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Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja

contribuir?

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Temos duas situagdes:1) Em alguns casos a inflamagdo est4 localizada também no reto e &
importante o com o supositdrio de Logo, precisamos que a mesalazina
supositério esteja no rol dos medicamentos para portadores da DC;2) Alguns pacientes perdem a
resposta aos medicamentos biologicos apés certo tempo de uso, o que faz com que seja necessério

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

0 PCDT é seguido em Minas Gerais mas, diante da necessidade dos ajustes sugeridos na resposta 8,
temos experimentado um grande nimero de judicializagao. Isso ndo acontece por opgdo do
paciente mas por absoluta necessidade de conseguir o tratamento adequado. Um simples ajuste no

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Nio. Gostarfamos de anexar documentos mas acreditamos que a propria SES MG possa
0s nimeros da 30 no Estado de Minas. Reiteramos nosso pedido,

Upload do
arquivo

26/09/2016 Doenga de Crohn Ruim a redugdo do prazo para aplicagio das doses, gerando aumento de dosagem. Precisamos atualizar o 25 por ta necess ulr o tratam uclcializacao ’ )
/09/ 3 0 Co prazo para aplicagio ge 1o ¢ gem. re PCDT possibilitaria redugdo imediata nos casos de judicializacdo dos portadores da Doenga de Crohn, |afirmando que os reflexos positivos incidirdo sobre a qualidade de vida dos portadores e sobre a
PCDT também nesse aspecto;3) Finalmente, existem outros bioldgicos no pais j4 aprovados pela ] 2 recus ‘ ! 2 ) ‘ o8
" h e > ' . |com impacto positivo ndo apenas na qualidade de vida dos portadores mas também na economia | economia aos cofres péblicos.
ANVISA. Séo produtos desenvolvidos especificamente para DC e Retocolite Ulcerativa, ao contrério b
B e : para os cofres publicos.
dos bioldgicos que foram para os pacientes da reumato
e usados, com algum &xito, nos pacientes das inflamatorias intestinais.
27/09/2016 |Paciente Doenga de Crohn Regular Afalta de continuidade do tratamento por falta crénica do medicamento no estado de Minas Gerais | Falta de medicamentos fornecidos pelo governo
No estado de Rondonia atendemos muitos pacientes que sio classificados como portadores de
Asma no PCDT de Asma mais também so classificados como portadores de DPOC. Fazem uso no
PCDT de Asma de Formoterol/budesonida 12/400. No protocolo de DPOC estes pacientes precisam - . . -, N
. . o " ot no Estado de Rondénia temos dificuldade com médicos especialistas, que s3o escassos para atender
27/09/2016 | Profissional de satide Asma Boa de um exame de inclusio (dosagem de potassio) o que ndo é cobrado no protocolo de ASMA. Em < " 0 e
° © pot " ce uma demanda grande da populagdo. E também a realizagio do exame de espirotmetria.
conversa com os colegas estavamos discutindo a necessidade do exame para os usuarios de
For que utilizam o pelo PCDT de ASMA mais também estio no
PCDT de DPOC.
Ferre U, ) ; Interesses desconhecidos dificultam a implantacéo, uma vez que ndo estamos buscando nenhuma
€ preciso seguir os guidelines internacionais, permitindo a terapia combinada (dupla ou jnteress o > ’ A
" L el " o ! . |inovagdo no campo da medicina, mas apenas seguir o que vinha se praticando para salvar a vida dos _ . .
Familiar, amigo ou cuidador de | N o triplamente), incluindo novas terapias de tratamento j4 aprovadas no Brasil, bem como ampliaéo ! ; ; . . » o Gostaria de compartilhar o abaixo-assinado que temos em aberto no momento, solicitando a revisio
27/09/2016 3 Hipertens&o Arterial Pulmonar Muito Ruim . . N . pacientes: a terapia combinada.Para doengas corriqueiras, ndo raro, sdo necessarios 2 ou mais
paciente do Protocolo para Hipertensdo Pulmonar, incluindo, nele, a Hipertensdo Arterial Pulmonar e a N N - do referido prototolo: http://chn.ge/1W3fZMt
‘ ° o medicamentos para tratamento. Em se tratando de uma doenga fatal, esta necessidade, entdo, deve
Hipertenséo Pulmonar Tromboembglica. o
ser assistida.
Evidente necessidade de incluir no Protocolo a TERAPIA COMBINADA (com recomendagéo médica) o ; ;
! sica : N 0 Protocolo Clinico é uma ferramenta importante para padronizar de forma nacional o tratamento | ) - N ) o
pois grande maioria dos pacientes necessitam de mais de uma medicagio para combater os - Nés, pacientes e familiares, necessitamos urgéncia na aprovagio da terapia combinatéria e da
N > ! da Hipertensdo Pulmonar.Por ser uma doenga rara, grave e ainda sem cura, necessita de cuidados e i i
27/09/2016  |Paciente Hipertenséo Arterial Pulmonar Boa sintomas da Hipertens&o Arterial Pulmonar.Ampliagéo do protocolo para outras formas de S . L inclusdo de novas terapias no PCDT, pois assim teremos mais medicacdes para nossa luta didria
" ¢ ! e urgentes e imediatos, portanto esse instrumento é muito importante para os pacientes e ? o1 as ° !
Hipertenséo Pulmonar como por exemplo a HPTEC.Incluséo de novas terapias (medicages ja T stonaie o ot contra essa terrivel enfermidade que é a Hipertensio Arterial Pulmonar.
aprovadas em outros paises) P -
Familiar, amigo ou cuidador de | . ) - Inclusao de novas terapias, liberago da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de .
27/09/2016 " B Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim " e 2 & B PIEZIL 2 Burocracia e descaso do governo.
paciente hipertenso Pulmonar.
) ’ . ) incluséo de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliago para outros tipos de 0 método de fornecimento é falho, pois alem de ser lento e burocratico, muitas vezes os remédios
27/09/2016 |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Regular " '€ P 4 P pliagdo pi P P Ver oitem 8.
hipertenso pulmonar. entram em falta.
, N . N X X N E preciso que entendam que é da vida de outras pessoas que estamos falando. € preciso dar
Familiar, amigo ou cuidador de | . ) ) incluséo de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliago para outros tipos de Acredito que 0 método seja falho, sistema ¢ lento e muitas das vezes os medicamentos estdo em . . - )
27/09/2016 " Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim " N " ! ° condigdes de satide para se ter vida. £ um absurdo que as pessoas que precisem de medicamentos
paciente hipertenso pulmonar. falta, como no atual momento, meu marido se encontra sem um dos medicamentos ha 6 meses. |27 5o S
Familiar, amigo ou cuidador de | . ) , Inclusio de novas terapias, liberago da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de
27/09/2016 " 8 Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim " '€ P < P pliagdo p: P
paciente hipertens3o pulmonar
) ] . ) inclusio de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliagéio para outros tipos de ’ )
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Regular " N Dificulta, preciso buscar tratamento em outros estados.
hipertens3o pulmonar
: ; . ) - Inclusio de novas terapias, liberago da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de ) . '
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Muito Ruim " . Toda a burocracia causada pela corrupgio no Brasil.
hipertens3o pulmonar
Sobre a falta de medicamentos que vem acontecendo em nosso Pais. Isso para os pacientes com
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Regular Inclus3o de novas terapias e inlusao de terapias combinadas. esta doenca é muito serio, fazendo com que pacientes sejam condenados a ficar preso num balao de

oxigénio e até mesmo chegando a ébito.
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A doenca ja nos penaliza enao ter um protocolo dignoFacam um protocolo junto aos medicos aos

