esse remédio vai ajudar muito a todos

22 -Sim
32-Sim
43 - Sim
52 -Sim
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2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Somos uma Associagdo que representa cerca de 250 pessoas com fibrose cistica
em Santa Catarina e seus familiares. Nossa luta existe ha 30 anos e durante todos esses anos perdemos muitas vidas sem a chance
de lutar dignamente contra a fibrose cistica. O Symdeko é a esperanga de centenas de brasileiros, a chance que aguardamos ha
tantos anos para tratar finalmente a causa da doencga e ndo apenas os seus efeitos colaterais. B doenca é progressiva e 0 avango
tira a paz ndo apenas do paciente, mas de toda a familia que sofre com as consequéncias. Vemos desde criangas com pouco mais
de oito anos ja dependentes de cilindros de 02, com mais de cinco internag¢ées anuais, que abandonam a escola por ndo terem
condicdes de frequentar uma sala de aula. Vemos adolescentes ndo sonharem com a universidade e uma vida adulta porque ja
estdo afetados demais pela fibrose cistica e fracos demais para brigar por um ou dois anos a mais de vida. E vemos poucos adultos
abrindo mao de constituir familia, trabalhar e se realizar profissionalmente porque ndo sobra tempo para uma vida normal apds
cerca de 10 horas de tratamento diario (contando inalagGes, sessdes de fisioterapia e atividades fisicas).Bom o Symdeko temos
a certeza de que todas essas pessoas maiores de 12 anos poderado levar uma vida mais préxima da normalidade e voltar a sonhar.
E veremos pais aliviados por ndo precisarem mais fazer contagem regressiva sobre o tempo que ainda resta ao lado dos filhos.
Symdeko é realidade fora do Brasil, transformou milhares de vidas e nés temos o direito a oferecer o mesmo suporte aqui no
Brasil, via SUS. "

22 - "As evidéncias clinicas revelam o que as pessoas em outras partes do mundo ja comprovam na pratica, a medicagdo funciona.
Se considerarmos os brasileiros que fazem apenas um tratamento paliativo, temos um salto de expectativa de vida de 18 anos,
atualmente, para algo entre 42 e 50 anos (que é o que observamos em paises que ja oferecem o Symdeko as pessoas com fibrose
cistica). Quando se pensa em capacidade pulmonar had uma progressao significativa em casos mais graves e o melhor, em
pacientes ainda ndo tao debilitados, o Symdeko freia a perda de capacidade em cerca de 2% ao ano! Ou seja, prolonga a salde dos
pulmdes e qualidade de vida. Este é o Unico medicamento capaz de trazer de volta o ar para os pulmdes de centenas de

brasileiros e devolver sonhos a todas essas pessoas. Symdeko ja!"

a2 - Sabemos que a farmacéutica Vertex apresenta um entrave que é o custo da medicacdo. Acompanhamos a luta de diversos
paises para incorporacao dos moduladores e o que se percebe é uma luta dos governos para que a indUstria baixe o valor da
medicacao, possibilitando o acesso aos sistemas publicos de saude. Aqui no Brasil é preciso que os representantes do governo
lutem conosco pela medicacdo e pressionem a Vertex. A vida de nenhuma pessoa pode ser pressificada e o direito a saude nao
pode ser negado porque se julga dispendioso demais. Ao invés de um parecer como este, precisamos de respaldo do governo.
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2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Coordeno um centro de referéncia de assisténcia a criancgas e adolescentes com
fibrose cistica (FC) ha cerca de 20 anos. Conheco de perto os impactos clinico e social causados por esta grave doenca e também
para o sistema de salde publica. Até o momento, as medica¢Ges disponiveis no SUS tratam apenas os sintomas da doenga.
Felizmente, no presente, abre-se uma perspectiva da utilizagdo de medicamentos que possam atuar no defeito basico causado
pela presenca das variantes patogénicas do gene envolvido na FC. Compreendo que as drogas moduladoras da proteina CFTR,
como a associacdo do tezacator/ ivacaftor, trazem um cenario de esperancas para nds, profissionais de saude, e, particularmente,
para os individuos com FC e seus familiares.

2 - Gostaria apenas de destacar que ensaios clinicos randomizados demonstram melhora na qualidade de vida, na funcado
pulmonar e reducdo na exacerbacdes pulmonares com uso da associacdo tezacaftor/ivacaftor comparado ao placebo.

2 - nao se aplica.

2 - Nao se aplica

3 - Acredito que ha evidéncias cientificas dos beneficios clinicos do uso do tezacaftor/ivacaftor em individuos elegiveis, ainda
que a resposta possa ser variavel entre os individuos. No momento, duas criancas do nosso centro fazem uso de moduladores do
CFTR, fornecidas pelo SUS sob judice. Observamos importante melhora clinica nesses dois casos e grande motivagao das familias
pelo resultado clinico obtido. Por outro lado, reconhego os custos elevados destes medicamentos e o impacto orgamentario
decorrente da sua incorporagao ao SUS. Assim, advogo que a medicacao seja incorporada sob critérios clinicos bem estabelecidos,
priorizando-se aqueles que apresentem evidéncias objetivas de perda da funcdo pulmonar e/ou exacerbacdes respiratdrias
frequentes e/ou repercussdo nutricional decorrente da doenca, por exemplo. Também, defendo que a prescrigdo esteja
condicionada ao acompanhamento em um centro de referéncia de assisténcia a FC e que sejam bem definidos critérios de
avaliacdo da resposta clinica ao uso do medicamento, para que possa determinar a continuidade do seu uso ou a sua suspensao,
em caso de ma resposta.

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Nas Ultimas décadas a evolugdo clinica dos pacientes com Fibrose Cistica (FC)
melhorou muito devido ao diagndstico mais precoce, com o programa de triagem neonatal, com o acesso pelo SUS de
medicamentos como, Enzimas Pancreaticas, Alfa Dornase, antibidticos inalatérios, além do tratamento intensivo e
acompanhamento em centros especificos. B morte durante a infancia tornou-se menos comum, e muitos jovens adultos agora
vivem vidas produtivas. Além disso, o tratamento com moduladores CFTR tem se mostrado muito promissor, mudando
rapidamente as perspectivas das pessoas com FC. Bté recentemente, os tratamentos disponiveis apenas controlavam sintomas e
restringiam as complicacGes da doenca, mas avangos nas terapias moduladoras de CFTR para abordar o defeito basico da fibrose
cistica foram notdveis e o campo esta evoluindo rapidamente. @Em um futuro préximo, isso levard a um tratamento eficaz para
pelo menos 85%-90% dos pacientes. Além disso, iniciar esses tratamentos nos primeiros anos de vida permitira prevenir ou
reverter complicacdes como a insuficiéncia pancreatica. Ha esperanca de que esses medicamentos também previnam o
desenvolvimento de bronquiectasias, diabetes e outras complica¢des . Para pacientes com mutacdes raras de CFTR, testar a
funcdo de CFTR e seu resgate por moduladores de CFTR in vitro em tecido especifico do paciente abre o caminho para a terapia
personalizada. ®utras terapias corretivas especificas das diferentes classes de mutagdes, estdo no caminho de médio e longo
prazo. Os vdrios desafios para os profissionais de saude, pesquisadores, financiadores, provedores de servicos e politicas publicas,
associados ao cendrio de novas oportunidades disponiveis para o progresso no tratamento do individuo com fibrose cistica.l

22 - "Apesar do Relatério de Recomendacgdo no 670 (PCDT) CONITEC setembro de 2021 (4) tenha aprovado o uso do Ivacaftor
incluindo pacientes com diagndstico clinico e laboratorial de FC e com idade igual ou maior de seis anos e, pelo menos, 25 kg, que
apresentem uma das seguintes mutacGes de gating (classe Ill) no gene regulador da condutdncia transmembrana da fibrose cistica
(CFTR): G551D, G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N ou S549R. Esta recomendagdo contempla um pequeno
numero de pacientes com fibrose cistica no Brasil. (REBRAFC 2019). (5)& n&o incorpora¢do da associa¢do Lumacaftor + lvacaftor
qgue contemplaria um nimero maior de pacientes brasileiros, deixou sem opg¢do de um modulador para resgate da funcdo da
proteina CFTR, uma grande parcela de nossos pacientes, que, no entanto, pode ser beneficiada pela incorporagdo da associagdo
Tezacaftro + Ivacaftor ora em questdo.® Tezacaftor é um corretor de segunda geracdo desenvolvido com base na estrutura do
lumacaftor, mas demonstrando melhores propriedades farmacocinéticas e menos efeitos adversos. Em ensaios clinicos, o co-
tratamento com tezacaftor/ivacaftor demonstrou resultados terapéuticos comparaveis (concentracdo de cloreto no suor, ppFEV1
e outros) aqueles com lumacaftor/ivacaftor em pacientes homozigotos F508del (Taylor-Cousar et al., 2017; (6) Para pacientes
heterozigotos F508del com uma mutacdo de funcdo residual em trans, o tratamento com tezacaftor/ivacaftor foi mais eficaz,
demonstrando aumento no ppFEV1 em compara¢do com o tratamento apenas com ivacaftor. Em 2018, a FDA e a EMA

aprovaram o co-tratamento com tezacaftor/ivacaftor (Symdeko® ou Symkevi®, Vertex Pharmaceuticals) para pacientes com idade
?12 anos que sao homozigotos F508del ou heterozigotos F508del com uma mutacdo de funcao residual.®Recentemente a
medicacdo foi registrado no Brasil na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para pacientes com fibrose cistica com
idade igual ou superior a 12 anos: Homozigotos para a variante F508del e heterozigotos para a variante F508del, em combinacdo
com uma das variantes com fungdo minima R117C ,A455E, S945L,R1070W,F1074, D110H, R347H,P67L ,S977F ,L206W ,D579G,
R352Q, 3849+10kbC?T, 3272-26A?G, 711+3A?G, 2789+5G?A, D1152H, E831X.B combinacio tezacaftor/ivacaftor foi estudada
inicialmente em pacientes com fibrose cistica e idade acima de 12 anos, homozigotos para a variante F508del. O estudo de fase 3
ENVOLVE foi publicado em 2017, avaliando cerca de 500 pacientes por 24 semanas. Em comparac¢do ao grupo placebo, os
pacientes que receberam a combinagdo tezacaftor/ivacaftor apresentaram incremento do VEF1 na faixa de 4-6%, e uma
frequéncia de exacerbagbes pulmonares agudas 35% menor. A incidéncia de efeitos adversos foi semelhante entre os grupos, e
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eventos adversos classificados como graves foram mais frequentes no grupo placebo B uso dessa combinacdo foi avaliado ainda

em outro estudo randomizado e controlado (EXTEND) (8), incluindo cerca de 250 pacientes com fibrose cistica e idade superior
aos 12 anos, heterozigotos para a variante F508del e portadores de outras variantes com fungao residual, responsivas ao ivacaftor
. Nesse estudo, houve alternancia entre os regimes de tratamento, tezacaftor/ivacaftor, ivacaftor ou placebo, com intervalos de 8
semanas . Quando comparados ao grupo placebo, pacientes tratados com tezacaftor/ivacaftor ou ivacaftor isoladamente
mostraram aumento de 6,8% e 4% no VEF1, respectivamente. Houve melhora em escores de qualidade de vida e questionarios de
sintomas respiratérios com os dois esquemas de tratamento. A diferenga na melhora da fung¢do pulmonar foi significativa entre os
grupos tezacaftor/ivacaftor e ivacaftor, favorecendo o uso da combinagdo. Em revisdo sistematica do grupo Cochrane,

Southern K. W., et al, 2018 (7), concluiu que em individuos homozigotos F508del com 12 anos ou mais, em terapia combinada com
TEZ-IVA, o FEV1 melhorou significativamente em comparag¢do com placebo, O tamanho do efeito"

32 - Embora o custo dos medicamentos seja uma preocupacao, o futuro nunca pareceu melhor para os pacientes com FC. Desde
que sejam observados critérios para prescri¢io, motivacdo em relacdo a ADESAO ao tratamento os beneficios compensario os
custos.