Upload do
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27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Muito Ruim Terapia combinada Governo liberar a terapia combinada ) ) :
medicos de hipertensao pulmonarOs medicos nem ouvidos foram sobre esse protolo
E necessério incorporar novas drogas para garantir um tratamento mais amplo, além de incluir o " . . . - o . o . . . N
) ] . ) ! : ’ P ] A dificuldade esté na falta de terapia combinada neste protocolo, pois isso causa a judicializagdo de | Faz-se necessario uma reavaliago para adequar novos tipos de hipertenséo pulmonar que estio
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Regular tratamento combinado para que pacientes que necessitam possam ser medicados de maneira ¢ ! : " ! ) :
- Estado e Unido quando o paciente necessita ser tratado com mais de um medicamento. sendo diagnosticadas secundérias a outras doencas.
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Regular Hoje temos 14 terapias combinadas, mas no Brasill s6 temos trés!
o desconhecimento da doenga e a falta de interesse do estado em colocar orgamento em ,
} ) . Inclusio de mais medicamentos aprovados na ANVISA como XARELTO, RIOCIGUAT, TADALAFILA, ° o ‘ JEO EIETEE i Inclusio da medicagio para pacientes do grupo IV e outros tipos de hipertensio pulmonar. Que &
27/09/2016 |Paciente Hipertens&o Arterial Pulmonar Regular N . . medicamentos como ambrisentana e iloprost. Isso gera demanda judicial.Os estados ndo estdo . "
MACITETAN . Alem de incluir terapia de oxigenio domiciliar para pacientes. " ¢ " ' " HP com pacientes de trombose. Eles sio excluidos desse protocolo.
liberando terapia combinada. Eles liberam apenas um medicamento para tratamento.
Sim gostaria, sou portadora de HAP a 7 anos e tenho muitos amigos que estdo tendo dificuldade em
obter os meddicamentos que ja s3o poucas opgdes aqui no Brasil. E como participo de grupos, vejo
, ) ) ) _ " . ) _ ) . |noticias de pessoas perdendo a vida todos os dias. N&o quero com isso dizer que e pela falta de
. importante dizer que somos pacientes e temos direito a vida, e mesmo que um medicamento ndo |0 que dificulta e a burocracia, mais antecipo que esta ndo esta de tudo errada. mais a pergunta é, - - iy - N . X
27/09/2016 |Paciente Hipertensdo Arterial Pulmonar Muito boa N N = N 5 " ~ medicamento, mais que tal dizer que sim que foi pela falta de medicamento. Todos nds somos iguais
esteja registrado ainda ou na lista ele pode sim salvar muitas vidas ou dar melhor condiio de vida | quanto tempo muitas pessoas poderdo esperar liberagdes. ) . .
e diante disto estamos sujeitos a passar pelo mesmo problema que estas pessoas enfrentam. Entio
vamos nos colocar no lugar delas. E se fosse com v ou com alguem de sua familia. A sua decisio
seria a mesma?
Sim gostaria, sou portadora de HAP a 7 anos e tenho muitos amigos que estdo tendo dificuldade em
obter os meddicamentos que ja s3o poucas opgdes aqui no Brasil. E como participo de grupos, vejo
: ) ) ) _ ' . ) _ ) . |oticias de pessoas perdendo a vida todos os dias. N&o quero com isso dizer que e pela falta de
§ § . § importante dizer que somos pacientes e temos direito a vida, e mesmo que um medicamento ndo o que dificulta e a burocracia, mais antecipo que esta n3o esta de tudo errada. mais a pergunta é, - - Ny " N . L
27/09/2016  |Paciente Hipertensdo Arterial Pulmonar Muito boa ortante s - N - " h - medicamento, mais que tal dizer que sim que foi pela falta de medicamento. Todos nés somos iguais
esteja registrado ainda ou na lista ele pode sim salvar muitas vidas ou dar melhor condiio de vida |quanto tempo muitas pessoas poderdo esperar liberagdes. A ° s
e diante disto estamos sujeitos a passar pelo mesmo problema que estas pessoas enfrentam. Entio
vamos nos colocar no lugar delas. E se vc com ve ou com alguem de sua familia. A sua decisdo seria a
mesma?
Necessidade urgente de inclusdo de novos farmacos testados e parovatos para o tratamento da - ) o o
" Se faz urgente a atualizagdo deste protocolo pois pacientes estio indo a 6bito por negligéncia dos
. HAP.Liberagdo pelo protocolo do entre os para que os _ ~
27/09/2016 Hipertensao Arterial Pulmonar Regular N N N ~ . Atrapalha a falta do tratamento combinado entre duas ou mais drogas para o tratamento da HAP. Estados e Unido em tratar com dignidade e de forma devida as pessoas com hipertensao arterial
pacientes possam receber tratamento digno e assim reduzir processos de judicializag3o da satide. o
Atualizagdo dos dados sobre a HAP para ampliagio de novos tipos de HAP. P! .
Precisamos de um protocolo de drogas associadas, néo um medicamento apenas . Também o pafs .
) ) : pen Eu uso o flolan ( epoprostenol) um medicamento usado em larga escala no EUA , Europa e Japao .
) ) N ) o precisa se atualizar com as novas medicacoes ou mesmo antigas q ainda 3o s3o aprovadas pela ) o ' ° ° a
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Muito Ruim vas mef o an Aquiacho q o centro de referéncia é 6timo . Medicos . Falta mesmo existente a 20 anos . Tratamento ouro p Hp e q aqui nem aprovagio pela Anvisa tem .
Anvisa aqui e nem pelo sus . € também fornecer a medicagio sem enterrupicoes e sem o paciente i .
. I Sera q estamos certos e os outros paises errados ?
ficar anos num processo judicial .
Inclusio de novas terapias, liberag3o da terapia combinada e ampliagio para outros tipos de
27/09/2016 |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Boa e P! < P pliagao p P
hipertenso pulmonar.
Recado MUITO importante. A Conitec esté com uma enquete para opinarmos sobre o Protocolo de
Hipertensdo Pulmonar. Precisamos que TODOS déem a opinio, pedindo a revisio do protocolo: A necessidade de processo judicial para liberago de medicamentos, prejudica muito os pacientes.A
27/09/2016 |Paciente Hipertens3o Arterial Pulmonar Ruim & ) mosds JCAEE, (T AP EiCe b J P & pie! " P
http://conitec.gov.br/enquetesinclusdo de novas terapias, liberagdo da terapia combinada e falta dos medicamento que costuma sempre acontecer, faz com que muitos pacientes morram.
ampliagéo para outros tipos de hipertensdo pulmonar”.
) ; . ) , £ necessario a inclusio de novas terapia. Liberagéo da terapia combinada e a ampliagdo para outros
27/09/2016 |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim - " u P < P pliagdo pi
tipos de hipertensdo pulmonar.
) ] . ) Inclusio de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de Onde moro néo tem apoio de para fazer muitas difi de efalta
27/09/2016  |Paciente Hipertens3o Arterial Pulmonar Boa " € 2 & o DIEDr o "o nél = (= -
hipertens3o pulmonar de profissionais capacitados e no tem nem um centro de referéncia.
27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Regular Novos medicamentos, liberago de terapia combinada e ampliag3o para outros tipos de Hap. Aforga da associagio, ajuda Nio.
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Estou com dificuldade no tratamento justamente pelo Estado ndo aceitar a terapia combinada, logo