42 - por maior que seja o impacto orgamentario em saude e educagdo a longo prazo é plenamente compensado

52 -"Em revisdo sistematica do grupo Cochrane, Southern K. W., et al, 2018 (7), concluiu que em individuos homozigotos
F508del com 12 anos ou mais, em terapia combinada com TEZ-IVA, o FEV1 melhorou significativamente em comparacdo com
placebo, O tamanho do efeito (n=2, estudos; n =504; diferenca média absoluta ponderada 3,4, IC 95%: 2,4-4,4) . Nesta metanalise,
nenhum 6ébito foi relatado. Os escores de qualidade de vida favoreceram a terapia combinada em comparacao ao placebo, em
todos os periodos de avaliagdo. Aos 6 meses de estudo, houve melhora nos questionarios de qualidade de (mean diference (MD)
2.62 points (95% , intervalo de confianca(Cl) 0.64 a 4.59; 1061 participantes; alto grau de evidéncia). A frequéncia de
exacerbagdes, outro desfecho de grande relevancia na auséncia de dados mais precisos sobre a mortalidade, apresentou, na
terapia com TEZ-IVA, redugdo de aproximadamente 26% a cada 48 semanas. Em termos praticos, isto significa a redu¢do de uma
exacerbagdo a cada 4 anos.. Cabe salientar que o maior numero de exacerbagdes graves (considerando exacerbacdes grave
como as que necessitam de antibidtico e internagdo hospitalar) aumentam o risco de mortalidade.Meta-andlise incluindo cinco
estudos multicéntricos incluindo um total de 1637 participantes com o F508del homozigotos mostrou que com essa combinagao
terapéutica, houve melhora no FEV1 (ppFEV1)(MD 2.38, 1.62-3.15,, P\0,00001), nos escores de na qualidade de vida (CFQ-R)
(2,59, 0,96-4,22, P =0,002) e no indice de massa corporal (MD 0,21, 0,03-0,39, P =0,02). Na analise secundaria, ndo houve
impacto sobre o nimero de eventos adversos (OR 0,88, 0,58-1,33,P = 0,53), mas aumentou a propor¢do de tratamentos
descontinuados devido a estes eventos (OR 2,71, 1,3-5,63, P = 0,008).H

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento é essencial para pessoas que sao portadores de fibrose cistica.
Vai fazer diferenca na vida de muitas pessoas.

22 - Nao.

32-Nao

42 - N3o

52-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um tratamento inovador comprovadamente que tras melhora para o paciente
que pode tird-lo do risco de vida, pode melhorar a qualidade de vida. Aumentar a expectativa de vida. Este tratamento ndo pode
ser negado aos pacientes com FC.

22 - Nos paises desenvolvidos é possivel acompanhar a mudanca de vida das pessoas com fibrose cistica apds o uso da medicacao
referida. E um marco na histdria da FC.

32 - Estd medicagdo tem muito a contribuir, uma vez que os pacientes poderao participar ativamente da vida econémica do pais.
Ao contrario disto, sdo inimeras internados de alta custo, medicacdo de alto custo que sdo necessarias mas de suporte.

42 - Pessoas tratadas com as medicagdes inovadoras disponiveis em paises desenvolvidos, poderdo se tornar completamente
capazes do ponto de visto econdmico e sem tantas despesas do ponto de visto e internagdes, transplantes,.

52 - Assistindo a comunidade de FC com iniUmeras melhoras, ganhando o direito de seguir a vida normalmente é desastroso ndo
poder contar com estd medicacdao no Brasil, mesmo que negar a Vida.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Medicamento de alto custo

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Urgente incorporado ao SUS !!
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Saude para todos
a2-Nao
a2-Nao

42 - N3o
52 - Nao
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Dt. contrib.
04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

Contribuiu como

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Deveria aprovar o medicamento vai ajuda todos com doengas raras

22 - Resposta do sus o mais rapido

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "O relatério da Conitec foi muito bem elaborado e evidencia beneficio aos
pacientes com o uso do medicamento em aprecia¢do. O que impactou, porém, foi o alto custo da tecnologia. Entendo que o custo
€ um ponto importante para a sustentabilidade do SUS, mas é muito dificil ignorar os beneficios, enquanto profissional de saude
que acompanha, ha muitos anos, os pacientes acometidos por uma doenca tdo grave e sem outras perspectivas a curto prazo,
sendo esse medicamento. Temos outros de nova geracdo com bons resultados (mas também tém custo elevado). Um deles
(Trikafta) acaba de ser aprovado pela Anvisa, o que ja é muito importante.RQual seria a alternativa da Conitec para os pacientes
elegiveis geneticamente? Negociar um menor custo com a empresa fabricante? Incorporar mais rapidamente o medicamento de
nova geragao? Estamos lidando com casos graves, que ndo conseguem esperar. Estamos muito esperangosos de podermos ver o

acesso aos pacientes a essas novas tecnologias que elevem a qualidade de vida, fungdo pulmonar e possivelmente a sobrevida em
estudos de mais longo prazo. Peco, por favor, que considerem esses aspectos. Muito obrigada!"

2a. .
3a._.
42 -
5a. .

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Precisamos de ajuda.
22 -Sim

32 -Sim

42 - Sim

52 - Sim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E o medicamento necessério para que os pacientes possam ter uma melhor
qualidade de vida.

22 -Nao

32 - Nao

42 - Ndo

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

Interessado no tema

Profissional de saude

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito piamente que medicamentos desse porte tem de ter o acesso da maioria,
no caso do nosso pais, os pobres.

22 - N3o
32-Nao
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacao do medicamento é um aliado importante no tratamento de fibrose
22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento vai mudar a minha vida!!! E de todos os que sofrem com a
fibrose cistica.

22 - Nao

32-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento ird mudar a qualidade de vida da minha filha e muitos outros
pacientes!!

22 - Nao

32-Nao

42 - Vidas ndao tem precgo!!

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pois essa medi¢dao vai mudar a vida de minha netas e de tantos outros pacientes
gue sofrem com esse tratamento arduo para fibrose cistica.

22 - Nao

32-Nao

42 - A vida ndo tem preco.

52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

04/04/2022

16/03/2022

Interessado no tema

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Empresa

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Ndo

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. nao.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A liberacdao desse medicamento pode melhorar muito a qualidade de vida de

muitos pacientes
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim. Contribuicdo técnica relacionada ao diagndstico da doenga.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os pacientes de fibrose cistica sofrem com a medicagao de altissimo custo, é uma

corrida contra o tempo.

22 - Com a medicagdo existe uma esperanga para uma qualidade de vida para estes pacientes.
32 - 0 altissimo custo desta medicacdao ndo favorece aqueles que estdao em busca da vida.

42 - A maioria nao tem condic¢des financeiras para adquirir.

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/03/2022

16/03/2022

16/03/2022

16/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos os portador dessa doenca que nos tira a paz pois vemos com medo diario de
perder as pessoas que amamos, deveria ter o direito assegurado pois todos somos pagador de imposto,e merecemos o minimo de
retorno disso

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse remédio deve ser de acesso a todos que precisem dessa medicacdo de forma
gratuita.

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho uma filha e amigos portadores de fibrose cistica que se beneficiaria com a
medicagao

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Fundamental na qualidade de vida dos pacientes
22 - Nao
32-Nao

42 - Nao
52-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

16/03/2022

16/03/2022

16/03/2022

16/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Garantir o direito a salide é dever do estado, e contribui para que as pessoas
tenham esse direito garantido.

22 - Sim.
32-Sim.
42 - N3o

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacdo do medicamento aos SUS, ird beneficiar milhares de pacientes com
fibrose cistica. Inclusive eu! Pois ha estudos que comprovam a eficdcia e a melhora significativa dos quadros clinicos em pacientes
que utilizam o trikafta. Além do mais serd uma luz ao final do tlnel visto que o nosso tratamento é cansativo e muitas vezes nos
tira a oportunidade de vivenciar o melhor da vida. O trikaf veio para revolucionar e nos trazer mais QUALIDADE DE VIDA e tempo
para viver.

22 - Tenho amigos que ja utilizam a medicagdo e diversos deles deixam a fila de transplante, pois tiveram uma aumento na
capacidade pulmonar estrondosa.

32 - Ao srincorporado ao SUS, todos os pacientes terdo acessos. Levando em conto que comprar o medicamento de forma
partiriamos é muito caro.

42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como

16/03/2022  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

16/03/2022  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

17/03/2022 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

17/03/2022  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Melhora na qualidade de vida.facil acesso para quem ndo tem condigdes

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "Em um pais onde existe SUS deveria incorporar todo e qualquer tipo de remédio
para maior acolhimento de casos com doencas raras.f

22 - "De acordo com dados da Cystic Fibrosis Foundation Patient Registry, a mediana da sobrevida nos EUA é de 46,2 anos,(5)
sendo que no Brasil essa estimativa é de 43,8 anos. Bao quase trés anos a menos que os pacientes dos EUA!"

32 - Eu creio que a nossa economia permite essa e até alguns outros tipos de remédios e tratamentos, pois ndo nos falta dinheiro e
sim quem saiba administra-lo da melhor forma.

42 - Nao

52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento importantissimo para qualidade e longevidade do paciente
22 -Nao
32-Nao

42 - N3o
52 - Nado
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/03/2022

17/03/2022

17/03/2022

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com fibrose cistica precisam ter garantias quanto aos melhores
tratamentos para que atinjam melhores prognosticos. Hoje, a expectativa de vida que temos para a doenca é dada em funcdo da
rede de acesso e apoio que cada familia tem para tratamento de seu doente. Os que possuem melhores condicGes e maiores
acessos, vivem mais. E este direito ndo podemos negar aos pacientes! Ndo ha outra medicagdo parecida na rede publica. Ela se faz
necessaria e prioritaria.

22 - Posso contribuir com tudo que o raltério tenha de caréncia, basta que me seja sinalizado em que linhas, termos e formas de
contribuigdo.

2 - Posso contribuir com tudo que o raltério tenha de caréncia, basta que me seja sinalizado em que linhas, termos e formas de
contribuicdo.

42 - Posso contribuir com tudo que o raltério tenha de caréncia, basta que me seja sinalizado em que linhas, termos e formas de
contribuicdo.

52 - Posso contribuir com tudo que o raltério tenha de caréncia, basta que me seja sinalizado em que linhas, termos e formas de
contribuigdo.
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Eu remédio nescessdrio para a Salde dessas pessoas que convivem com essa
doenca entdo eu acho sim que deve implantado imediatamente!

2-Sim

2-Sim
42 - Sim
52 -Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O remédio é especifico para a mutagdo encontrada em muitos pacientes, que
também possuem direito ao tratamento

2 - O remédio é especifico para a mutagao encontrada em muitos pacientes, que também possuem direito ao tratamento

2 - Qualquer tratamento mais eficaz reduz a quantidade de intercorréncias aos pacientes, melhorando a viabilidade financeira do
sistema de saude e também na vida laboral

42 - Qualquer tratamento mais eficaz reduz a quantidade de intercorréncias aos pacientes, melhorando a viabilidade financeira do
sistema de saude e também na vida laboral