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Sim. A HAP ser mais divulgada pois muitos desconhecem a doenca e acham que é uma frescura
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27/09/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim Liberag3o da terapia combinada, inclusdo de novas terapias ! ) ° nossa.Temos algumas necessidades especiais como subir escadas e nem todos os lugares tem
56 posso retirar uma medicagio pelo Estado. O outro tenho que comprar e custa muito caro.
elevadores.
- ] ) , ) Inclusdo de novos medicamentos, liberag3o da terapia combinada e ampliagao para outros tipos de | ! , y ) ) ’
27/09/2016 | Profissional de satide Hipertensio Arterial Pulmonar Regular e Dificulta a falta da terapia combinada. Que bom que j4 temos o protocolo mas, ainda falta funcionar plenamente no pais.
27/09/2016 |Interessado no tema Hipertens3o Arterial Pulmonar Regular Inclusdo de novas terapias e conjuntas
Inclusdo de novos medicamentos, uso de terapia combinada, livre escolha do medicamento pelo
" médico sem seguir a ordem de um medicamento especifico, obrigagio do fornecimento de Meu filho nio foi aprovado para receber a medicagio sildenafil pois o.protocolo sugere que ) ) _ ) o )
Familiar, amigo ou cuidador de | ) ) I €0 sem segul dicamento especifico, obrie eutt 0 paciente sofre meses até a primeira consulta e a burocracia de ser obrigatorio o cateterismo, faz
28/09/2016 | *THED Hipertensso Arterial Pulmonar Muito Ruim reabilitagdo cardiaca em todos os hospitais referéncia, distribuigéo do diretamente no |pr se use outro . No entanto, a resposta ao sidenafilfoi muito melhor do | P° #71® 82 7€ Tieses @1 primeta on
P hospital onde o paciente se trata. Ndo obrigatoriedade de cateterismo qdo a pressio j4 & alta e sem |que o outro durante o cateterismo. Seguir o protocolo seria arriscar uma melhora. q P 0.
dividas de ser hap para se receber a medicag3o.
Colocar mais medicamentos aprovados pela ANVISA no Protocolo de tratamento DE HIPERTENSAO
X X ARTERIAL PULMONAR como: XARELTO, RIOCIGUAT, MACITETAN E TADALAFILA, porque nem todo X — o y sim, ter maior abrangéncia dos tratamentos de outros tipos de Hipertensio Arterial Pulmonar, um
Familiar, amigo ou cuidador de N " N N N N N O Ambrisentana e o lloprost ndo estdo sendo distribuidos no meu estado, dificultando e atrasando o L N 5 N .
28/09/2016 |7 Hipertensio Arterial Pulmonar Regular paciente consegui adaptar ao tratamento com os medicamentos prescritos e autorizados no ° exemplo bastante frequente é a Hipertensio Arterial Pulmonar associada a TEP, esse protocolo nao
paciente > aprat 20 N > tratamento de alguns pacientes. y
Protocolo.Além de de terapia de e tambem de abrange esse tipo de tartamento.
também de tratamento n3o medicamentoso como terapia com oxigenoterapia domiciliar.
) ) ) ) inclusio de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de
28/09/2016 |Paciente Hipertensso Arterial Pulmonar Regular ) te novas |
hipertenso arterial pulmonar
Pessoas estdo morrendo, por falta de ndo Nio adianta o
, . , ; CONITEC sugerir a utilizagio de paleativos férmacos, quando a assisténcia ao paciente ¢ dada i
) ) . ) A HAP tem como origel ou causa a fibrose pulmonar Idiopatica?Pergunto.Porque a FPI ndo é o &aaquisicio de pelos como S SICBL ! 4 e
28/09/2016 |Paciente Hipertensso Arterial Pulmonar Regular ) na! ! m HE consultdrio pelo ofor deum pirfenex e me foi
considerada pelo MS, como uma doenga rara, cranica e fatal, como a fibrose cistica? adequadas clinicamente para a doenga. n mecl 2
negado.Sou aposentado e com ajuda de familiares e amigos, através de "vaquinhas” estou
importando. O que o estado deveria me subsidiar.
) ) ) ) Ainclusio de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliag3o para outros tipos de
28/09/2016 | Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Regular . s P < P pliagdo p: P
hipertensdo pulmonar
Adiversidade de medicamentos ainda ¢ restrita. Pacientes estrangeiros ja tem acesso a um nimero
29/09/2016 |Paciente Hipertensso Arterial Pulmonar Regular consideravel de medicamentos e nés, no. Isso é ruim pq nem todos se adaptam aos medicamentos | Decises da Anvisa e boa vontade governamental Gostaria de sugerir subsidios para a produgdo de alguns medicamentos. O valor & muito elevado
existentes hj no Brasil o que dificulta a qualidade e o tempo de vida.
Apossibilidade de ter mais medicamentos, uma vez que no Brasil existem trés ou quatro Alguns regimentos da Anvisa, apesar de todo o cuidado necessario para os protocolos de satide,
Familiar, amigo ou cuidador de | _ . ) disponiveis, sendo que no mundo existem cerca de 14 autorizados pelas agéncias de satide dificultam a permisséo de i i impossibilitando uma diversidade maior de |
02/10/2016 " B Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular disponlvels, sendo qu ¢ " 2 pe'as ag ~ permis: ‘ i 50
paciente internacionais. Autorizar também a existéncia de terapia combinada, porque o protocolo ndo drogas que auxiliariam muito o tratamento. Maior boa vontade governamental. Parece que o Estado
permite. E isso dificulta muito o tratamento dos pacientes. brasileiro se preocupa muito pouco com as chamadas doencas raras. principalmente da HAP.
- ) ) . ) ' ’ N Devido a extensio do estado MG é dificil manter centros de referencia em todas as regides. H falta
03/10/2016 | Profissional de satide Hipertensso Arterial Pulmonar Boa Ampliar o uso dos a biterapia: sildenafila+b ou ambrisentana ex E
de especialistas.
Familiar, amigo ou cuidador de ) ) ) ,
os/toz2016 | 2RI & Doenca de Gaucher Boa Conhego um paciente e ele ficou muito melhor com o uso da medicagio
Familiar, amigo ou cuidador de )
05/10/2016 8 Doenca de Gaucher Muito boa NEHUMA ACHO QUE TA MUITO BOM COM RELAGAO A EXAMES CLINICOS

paciente
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Aimiglucerase, por ser uma enzima evidentemente mais barata, deve ser indicada como primeira

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Apenas ressaltar que, levando em consideragio o colocado pelo préprio PCDT, o uso da imiglucerase