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao

17/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

17/03/2022 Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente

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

Contribuiu como

17/03/2022

Secretaria Estadual de
Saude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. "O plendrio do Conselho Estadual de Saude do Estado de Sdo Paulo-SP, em sua 2942
Reunido Ordindria, realizadafo dia 02-03-2020, com base no artigo 221 da Constituicao Estadual e artigo 12 da Lei Federal
8.142/1990, pela LeiBstadual 8.356/1993, alterada pela Lei 8.983/94, em conformidade com as disposi¢des estabelecidas
na@onstituicdo Federal, e na Lei Organica do SUS 8.080/90:@onsiderando ser fundamento da Republica a cidadania e a
dignidade da pessoa humana, bem como ser direitoflindamental a inviolabilidade do direito a vida, art. 1°, incisos Il e I, e 5°,
caput, respectivamente da ConstituicaoFederal;Bonsiderando que a saude é direito de todos e dever do Estado, nos termos do
art. 196 da Constituicdo Federal efirt. 219 da Constituicdo do Estado de Sdo Paulo;Bonsiderando que o artigo 197, também da
Constituicdo Federal, bem como o art. 220 da Constituicdo do EstadoBe Sdo Paulo, estabelecem que ""sdo de relevancia publica
as acoes e servicos de saude, cabendo ao PoderBublico dispor, nos termos da lei, sobre a sua regulamentacao, fiscalizacdo e
controle"";Bonsiderando, ainda, ao seu tempo, a referéncia feita na Portaria/MS 399/06 (Pacto pela Satde), no
itemf'Responsabilidades Gerais da Gestao do SUS"", que indica ser responsabilidade dos estados ""promover aBstruturacdo da
assisténcia farmacéutica e garantir, em conjunto com as demais esferas de governo, o acesso dalopulacdo aos medicamentos
cuja dispensacgado esteja sua responsabilidade, promovendo seu uso racional,Bbservadas as normas vigentes e pactuagoes
estabelecidas"";@onsiderando que a alinea 'd', do inciso |, do artigo 6°, da Lei 8.080/90, expressa estar incluida no SUS
alf'assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica"", além das Portarias 1.554, de 31-07-2013, e Portaria 1.555,@de 31-07-
2013, disporem sobre a estrutura e funcionamento, respectivamente, do Componente Especializado daBssisténcia Farmacéutica
e do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica;@onsiderando que a Fibrose Cistica é uma doenca genética rara, com risco
de morte, que afeta aproximadamenteB.128 pessoas no Brasil, sendo que 1.407 desses pacientes encontram- -se no Estado de
Sdo Paulo, de acordoBom o Grupo Brasileiro de Fibrose Cistica;@onsiderando que a Fibrose Cistica é uma doenca ainda incuravel
que provoca o acumulo de muco no pulmdo,Bvando a inflamacgdes e infeccdes que podem causar insuficiéncia respiratéria. E que
os moduladores efiotencializadores da proteina CFTR resultam em melhorias rapidas do quadro, e melhorias prolongadas da
funcaoulmonar, reduzindo as situacdes de hospitalizacdo dos pacientes;Bonsiderando que apds andlise dos fatos, o Grupo de
Trabalho da Assisténcia Farmacéutica, vinculado a Comissdofe Politicas do CES — Conselho Estadual de Saude de Sao
Paulo;Recomenda Ao Ministério da Saude, Conselho Nacional de Saude e em especial a Secretaria de Ciéncia,Pecnologia e
Insumos Estratégicos — SCTIE.@ - A atualizacdo e revisdo do Protocolo de Diretrizes Clinicas Terapéuticas — PCDT para o
tratamento e manejo daEibrose Cistica. O Protocolo Clinico devera incluir medicamentos moduladores e potencializadores da
proteina@FTR, para o tratamento desses pacientes, posto que estes ja se encontram registrados e aprovados pela
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitdria do Brasil — ANVISA.2 — Celeridade ao processo de incorporag¢do ao Sistema Unico de
Saude - SUS de novas tecnologias ligadas aoratamento de Fibrose Cistica, de modo a garantir que os portadores dessa patologia
tenham acesso aosfratamentos inovadores, que podem trazer melhora da qualidade de vida, e inclusive aumento da revida
dessespacientes"

22 - Nao

32 - E importante que para além da andlise técnica, a CONITEC, considere a contribuicdo do Conselho Estadual de Satde que tem
fortemente pautado em suas respectivas comissdes pareceres sobre Fibrose Cistica. O Estado de Sdo Paulo, de acordo com dados
do Grupo Brasileiro de Fibrose Cistica, e o que tem o maior niumero de pacientes vivendo com essa patologia. E portanto tem

recebido um impacto orcamentdrio na aquisicdo por meio de judicializagdes, de fdrmacos potencializadores da proteina CFTR, que
pela complexidade da doenca e o nimero de pacientes devera ser entdo apreciado pela CONITEC e incorporado ao SUS. De forma
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Contribuiu como

Dt. contrib.

17/03/2022

17/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Descrigcao da contribuicao

que a compra centralizada pelo Ministério de Saude do Brasil acabe por proporcionar melhores tratativas de preco junto ao
fabricante. O Estado de Sao Paulo possui uma grande rede, com centros de referéncias, que tratam e acolhem esses pacientes
diagndsticos com Fibrose Cistica.

42 - "Destaca-se que o impacto orcamentario de acordo com o Plano Anual de Contratagdes 2020, 2021 para atendimento ao
PCDT de Fibrose Cistica, e muito menor do que quaisquer outras doencgas raras. Ou mesmo dentro da somas de gastos estipulado
em outras patologias raras. O que demonstra uma incoeréncia, na alocacdo de recursos, se analisarmos que a doenca rara no
Brasil com o maior nimero de pacientes é Fibrose Cistica. Isso é argumento norteador para que comprovadas qualidades e
resultados clinicos desde medicamento aprecidado em plenario, Symdeko, seja entdo incorporado ao SUS. Os moduladores de
CFTR tem trazido relatos de caso, e de experiéncia real de vida bastante robustas, conforme literatura, e dossie submetido pela
demandante, é de notar-se umamelhora da capacidade pulmonar dos pacientes em uso desta terapia. ® Conselho Estadual de
Saude de S3o Paulo, reitera em nome de sua Secretaria Executiva, Dra. Aparecida Malta dos Santos, e de seu presidente o limo.
Senhor Presidente Jean Carlo Gorinchteyn que esse conselho ja se manifestou previamente no Diario Oficial do Estado de Sao
Paulo, N2 44 — DOE — 05/03/20 - sec¢do 1 — p.44, Recomendagdo 02-2020, favoravel a incorporacdo de modulatores
potencializadores da proteina CFTR com a maior celeridade ao Sistema Unico de Satude."

52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Precisamos da incorporacao desse medicamento para uma futura melhora na vida
das pessoas que portam fibrose cistica
22 - Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E uma medicacdo de importancia muito valiosa que pode salvar muitas vidas.
22 - Nao

32 - E uma medicagdo muito cara, onde muitos pacientes ndo conseguem comprar. Por precisa ser incorporada pelo SUS, para
todos terem acesso.

42 - Ndo
52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

17/03/2022

17/03/2022

17/03/2022

17/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A maior parte dos pacientes de FC ndo tem condig¢des financeiras para comprar
esse medicamento, e com a incorporac¢do desse medicamento ao SUS, poderd salvar e melhorar a qualidade de vidas deles.

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporacdo deste medicamento é muito importante, para os pacientes com
fibrose cistica porqué ajuda a qualidade de vida dos portadores da doenca e também ameniza os sintomas causados pela doenca.

Eu peco por mim e por todos pacientes a gentileza essa medica¢des vao salvar vidas evitando problemas e até morte . A fibrose
cistica uma doenca progressiva com tempo paciente ndo tem chance sobrevida . E ndo temos tempo para esperar !

22 - Sim
32 -Sim
42 - Sim

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Toda medicacdo seja ela qual for, deve ser disponibilizada a populagdo em geral !!!