Upload do
arquivo

06/10/2016 |Interessado no tema Doenga de Gaucher Regular " esté muito mais documentado, razio que reforca ainda mais a importancia de indicar essa enzima
opgio.
Pé como primeira opgo.
Dificuldade de realizago de exames complementares pelo Estado / Sistema SUS solicitados pelo
o . Acredito ser interessante a abertura para drogas inovadoras (via oral etc), facilitando adeséo a0 rotocolo. Sabendo que o medicamento pode ser entregue ao paciente, no é o que ocorre em
06/10/2016 | Profissional de satide Doenga de Gaucher Regular P 8 0 ) pre g q pode st 8 P q N3o
tratamento. minha regido / servigo. As entregas sao feitas da DRS 4 para o Hi de Santos,
de acordo com a logistica e dispon
. . ) ) . ) ) tenha uma paciente com peso de 100kg necessitando de 14 fr de imuglucerase s6 que é liberado 12 )
06/10/2016 | Profissional de satde Doenga de Gaucher Muito boa o protocolo atual esta muito bom ndo necessitando acrescentar mais nada P is P € g q rever esses casos de pacientes com sobre peso
T por infuso
, Apés pesquisas verificou-se que a enzima imiglucerase ¢ comprovadamente mais barata e sendo Conforme dados do préprio PCDT atestou-se que a eficicia na utilizagio da enzima imiglucerase é
06/10/2016 | Interessado no tema Doenca de Gaucher Ruim CES LI AU g MBI 2 i (RELD @ e Up==meeE E
assim deveria ser indicada como primeira opg3o. muito maior. Assim, a referida enzima deve ser utilizada como primeira opgdo.
Gostaria de informar que existe uma enzima mais barata (imiglucerase) que poderia ser usada no Existem experiéncias que indicam que com a enzima imiglucerase tem eficécia e & mais barata,
07/10/2016 | Interessado no tema Doenca de Gaucher Boa q (imig ) que p periencias que inc a el
lugar da atual. devendo ser a primeira opg3o.
Ampliar os diagnésticos para gaucher,onde no 6 ter hesplenomegalia e hepatomegalia como
principal dianostico e sim na drea éssea, Pulmunar, nefro é assim por diante.Porque atualmente - Pacientes que estdo j4 a mais 2 anos em tratamento, ndo precisaria fazer todo protocolo para trocar
r 2 ) ¢ Falta de vontade de médicos para conhecer melhor essa doenga e no governo descaso.Novas S - oL
07/10/2016 Doenga de Gaucher Boa estamos pacientes com graves 6sseas e n3o apresentam hepato. Enem | * % %% (9N %8 < ECE08 B8 COTIEC de medicag3o, como exames de ultra-som,RX,etc. Légico que os novos pacientes & fundamental
hesple. Com uma leve plaquetomia e leucopineia.Pacientes com hipertenséo Pulmunar feito exames SIBARE & . fazer para adquirir o medicamento de alto custo.
de enzima e &0 pacientes de Gaucher.
MAIS COISAS SOBRE A PARTE OSSEA. TENHO PROTESES TOTALDE QUADRIL NAS DUAS PERNAS E PRA MIM NAO AJUDA MUITO, PORQUE PRECISAMOS SAO DE MEDICOS. E ESTAMOS CARENTES O CENTRO DE TRATAMENTO EM MINAS PARA OS PORTADORES DE GAUCHER QUE JA FOI MUITO
07/10/2016 |Paciente Doenga de Gaucher Boa NGS Dors OMBROS - NESSA PARTE g - FALADO E NUNCA REALIZADO. MUITAS PESSOAS AINDA NAO SAO TOTALMENTE ESCLARECIDAS DO
. QUE PODE ACONTECER SE UMA NECROSE FOR DIAGNOSTICADA COMO TENDINIT
) Adicionar outros medicamento que s3o importantes para o tratamento de hipertenso pulmonar, |0 que dificulta é que o governo s6 os b e sildenafil. Ndo I )
Familiar, amigo ou cuidador de |, . . i are ! > rento e ! aue s _ PO : Inclusio e liberagio da oxigenoterapia no tratamento. J4 foi estudado que esse tratamento
07/10/2016 | Hipertensso Arterial Pulmonar Regular como riociguat, elto) e iloprost e . Que ji sio liberados pela anvisa, mas  |disponibiliza o ambrisentana que a minha filha pegaria na farmacia de alto custo. Deixando de N ' e esse
paciente o s necessita da utilizag3o de oxigentio. Porque a doenca deixa a pessoa muito fadigada e cansada.
néo faz parte do procotolo de tratamento da Hipertenséo pulmonar. cumpri o protocolo de tratamento da Hipertenscao pulmonar.
Adicionar outros medicamento que sio importantes para o tratamento de hipertensio pulmonar, |0 que dificulta é que o governo s6 disponibiliza os medicamentos bosentana e sildenafil. Néo ) ) )
Familiar, amigo ou cuidador de | . ) ar oumros ! . i e ; oPon : Inclusio e liberagdo da oxigenoterapia no tratamento. J foi estudado que esse tratamento
07/10/2016 | Hipertensao Arterial Pulmonar Regular como riociguat, Ito) e iloprost e . Que ja sio liberados pela anvisa, mas | disponibiliza o ambrisentana que a minha filha pegaria na farmacia de alto custo. Deixando de N ' e esse
paciente o s necessita da utilizag3o de oxigentio. Porque a doena deixa a pessoa muito fadigada e cansada.
néo faz parte do procotolo de tratamento da Hipertenséo pulmonar. cumpri o protocolo de tratamento da Hipertensgao pulmonar.
5o ha dentre as opcdes de primeira lisha uma enaira mais barata, esta deveria ser indicada como Aenzima imiglucerase mostrou-se mais eficaz que a atualmente padronizada. Além disso, tem custo
10/10/2016  |Profissional de satde Doenga de Gaucher Regular i Ps P b menor, o que evidencia a necessidade de estabelece-la como primeira linha dado o cenario de
& B restrigdes de recursos que poderiam ser alocados em outros PCDT.
) ) . ) , inclusio de novas terapias, liberagdo da terapia combinada e ampliago para outros tipos de Adificuldade no tratamento, o pacientes precisa recorrer a justica para poder receber a medicagdo. |
11/10/2016 |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim " '€ P < P pliagdo pi P 0P precis: Justiga para p €20 | Ngo
hipertens3o pulmonar Is50 leva tempo e o tempo importa para os pacientes de HAP.
Familiar, amigo ou cuidador de | . ) - Inclusio de novas terapias, liberagio da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de Sofremos com a falta dos poucos medicamentos que sio disponibilizados. Varios pacientes pioram
12/10/2016 " B Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim " ‘e P < P pliagdo p: P 05 ¢ ° P AMentos g P P P
paciente hipertenso pulmonar. as condigdes de vida e alguns chegam a dbito.
Familiar, amigo ou cuidador de | . ) - Inclusdo de novas terapias, liberagéo da terapia combinada e ampliagdo para outros tipos de Sofremos com a falta dos poucos medicamentos que sio disponibilizados. Varios pacientes pioram
12/10/2016 8 Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim P < P pliagdo p: P P q P P P

paciente

hipertensao pulmonar.

as condigdes de vida e alguns chegam a bito
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Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

O que vocé acha da

Sobre qual PCDT deseja verséo vigente do

contribuir?

protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Creio que as opgdes de tratamento relatadas no PCDT estéo desatualizadas.Para pacientes com HAP
hé ainda opgo importante como Macitentana que é uma antagonista nao seletivo dos receptores.
da endotelina, criado com a modificagéo da molécula da bosentana com clara evidéncia de redugdo
da morbidade e mortalidade.E para pacientes do grupo 4 sequer ha mengdo terapéutica
medicamentosa dos pacientes que s&o classificados como hipertenso pulmonar

cronica (HPTEC) inoperavel e HPTEC persistente ou recorrente apds tratamento . Para este grupo

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

0 que dificulta na implantagéo estd na sensibilizagéo das autoridades competentes sobre a