22 -Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

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

18/03/2022  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

18/03/2022 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

18/03/2022 Interessado no tema

18/03/2022 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As medicagdes disponibilizada pelo SUS salva muitas vidas.

22 - Vdrios paises ja utilizam essa medicacdo nos pacientes com fibrose cistica e esses anos de uso fez uma grande diferenca na
vida dos pacientes. Ndo tem cabimento, ndo ser aprovado pelo conselho.

32 - Com aincorporacgdo ao Sus , todos is pacientes irdo fazer o tratamento adequado para cada mutacdo da Fibrose cistica

42 - Em relagdo ao impacto financeiro, as internag¢des custam muito mais do que as medicag¢Bes, onde o paciente consegue ter
uma qualidade de vida .

52 - Incorporacao pelo SUS ja

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. E vida que precisa ser cuidada, e o SUS e a esperanca para muitos.
22 - Ndo
32-Nédo
42 - Nao

52 - Divulgacao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao

2-Nado

2-Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

18/03/2022

18/03/2022

19/03/2022

19/03/2022

19/03/2022

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 -Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Tenho um filho com fibrose cistica e dependendo dessa medicagdo para ele ter uma
melhor qualidade de vida

22 -Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Melhorar qualidade de vida dos portadires de fibrose cistica

22 - Ndo

32 - Nao

42 - N3o

52 - N3o

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Ainda ndo possuimos no Brasil um tratamento que modifique a evolucado da fibrose

cistica. Isto faz com que os pacientes percam fungdo pulmonar e acabem na fila do transplante de pulmao, o que é quase uma
sentenca de morte.

22 - https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-snapshots-symdeko
32-Nao
42 - Ndo
52 - N3o
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Dt. contrib.

Contribuiu como

19/03/2022

19/03/2022

19/03/2022

20/03/2022

21/03/2022

Profissional de satude

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de satude

Paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um medicamento que consegue modular a agdo da CFTR, gerando impacto sobre
0 quadro clinico dos pacientes com fibrose cistica

22 - Muitos estudos apontam a e evidéncia clinica desta droga, e seus impactos na condi¢ao clinica e sobrevida de pacientes com
fibrose cistica.

32 - O impacto econ6mico é menor investindo na reducdo da sintomatologia, do que os custos com hospitalizacao.

42 - O Brasil é um pais que precisa compreender que o impacto orgamentario voltada para promogao em saude e prevengao de
agravos, é menor, quando comparado com hospitalizacao, reabilitacdo e cuidados de fim de vida.

52 - Esta droga constitui uma esperanca de dias melhores na vida de pacientes com fibrose cistica e seus familiares.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicacdo que tem comprovacao cientifica que tem.bons resultados pata os
pacientes. Com a incorporacgao do sus mais pacientes teram acesso.

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. VIABILIZAR DEMOCRATICAMENTE O USO DA MEDICACAO
22 - NAO
32-NAO
42 - NAO
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
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

21/03/2022

21/03/2022

21/03/2022

22/03/2022

22/03/2022

Profissional de satude

Interessado no tema

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. o uso da medicag¢do ajuda nos canais de cloro, podendo auxiliar na diminuicao de
secrecdo, trazendo uma melhor qualidade de vida aos pacientes, porem um medicamentos desse é caro e ajuda na sobrevida dos
pacientes, e ele precisa ser acessivel aos pacientes

22 - Ndo
32 - medicamentos desse é caro e ajuda na sobrevida dos pacientes, e ele precisa ser acessivel aos pacientes
42 - Ndo
52 - Nao

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao

52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E necessario
22 - Ndo
32-Nao

42 - N3o
52 - N3o
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

22/03/2022

22/03/2022

22/03/2022

22/03/2022

22/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muito importante pra saude das pessoas com fibrose cistica

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os portadores de fibrose cistica terdo uma qualidade de vida melhor.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento vai salvar e dar qualidade de vida para meu filho e os portadores
de fibrose cistica

22 - Da qualidade de vida aumenta a fungao pulmonar

32 - E um medicamento caro porém é necessario entrar estar no sus pq a minha e muitas felicidades ndo tem condicdes de pagar
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

22/03/2022

22/03/2022

22/03/2022

22/03/2022

23/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E um direito de todos a assisténcia com médicos e medicamentos .

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. toda doenca rara deve ter apoio do sus
22 - ndo aind estd em tratamento, nado temos opinides

32 - sei poco do caso

42 - em analise

52 - ja contribuo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Se colocar no lugar destas pessoas que precisam de seu familiares que muitas vezes
ndo tem condi¢des de comprar,por isso acho que seria essencial ser incorporado no SUS...

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicag¢des para tratamento de doencas raras sdao muito caros, a grande maioria
da populacdo ndo tem condicdes de comprar

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

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

23/03/2022

23/03/2022

23/03/2022

23/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A incorporag¢ao do medicamento ao SUS, melhora a qualidade de vida de todos os
necessitados, portadores de fibrose cistica. E essa melhoria é direito de todos.

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que a incorpora¢cdo do medicamento ao SUS, possibilita uma qualidade de
vida melhor a todos os portadores de fibrose cistica. E essa melhoria é direito de todos.

22 - Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Minha filha é portadora da Fibrose Cistica, portanto conhego bem quanto é sofrida

a rotina de internagdes e dia dia. Esse medicamento pode mudar muito a qualidade de vida dessas pessoas. O medicamento tem
um alto custo, onde poucos pode comprar, o SUS da o direito a todos ter O direito a qualidade de vida.

22 - sim
32-sim
42 - sim
52 - sim

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. acho que deveria ser incorporado no sus pois muitas familias ndo tem condicdes de
pagar ou algo do tipo

22 - nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao

23/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Minha filha tem fibrose cistica, eu sei o quanto esse medicamento pode mudar a
cuidador de paciente vida dela. Eu ndo tenho condi¢Ges de comprar o medicamento, se incorporar no SUS ela e outros mais terdo o direito de fazer uso
do medicamento e ter uma qualidade de vida melhor.

22 -Sim
32-Sim
42 - Sim
52 - Sim
24/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
22 - Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
24/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
22 - Ndo
2-Nao
2-Nao
52 - Nao

24/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
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Dt. contrib.