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Gostaria de ressaltar que paciente néo deve ser considerado como simples nimero estatistico e sim

Upload do
arquivo

12/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Hipertensio Arterial Pulmonar Regular em especial hé opgio terapéutica medicamentosa chamada Riociguat que é um estimulador direto ~|importéncia e na gravidade dessa doenga. Os pacientes que s3o tratados em nosso centro de como um ser humano que convive com uma doenca grave, incapacitante e  espera de um Clique aqui
da guanilato ciclase solivel e atua de maneira independente da disponibilidade de 6xido nitrico | referéncia muitas vezes ndo recebem até mesmo os medicamentos j4 aprovados pela ANVISA. tratamento que possa trazer melhor qualidade de vida.
local. Hé evidéncias claras de melhora hemodinamica, funcional,na capacidade de exercicios fisicos e
principalmente na redug3o do tempo de clinico. Em casos pode até ser
administrado concomitantemente com drogas de outras vias. Os medicamentos citados acima
deveriam ser considerados, uma vez que a HAP ¢ uma doenca progressiva e fatal com poucas
opgdes terapéuticas atualmente disponiveis no Brasil.
Familiar, amigo ou cuidador de ) ) )
12/10/2016 ¥ d Hipertenso Arterial Pulmonar Regular Adicionar outros medicamentos para a patologia
paciente
. - ; 1) Tem-se no PCDT lloprost como opgo terapéutica, porém o mesmo ndo é disponivel no Brasil.
1) anova droga para especifico no Brasil de hipertensao : ) oo ot © ¢ ’
HIEIEES AR precisamos urgentemente um andlogo da prostaciclina disponivel|2) Cada vez mais depara-se com - o ;
pulmonar tromboembélica crénica (grupo IV) para os casos inoperaveis, que & o Riociguate.2) rosts ; : Realmente a presenga de um Centro de Referéncia local facilita a implantagdo deste Protocolo e
N P . L casos graves (CF llI-IV) nos Centros de , de terapia desde o N . . N N
. ) ) ) _ aterapia nas desde oinicio do nos [ _erenea | : evita abusos em prescrigdo de medicamentos e outras condutas. Sendo assim, a assinatura e
13/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim ! e inicio3) Tem-se casos de CETPH que ndo s3o cirdirgicos, graves e que necessitam de terapia ‘ o out ‘ 2
casos graves (CF Il e IV), pois temos estudos bem recentes que demonstraram beneficios em tal . ol L ndieada pora extes casos)q) | 2rmbo dos responsaveis pelo Centro de Referéncia deveria ser um ponto positivo no momento da
conduta terapéutica.3) Acrescentar Macitentana como opg3o de droga Acrescentar |\« LG 2D : L . |implantagso e manutencéo do PCDT, bem como da prescrigio da conduta terapéutica
duta ters > o x Nao conseguimos realizar Ecocardiograma a cada 3 meses (e nem ha necessidade nos casos estaveis)
e disponibilizar os anlogos da prostaciclina (Epoprostenol, p.ex.) na terapéutica da CF IV ¢
e sim a cada 6 meses a 1 ano
Familiar, amigo ou cuidador de } Inclus@o de novas terapias, liberagdo da terapia combinada, ampliagéo para outros tipos de
13/10/2016 & Hipertenso Arterial Pulmonar Regular e P! < P pliagdo p P
paciente hipertenso pulmonar.
" ) ) ) Reforgando esse posicionamento, que a experiéncia conforme dados deste mesmo
Familiar, amigo ou cuidador de Entre as opces de primeira linha, ha uma enzima claramente mais barata(Imiglucerase) que A N
13/10/2016 Doenga de Gaucher Regular ; documento(PCDT) € muito maior com a enzima imiglucerase. por isso reforgo como primeira opg3o
paciente deveria, portanto ser indicada como primeira opg3o.
0 uso dela.
13/10/2016  |Profissional de satde Doenga de Gaucher Muito boa .
Tendo em vista ndo somente o custo mais reduzido da para a mesma
. Deveria ser informado que ha uma alternativa fi mais vidvel - i oquea resposta no tratamento, ha também a questio da maior experiéncia com essa enzima no
13/10/2016 |Profissional de saide Doenga de Gaucher Ruim 4 a financ 4 = @ & 5
levaria a portanto a ser a deveria ser a primeira opgdo no tratamento da doenga. tratamento da doenga, o que endossa novamente a escolha da imiglucerase como primeira opgdo
de tratamento.
} inclusio de novas terapias, liberagdo da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de Insuficiencia de informagaes, dificuldade de articulacao dos servivos publicos e de acesso a novas
13/10/2016 |Paciente Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular ! N P < P pliagho p P " < P
hipertensao pulmonar". terapeuticas
A experiéncia dos médicos brasileiros com a alfataliglicerase, pois seu uso chegou no méximo a cerca - ) o Ainclusio de ressonancia magnética na avaliagio inicial, porque tenho exemplo de pacientes que
! ° ° ) Colocar a alfataliglicerase como um medicamento de primeira escolha para o tratamento dos mais ] SRS !
de 80 pacientes e hoje tem cerca de 35 em uso do medicamento, devido a falha na respost ’ b : ) o o8 apresentavam Raio-X normal e tinham infiltrago de medula 6ssea que pode levar a graves
. DL B devid | de 600 pacientes brasileiros, que tiveram uma excelente resposta com a Imiglucerase é dificli. Acho raval ‘ Lzl ? )
13/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Doenga de Gaucher Regular terapéutica ou reacdes adversas ao ndo ha dessa experiéncia consequéncias como osteonecrose, com necessidade no futura de realizacio de protese de quadril

mas acredito que os médicos que poderiam preencher

um questionrio sobre a sua experéncia.

umavez esse

que essa quest3o precisa ser revista de acordo com a nossa experiéncia de uso do medicamento e
da resposta, dos pacientes.

ou ombro. Importante para se definir a dose. Sugiro leitura do artigo dos colegas argentinos: Am J
Hematol. 2016 Oct;91(10):£448-53, que faz importante andlise da dose e resposta o longo dos anos.
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Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

O que vocé acha da

Sobre qual PCDT deseja verséo vigente do

contribuir?

protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

APCDT est desatualizada. Faltam os seguintes itens: 1. inclusdo do uso do Adalimumabe em
pacientes pediatricos (esté aprovado em bula); 2. inclusio da otimizagdo do Adalimumabe em
pacientes que estdo em uso, que sio respondedores mas que estdo perdendo resposta (40mg

3. inclusdo da 30 da dose o em paciente que estio perdendo

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Trabalhamos num centro de referéncia com mais de 500 pacientes portadores de doenga
inflamatéria intestinal, dos quais pelo menos 40% sio moderados ou graves. A inclusdo destes novos
tais como o e a confirmagéo das doses corretas de otimizagao de

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

1. 0 texto estd incorreto na pagina 133, quando se diz que o adalimumabe ndo esté aprovado na
faixa etdria pedidtrica. Esta informag&o ja consta na bula do medicamento (6 a 17 anos).2. o texto na
pagina 134 estd incorreto, pois a azatioprina pode ser utilizada em gestantes com seguranca, sem
riscos para o feto. Ela ndo apresenta taxas altas de abortamento, conforme citado no texto. Apenas
o metotrexate e talidomida sdo contra indicados em gestantes e mulheres que pretendem
engravidar. 3. os medicamentos biologicos, tais como adalimumabe e infliximabe podem ser usados
com seguranca na gestante se necessario até o final da gestagdo. recomenda-se em pacientes em
remissdo suspender temporariamente estes medicamentos no terceiro trimestre. Caso a gestante

Upload do
arquivo

13/10/2016  |Profissional de satide Doenga de Crohn Ruim resposta, mas que estavam respondendo a dose inicial (estd na bula, dose de 10mg/kg); 4. inclusio ! v confirm ° o1 tempors i 0 terce . Clique aqui
' ) ° medicamentos e uso de adalimumabe em pediatria séo fundamentais para o atendimento destes | receba estas medicagdes até o final da gestago, o recem nascido ndo poder ser vacinado com
do Vedolizumabe no tratamento da doenca de Crohn e da Retocolite ulcerativa, conforme consta na | ! " ° ’ > ' cocom
ne ' ° , pacientes e sua melhor resposta ao tratamento, melhorando qualidade de vida e reduzindo custos, | vacinas de virus atenuados, tais como o BCG até completarem 6 meses de vida. 3. Na pagina 3 ha um
bula do remédio (300mg na semana 0, 2 e 6 na colite ulcerativa e depois 300mg 8/8 semanasna  |* s € sua mem > ate com "
" ¢ na internacdes e cirurgias. erro onde se recomenda suspender a terapia biolgica. Os trabalhos demonstram que mais que 50%
manutengio e a cada 4 semanas como otimizagao; na doenga de Crohn tudo igual, exceto uma dose ‘ " onstram q )
" semer dos pacientes apresentam recidiva dos sintomas com esta conduta. Anexei uma série de referéncias
adicional de 300mg na indugio na semana 10) " ! :
e me encontro a disposicio para maiores esclarecimentos. Sou membro do GEDIIB (Grupo de
estudos das doencas inflamatdrias intestinais do Brasil), assim como membro da ABCD (Associagdo
Brasileira de Crohn e Colite) e do ECCO (European Crohn and Colitis Organisation), além de médico
do ambulatério de doengas inflamatérias intestinais do HCFMRP-USP.
13/10/2016  |[Interessado no tema Doenga de Gaucher Regular aopgao imiglucerase deveria ser a 12 opgdo por ser mi barata. os custos nada
precisamos atualizar as indicagdes dos biolégicosPrecisamos incluir o CID k 51.0 de RETOCOLITE
15/10/2016 |Profissional de satde Doenga de Crohn Regular ULCERATIVA.PRECISAMOS INCLUIR OS NOVOS BIOLOGICOS JA APROVADOS PELA AJUDA MAS NECESSITA DE ATUALIZACAO INCLUIR OS NOVOS BIOLOGICOS .INCLUIR RETOCOLITE ULCERATIVA
ANVISACERTOLIZUMABE PEGOLVEDOLIZUMABE
Familiar, amigo ou cuidador de - . X §
16/10/2016 e Doenga de Gaucher Ruim Que seja respeitada a indicagdo médica pois somente o médico sabe o que é melhor pro paciente.  [Poucos estudos de seguranca com o produto e demora da entrega.
Familiar, amigo ou cuidador de I
167102016 | TR Doenga de Gaucher Ruim Aindicagio médica deve ser respeitada acima de tudo.
0 atual PCDT est Muito ja desde 2009. Tem que ser
revistos - indicagéo dos biolégicos na gestagio e amamentag3o; - possibilidade de indugdo de
remissio nos casos graves com o uso de biol6gicos; - manutengdo da remissdo com os biolégicos | Ajuda: a melhor disseminagdo do conhecimento sobre a doenca e seus tratamentos e a organizaio ) )
) . e : 3 . ol ! @ eu Anecessidade da revisio do protocolo de Retocolite ulcerativa, que € mais antigo que este e
16/10/2016 | Profissional de satide Doenga de Crohn Regular (principalmente nos pacientes que precisaram destes medicamentos para sair da crise, que de grupos de referéncia para tratamento destes pacientes; a existéncia de um grupo de portadores |11 *2957256 <& 1Y 550 0 7
entraram em crise mesmo utilizando imunossupressores); - remissdo pés-operatoria: estratificar os |que orientam os pacientes e permitem melhor a e aos :
pacientes pelo "risco de recidiva“que apresentam, individualizando a melhor estratégia para
prevengio de recidiva;- avaliar o uso de imunossupressores em pacientes idosos
I Os prazos e o tempo de cada passo a passo. Em alguns procedimentos algumas etapas poderiam ser | ,
17/10/2016 |Paciente Doenga de Crohn Regular Tds sdo muito importantes pul:das P L L guns p 8 Pas p N&o hé comentdrios Clique agui
E importante acrescentar as novas formas de tais como o . . N . - . .
‘ ° . ° 0 que dificulta é a corrupgio e a falta de interesse dos politicos, que investem pouco na Satde do A - ) : X ) )
o Vedolizumab, e o transplante de medula éssea. Nao consta no protocolo como o paciente pode due et o ) ° A 0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retocolite Ulcerativa também precisa ser atualizado,
Familiar, amigo ou cuidador de ) - ) : pais, negligenciando a populagio. Muitos pacientes precisam entrar com liminar para terem seus « " ? Retocollie Ui rambe :
18/10/2016 | " Doenga de Crohn Ruim solicitar os medicamentos pelo SUS, incluindo os de alto custo, e o que fazer quando o sistemade |7 . AR : : pois nio faz sentido uma das doengas inflamatdrias intestinais ter mais direitos garantidos (Crohn)
paciente . ’ ! direitos garantidos, e para muitos o direito de sobreviver lhe & negado pelo Estado ou pelo plano de " )
satde ou os planos de satide negarem um medicamento, exame ou procedimento para um s do que outra (Retocolite Ulcerativa).
paciente.
Acrescentar Certolizumabe Pegol e Vedolizumabe. Detalhar e aprovar a possibilidade de uso como R Sim. A falta de bom senso nas diretrizes da retocolite ulcerativa onde néo est4 contemplado o uso .
19/10/2016 Doenga de Crohn Boa centar Ce 80 € Ve e provar a p! Nada. A aplicagdo ¢ facil. falt ret te ulceratlv P Clique aqui
terapia priméria em casos com alto risco de complicagdes, ou com leses graves ou extensas. de biolégico, fundamental nos Cadis graves e com risco cirtrgico.
Acrescentar Certolizumabe Pegol. Detalhar e aprovar a possibilidade de uso como terapia priméria R Sim. A falta de bom senso nas diretrizes da Retocolite Ulcerativa onde néo esté contemplado o uso .
19/10/2016 Doenga de Crohn Boa B P p Plap Nada. A aplicagdo ¢ facil. P Clique aqui

em casos com alto risco de complicagdes, ou com lesGes graves ou extensas

de biolégico, fundamental nos Cadis graves e com risco cirdirgico
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Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja

contribuir?