Contribuiu como

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por se tratar de doenga progressiva e o medicamento de altissimo custo

22 - Existem muitos pacientes que estao sendo beneficiados com a medicacao
32 - "Altissimo custof]
42 - Altissimo custo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Remedio para todos

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. Esse medicamento é a chave pra uma vida melhor pra todos que tem a doenca. A
maioria da populac¢do brasileira, nesse momento, ndo consegue ter nem uma condigdo financeira pra pagar o essencial, imagina

pagar tal medicamento. Sendo incorporado no SUS, vai ser de grande ajuda pra tais que sofrem diariamente com a doenga. Ndo
deveria ser pago, deveria ja ser de graca ou barato, mas infelizmente a vida é injusta.

22 -Sim
32-Sim
42 - Sim
52-Sim
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Dt. contrib.

Contribuiu como

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamentos pra doengas cronicas devem ser fornecidos pelo SUS, a maioria
dos brasileiros é classe econdmica baixa, sem poder ter acesso a Medicamentos e ou tratamentos dignos.

22 - Ndo
2 - Maioria assalariado no Brasil.
42 - Alto impacto no orgamento

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A medicacao ja foi aprovada pela anvisa, e deve ser incorporado pelo sus por favor
senhores responsaveis !!

22 - Nao
32 - E uma medicacgdo de auto custo, e nds pais ndo podemos comprar.
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

24/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acredito que todos as pessoas tem direito a medicamentos gratuitos

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E preciso que o sus assuma essa demanda.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pois serd de grande ajuda aos pacientes portadores de fibrose cistica

22 - Ndo
32 - Pelo fato de pacientes ndo terem verbas financeiras suficiente para pagar pelo tratamento
42 - Ndo
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

24/03/2022

25/03/2022

25/03/2022

Paciente

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E muito importante ter este medicamento no sus.....para q os portadores de fibrose
cistica tenham uma espectativa melhor de vida....pois € uma doenca muito, muito agreciva e debilita muito a capacidade de viver
uma vida longa e normal.... s6 quem acompanha o dia dia destes portadores para saber as batalhas diarias de que um fibrocistico

22 - Passamos dificuldades para fazer os exames clinicos....

32 - Passamos muita dificuldade economica...

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esta nova terapia trara um novo cendrio para a Fibrose cisitca no Brasil, assim como
tem acontecido em outros paises, trazendo maior qualidade de vida aos pacientes com esta doenca fatal.

22 - Sim, anexarei um artigo que consta avaliacdod e 26 pacientes apds 48 semanas do uso desta medicacdo, trazendo uma melhor
clinica importante para tais pacientes.

32 - Apesar de ndo ter conhecimento de artigos de custo-beneficio da terapia, imagino que ao melhorar qualidade de vida e
diminuir uso de medicac¢Ges, o custo deste paciente ao governo seria menor pois possibilita que ele tenha uma vida normal, com
capacidade de trabalho e produtividade economica apra o pais.

42 - O medicamento traz um custo alto ao governo, mas imagino que ao ser incorporado e negociado podera ser discutido
melhores opgGes de prego. Por se tratar de uma doenga rara, o impacto no plano nacional de salde nao acredito que trara
prejuizos a poppulagdo prasileira.

52 - Na parte nutricional existe a potencial melhora de todos os pacientes, com incorporagao de habitos saudaveis eles poderao
ter uma alimentacdo sem a preocupacgao do risco constante de desnutri¢ao.

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

Descrigcao da contribuicao

25/03/2022

26/03/2022

26/03/2022

26/03/2022

Profissional de satude

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A deterioragdo da fungao pulmonar em pacientes com Fibrose Cistica ocorre
durante as exacerbac@es bacterianas. A associacdo tezacaftor/ivacaftor permitiu a diminuicdo de 35% das exacerbacdes
pulmonares em pacientes com F508del homozigotos, com mais de 12 anos, em rela¢do ao grupo placebo, o que pode claramente
diminuir a velocidade de queda do VEF1, promovendo um impacto positivo tanto na sobrevida quanto na qualidade de vida neste
grupo de pacientes.

22 - Taylor-Cousar JL, Munck A, McKone EF, van der Ent CK, Moeller A, Simard C, Wang LT, Ingenito EP, McKee C, Lu Y, Lekstrom-
Himes J, Elborn JS. Tezacaftor-lvacaftor in Patients with Cystic Fibrosis Homozygous for Phe508del. N Engl J Med. 2017 Nov
23;377(21):2013-2023. doi: 10.1056/NEJM0al1709846. Epub 2017 Nov 3. PMID: 29099344,

32 - Os dados do grupo de pacientes F508del homozigotos tem maior sustentacdo da literatura e o custo incremental seria de
aproximadamente 50% menor (dados do relatério), se comparado a proposta inicial. amparando tecnicamente a incorporagdo da
medicacdo no SUS

42 - O impacto orgamentario seria 50% menor.

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por ser uma medica¢do que poderd melhorar a qualidade de vida das pessoas que
tenham fibrose cistica

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. As pessoas precisam e tem direito ao tratamento de satude
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Saude deve ser integrada para todos os pacientes da nagao
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

26/03/2022

26/03/2022

26/03/2022

26/03/2022

26/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Incorporagao de um medicamento para fibrose cistica

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todo cidaddo merece viver!

22 - E minha familia
32 - se precisar
42 - se precisar

52 - o0 que precisar de mim estou aqui

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos devem ter o direito de realizar o tratamento
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por ser um medicamento de alto custo as familias e os pacientes devem ter esse
direito garantido conforme é expresso na constituicao federal de 1988

22 - Estou em estudo sobre o tema

32 - Precisa ser criado um projeto de lei que garanta e faca valer esse direito.

42 - Diante de tantos gastos que o governo ja tem esse vai ser o mais digno de ser realizado. Num pais em que existe auxilio para
turno para os que ndo precisam ( auxilio terno, auxilio viagem para deputados e senadores).

52 - No momento nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Ndo

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Remédio para todos

22-5
32-Sim
42-s
52-S

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por ser uma medicagao tdo importante para a qualidade de vida do paciente eu

tenho certeza que deveria ser incorporada no SUS.
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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Contribuiu como

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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. Acesso facilitado para todos que precisam

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todos tem o direito de ter acesso a saude e uma necessidade

22 - Nao sei

32 - Muito dificil ter condicBes pra fazer tudo que eles precisam

42 - Ndo

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trard muitos beneficios para inUmeros pacientes que necessitam , mas ndo tém
acesso a estas medicacdes.

22 - Aumento da qualidade de vida e sobrevida dos pacientes.

32 - Acesso a medicac¢do por pacientes sem condicoes econOmicas para adquiri-lo.

42 - Diminui¢dao do impacto , pois tem previsdao de diminuir o tempo de interna¢do dos pacientes.

52 - Minha torcida para que seja incluido no SUS.
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Contribuiu como

27/03/2022

27/03/2022

27/03/2022

28/03/2022

29/03/2022

Interessado no tema

Profissional de satude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Inacessivel para muitos pacientes devido ao valor.
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que esses pacientes necessitam muito de ajuda, pois o custo é alto e a maioria
desses pacientes é de baixa renda.

22 - Sim
32 - Sim
42 - Hoje ndo tenho condicdes socioecondmicos porém gostaria de contribuir sim em agoes.

52 - Sim. A¢des sociais

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. Esse medicamento ajuda a salvar vidas.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicacdo de suma importancia para a saude dos nossos filhos.
22 - Nao
32-Nao

42 - N3o
52 - N3o
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao

29/03/2022 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
29/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
cuidador de paciente
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - N3o

29/03/2022 Profissional de saude 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao
2-Nao
29/03/2022  Familiar, amigo ou 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A sobrinha de minha esposa tem fibrose sistica, ela precisa desse medicamento
cuidador de paciente
22 - Pessoas com fibrose sistica precisa desse medicamento
32 - Pessoas com fibrose sistica precisa desse medicamento
42 - Pessoas com fibrose sistica precisa desse medicamento

52 - Pessoas com fibrose sistica precisa desse medicamento
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Contribuiu como

29/03/2022

29/03/2022

29/03/2022

Profissional de satude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A fibrose cistica é uma doenca genética, progressiva e potencialmente fatal. O
agravamento da doenga pode se dar ainda nos primeiros anos de vida se ndo for feito o tratamento adequado com o
medicamento capaz de interromper a evolu¢dao da doenca. A taxa de sobrevida dos pacientes no Brasil esta em torno dos 20 anos.
Este medicamento é capaz de interromper a evolu¢do da doenca, e assim, assegurar a sobrevida do paciente. Somente por meio
deste remédio os pacientes podem ter a garantia que a doenga nao vai evoluir de forma a o tornar debilitante e incapacitante.
Deve ser assegurado a estes pacientes o direito de sobrevida. A falta de deste remédio agrava o quadro, o que faz com que os
pacientes sejam submetidos ao transplante pulmonar. No Brasil ja hd uma crianca de 10 anos bitransplantado. Sabemos que o
indice de sobrevida pds-transplante é baixissimo. Por favor, permita a estes pacientes ter a chance de respirar novamente, terem a
chance de viver.

a - Sim, acompanho pacientes que fazem o uso destes moduladores. Apds a uso destas medicacdes tiveram a reversao do quadro
pulmonar, ganho nutricional e reducdo da mortalidade. Pacientes que estavam na lista de espera de transplante pulmonar
conseguiram reverter o quadro e com isso, restabelecer o quadro pulmonar.

a2 - Sim. O uso desta medicagdo por evitar o agravamento da doenga, e com isso, reduzir o numero de medicagdes, como também
o numero de internagdes hospitalares, as quais podem chegar até 4 internagdes de 28 dias ao ano.

42 - Como tido na questdo anterior o fato do paciente fazer o uso desta medica¢do, como interrompe a evolucédo da doenca, que é
potencialmente grave e fatal. E uma doenca multissistémica que exige um tratamento crénico, evolugdo grave e fatal. sendo o
pulmado o principal érgao afetado.

52 - E necessario resguardar aos pacientes a oportunidade de viver, os avangos que vem acontecendo ao longo dos ultimos anos
esta diretamente relacionado ao uso dos moduladores.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
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Dt. contrib.

Contribuiu como

29/03/2022

29/03/2022

29/03/2022

29/03/2022

30/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pessoas precisam para sobreviver

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

1% - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Esse medicamento serd primordial na qualidade de vida dos portadores de FIBROSE
CISTICA

22 - Nao

32 -0 governo precisa custear esse remédio nossos filhos tem o direito a vida.

42 - O medicamento tem um custo elevado, mais vale menos que a vida pois a vida ndo tem preco.

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Minha sobrinha tem fibrose sistica, ela precisa desse medicamento.

22 - Minha sobrinha tem fibrose sistica, ela precisa desse medicamento.
32 - Minha sobrinha tem fibrose sistica, ela precisa desse medicamento.
42 - Minha sobrinha tem fibrose sistica, ela precisa desse medicamento.

52 - Minha sobrinha tem fibrose sistica, ela precisa desse medicamento.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Para que todos possam ter acesso ao tratamento
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

30/03/2022

30/03/2022

30/03/2022

30/03/2022

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acho que o SUS deve liberar esse medicamento URGENTE pois dele mtas vidas.
Minha filha faleceu dia 10.02.22 aos 14 anos e 10 meses de Fibrose Cistica, esperei todos medicamento que é uma burocracia p/ a
liberacdo por isso vou LUTAR pela vida dos que ainda estdo Vivos!!!

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

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. .

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Todas as possibilidades de atenuar o avanco de uma doenca crbnica, que traz
limitacdes para o individuo e seus familiares devem ser considerados como uma possibilidade terapéutica. Por fazer parte da
equipe multiprofissional que atendem pessoas com essa patologia, sou a favor da incorporacao

22 - ndo tenho competéncia.

32 - Que os fatores econ6micos ndo podem ser mais importantes que a vida dos individuos.

42 - 3000148

52 - Que o medicamento seja incorporado ao SUS para beneficiar todos de precisarem.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Por se tratar de um medicamento caro , eu acho que deve ser incorporar no

SUS.Principalmente 4@ quem depende e, precisa desse medicamento,nao venha sofrer pela falta .Por conta das condigoes de
familiares e paciente ,0 medicamento nao caber no or¢camento de quem nescessita com urgencia.

22 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

30/03/2022

30/03/2022

30/03/2022

30/03/2022

30/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

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. Que vai ser muito importante para nossos filhos
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

30/03/2022

31/03/2022

31/03/2022

31/03/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Muitas pessoas necessitam

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E necessério que chegue pelo o sus para salvar vidas
22 - Sim

2-Nao

2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pq serd muito importante

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