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Acrescentar Vedolizumabe. Detalhar e aprovar a possibilidade de uso como terapia priméria em

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Sim. A falta de bom senso nas diretrizes da retocolite ulcerativa onde nao esta contemplado o uso

Upload do
arquivo

19/10/2016 Doenga de Crohn Boa ) ctaln P Nada. A aplicacdo ¢ facil. A e e Clique aqui
casos com alto risco de complicades, ou com lesdes graves ou extensas. de biolégico, fundamental nos Cadis graves e com risco cirtrgico.
0 PCDT atual no considera informagdes e tratamentos importantes para a Asma. Néo é ) L
19/10/2016  |Profissional de satide Asma Ruim oué muito 0 uso de ICS LABA, bem como os farmacos mais | o -om nformagBes mais abrangentes sobre o uso de ICS LABA, terapia de controle recomendada
y ! _ ¢ nos Steps 3, 4 e 5 do GINA.
modernos, eficazes e seguros, por exemplo trifenatato de vilanterol+furoato fluticasona.
19/10/2016  |Profissional de satide Doenga de Gaucher Boa apresentagdes atipicas
Minha tia tem 84 anos e tem Asma, em seu estagio atual precisa de mais um produto para controlar
Familiar, amigo ou cuidador de ! o &l 7 b B Apesar de saber que tem pacientes retirando SPIRIVA minha tia no se enquadra no protocolo para |Por que, existe pacientes retirando Spiriva em outros programas ou protocolos e minha tia com 84
20/10/2016 § Asma Regular os sintomas, com sua aposentadoria ndo conseguimos manter de forma adequada seu > . . N - N
paciente . ) " ser beneficiada.Gostaria de ter essa opgao oferecida pelo estado! anos ndo pode ser beneficiada por esse tratamento.
tratamento.Por isso, gostaria de ter mais opgdes de tratamento para casos GRAVES.
Apesar dos médicos, farmacéuticos, enfermeiros e pacientes saberem dos beneficios desta
20/10/2016 |Interessado no tema Asma Regular Incluséo do uso do medicamento brometo de Tiotrépio para o uso em asma nesta A §0 para o da asma o sistema publico alega que o custo restringe a
implementago desta medicag3o na rede publica de sade.
Falta de regularidade no fornecimento das drogas, por parte das SES.Dificuldade de constituigdo de |A hipertenso arterial pulmonar, é uma doenga de extrema gravidade, letal e incapacitante. Existem
20/10/2016 | Interessado no tema Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim inclusio de todas as drogas disponiveis e aprovadas no FDA, EMA e/ou Anvisa. terapia cial, devida a de combinagdo de drogas, tanto em terapia dupla ( muitas drogas BEERIOUEE desta te, no mundo. No Brasil, temos
amplamente utiizada no mundo ) quanto em terapia tripla. Hoje consagrada mundialmente, com a |apenas, 3 drogas disponiveis e que ndo abrangem todos os estagios da doenca.Sugiro a
mais adequada para pacientes em estagios avanados da doenga. incorporagio de todas, de acordo com as indicagdes estabelecidas pela OMS.
N . ) Pacientes portadores de Hipertensio Arterial Pulmonar tem perspectiva de viverem pouco tempo, a
Familiar, amigo ou cuidador de } Incluir opsdes de com terapia maismodernas | Abordagens de tratamentos mais agressivos, logo no inicio do diagndstico, com drogas mais = ol s '
20/10/2016 . Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim . N . . . - . . . Doenga é crénica, avanga muito rapido e de maneira irreversivel, tratar estes pacientes com terapia
paciente ainda que em momento de falhas terapéuticas das j3 disponiveis. eficazes, podem significar mais tempo de vida para estes pacientes. ° nea m o e ce ’
triplice, nas trés vias patol6gicas possiveis é o melhor caminho.
Aterapia baseada na substituigo de uma droga por outra em virtude da falha da terapia no é
Inclus3o de novas terapias para o ratamento da HAP, terapia combinada de medicamentos que  |Falta de critérios para a definigao da conduta terapéutica mais adequada as necessidades de cada | u': e e oo zc‘eme it ng: :ma oo cares o mrzé s
20/10/2016 | Interessado no tema Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim atuem nas 3 diferentes vias metabolicas da doenca e revis3o das linhas de tratamento para adogio | paciente, considerando a pouca flexibilidade do atual PCDT de HAP para o tratamento de uma ceq €0 P © ib q a cursa p >3
; ) a o diferentes vias fisiopatoldgicas, as quais deveriam ser abordadas concomitantemente, sem prejuizo
de que atuem na da HAP. doenga téo grave e com grande risco de morte para o paciente em um curto periodo. der ™ ‘
4 satde do paciente em fungéo do agravamento de seu quadro clinico.
A QUESTAO E SOMENTE POLITICA. A DOENGA E RARA, NAO HA NUMERO GRANDE DE PACIENTES
AMPLIAR A DISPONIBILIDADE DE PRODUTOS PARA O TRATAMENTO, POIS A MAIORIA DOS ! ’ ,
PACENTES TEM QUE UDIGALIZAR DROGAS QUE RAD 5TRO No PRoTocou0.aboemcase | ErEes e e T, e, e £ ROV SO Rk MACTA NUMA EUENA PARCELA
20/10/2016 |Interessado no tema Hipertensio Arterial Pulmonar Muito Ruim AGRAVA E HA NECESSIDADE DE ASSOCIAR MEDICAMENTOS. EXISTEM HOJE ASSOCIAGAO DE ATE 3 p - g g . . :
0U 4 DROGAS PARA O TRATAMENTO DA HAP. 05 MAIS POTENTES ESTAG FORA. HA PACIENTES | NAO HAALARDE. PENSAMENTO HIPOCRITA, POIS A VIDA DEVE SER PRESERVADA DE QUALQUER | DA SOCIEDADE, QUE NAO TEM FORCA DO GRITO, MAS MERECE GANHAR UMA CHANCE DE PODER
MORRENDO. FORMA, E E MUITO IMPORTANTE PARA A FAMILIA ENVOLVIDA. DIFICULDADE MERAMENTE VIVER MAIS..
- POLITICA.....LAMENTAVELMENTE ESSE £ O BRASIL QUE TEM QUE MUDAR
Nio direcionar a terapia de HP ou seja comandar que s6 poderd iniciar com sildenafil e depois as  |Dificuldade atual com esse protocolo:1- Falha para implantagdo a terapia combinada. 2- A faltade | Havendo inteng3o de promover atualizagdo do PCDT para HP , ler atentamente as diretrizes
o . ] . ) ) outars medicagdes . O medico especialista em HP tem livre arbitrio para medicar conforme o estado |atualizagdo dificulta o acesso as novas medicagdes para HP que chegam para melhorar a ualidade  [internacionais de HP, ter maior contato com os medicos especilistas de HP atraves das sociedaes .
21/10/2016  |Profissional de satde Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim uee ? me 115t em HP ter ! ' ¢ ° " mar . Clique aqui
clinico do paciente.Muito importante & revisio imediata da terapia combinada da HP e de vida e para controlar melhor a evolugéo da doenga 3- Ausencia de qualquer contato com os citadas acima. Rever : Medicagd de alto custo deve ser custeada pelo Estado; porque entdo deve
ATUALIZAGAO das novas medicagdes j4 aprovadas pela ANVISA diante de um protocolo defasado. | medicos especialistas das sociedades de Cardilogia e Pneumologia com PCDT haver mandato de seguranga para que o pacinte possa ter acesso???
iar. ami pac . s0.0u ficai
0/10/201 |Fomiliar, amigo ou cuidador e |, Ruim e produtos para asma grave acientes que no controlam com os remédios disponivel,fica sem opgo. Ou fica nternado ou tem
paciente que ir por via judicial para as drogas que tratam a asma grave
Asma é uma doenga que acomete mais de 10% da populacio. £ mister que PCDT sofra atualizagio |ADC foi neglicenciadanesse protocolo(2013). Na pagina 16 ultimo paragrafo -se que apos |Ndo ADC. Hé . Atualizagio ja!l Trata-se de medicagio de alto custo e com
rigorosa , reveja as diretrizes internacionais haja visto que as novas medicagdes conseguem 6meses de tratamento ndo obtendo controle o pac deva ser orientado para especilista. Ora aprovagio pela ANVISA hé cerca de 10 anos porque precisa de mandato judicial ??A medicagao é:
21/10/2016  |Profissional de satde Asma Muito Ruim controlar de forma mais adequada a doenca e os sintomas. Cerca de 5% da populagdo asmatica tem |vejamos.. Esse protocolo no é para especialista??Esse paciente sem controle caracteriza ADC. o anticorpo que deve ser no pac por especiali
caracteristicas diferentes representam Asma de Dificil Controle(ADC) tbem conhecida como asma | Houve apenas repetigao do PCDT anterior(2009) onde havido citagio de referencia bibliografica  |em ADC. Sugiro 50 pelo GINA retriz i i j essa e outars

grave cujos pacs necessitam de grde quantidade de farrmacos para controle dos sintomas

para ADC mas a negligencia estava mais explicita.

medicagdes
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Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja

contribuir?

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Dificuldade na minha regido em encontrar espagador e também o seu valor muito alto,

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
arquivo

21/10/2016 | Profissional de sade Asma Boa No momento nenhuma impossibilitando que familias mais carentes tenham acesso a ele. Nos forgando a usar muitas vezes a
inalagdo.
21/10/2016 |Paciente Asma Regular utilizo uma medicagao (RELVAR 100/25) que ndo consta no protocolo de asma possibilidade de ter a droga disponivel no governo
21/10/2016 | Profissional de satde Hipertenso Arterial Pulmonar Regular Acho ampliar as s ter /lincluindo Jdaprovadas pelo |\ oo o nibilidade financeira para alguns pacientes realizarem os exames.
fda, e amplamente utilizadas em outros paises.
21/10/2016 | Interessado no tema Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim No existem todas as drogas disponiveis no protocolo. Poucas opgBes de tratamento. Tenho visto uma excelente performance no uso dos produtos da classe ERA, associados aos
produtos prostanoides, Pena que nem todos os eras estéo no protocolo.
Acrescentar algum teste de controle de asma tais como o ACT.E bom enfatizar também que a
d 1t int trole total da de iente d t
21/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Asma Boa oenca apresenta crise e intercrise e que no controle total da doenga paclente ceve estar Acho o protocolo bastante objetivo e possivel de implantar no meu Servigo N3o somente os que j4 pontuei acima
assintomatico respiratério na intercrise além de auséncia de exacerbagao.Acredito também ser
interessante informar sobre a importancia da avaliago inflamatéria eosinofilica
Tl e — e auim indicar asociagdo de BLA + CI nos casos moderados, ngo apenas nos graves como est. tornar (ajuda a ampla abrangéncia de rede de atendimento no estado, a imersdo da SES nos programas de
possivel o uso de Omalizumabe em casos selecionados controle da asma.dificulta a falta de distribuigéo dos medicamentos sem faltar
ACHO QUE DEVERIA-SE INTRODUZIR NOVAS DROGAS PARA O TRATAMENTO DA DOENCA, JA QUE PENSO QUE ALGUMAS MEDICACOE S( ASSOCIACAO CORTICOIDE E B2 DE LONGA DURAGAO)
2/10/2016 | profisionsl de sade oo Requlor EM TODOS OS CONSENSOS, EXISTEM ESTAS DROGAS PARA O TRATAMENTO, COMO: POSSAM SER FORNECIDOS ASO PACEINTES DE ASMA MODERADA, JA QUE OS PROTOCOLOS E
8 ANTILEUCOTRIENOS ( montelucast), BRONCIDALATOR ULTRA LONGA DURAGAO( INDACATEROL) , PROGRAMAS DE GOVERNO CONTEMPLAM PACIENTES ASMATICOS LEVES E ‘GRAVES, DEIXANDO OS
BEM COMO O ANTICOLINEGICOS ( SPIRIVA E OU SEEBRI) E ANTI IGE( XOLAIR) PACIENTE COM ASMA MODERADA DESCOBERTOS
21/10/2016 |Especialista no tema do PCDT  [Osteoporose Boa 50 dos ayuais novos. custo.
21/10/2016 |Especialista no tema do PCDT [ Hipertensdo Arterial Pulmonar Boa Atualizagéo medicamentosa. Custo.
N MUITO DIFICIL POIS ATE MESMO QUE SABE ALGUMA LEI OS OUTRO FAZEM COM QUE AQUELA
21/10/2016 |Interessado no tema Asma Muito boa MAIS ESCLARECIDOS.
/10/ PESSOA PASSE POR NEM TAO CULTA.
ue existem novas medicagdes, com maior poténcia local e menor nimero de doses para . | .
) i Q < Plor potencia focal e para A dificuldade dos pacientes chegarem até as Unidades de Satide que possam distribuir os remédios,
21/10/2016 | Profissional de satide Asma Boa tratamento e controle da doenca, que ndo estdo disponiveis no momento, mas que poderdo estar |- garem | de . lbutros
ratament Visto que se consultam em servigos privados, por convénios, elas néo tem acesso a farmacia do SUS.
disponiveis no futuro.
21/10/2016 |Especialista no tema do PCDT  [Asma Muito boa Atualizages processadas e protocolos Falha no sistema de satide Aintegrago com os médicos ajudam na difuséo do certo, por isso a atualizagéo & nobre
21/10/2016 | Profissional de satide Hipertensso Arterial Pulmonar Regular Novas medicacdes ja utilizadas em outros paises....
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Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou

diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Sao varias i 1- No Di 0 cateterismo cardiaco é fundamental a0

porém o teste de vasor nio deve ser necessério em pacientes com classe
funcional lll e IV. Nesses pacientes, com gravidade ida clini 0s vasodil sdo
o suporte Buti ao 2- No Di: : O cateterismo cardiaco é

fundamental ao diagnéstico, porém o teste de vasorreatividade ndo deve ser realizado nos
pacientes com esclerose sistémica, pois, 4 se reconhece que menos de 1% possui resultado como
positivo.3- No Acompanhamento: O uso de métodos simples demonstraram ter um poder de
predicdo igual a0 método hemodinamico (cateterismo cardiaco direito). os métodos simples séo:
teste da caminhada de seis minutos, proNT-BNP, classe funcional pela Organizagdo Mundial de
Saiide e o ecocardiograma transtoracico. Esses métodos auxiliam no acompanhamento e na

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

A realidade da satde publica do Estado do Rio de Janeiro, em especial, para o tratamento de
hipertensdo arterial pulmonar é muito ruim. Nesse momento, somente um local possui um
protocolo atuante de estudo de hemodinamica. Isso limita e atrasa o tratamento de muitos

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Em Centros de ,0 ou ial j4 6 uma realidade e,
infelizmente, ele é judicializado no Estado do Rio de Janeiro, em decorréncia da atualizagdo do
protocolo. Considero adequadissimo essa atitude propositiva e sensivel de atualizagdo do protocolo
Nacional.Sou um especialista no tratamento da doenga, com quase 70 pacientes em

Upload do
arquivo

21/10/2016 |Especialista no tema do PCDT | Hipertensio Arterial Pulmonar Muito Ruim modificagdo terapéutica. O cateterismo cardiaco & essencial ao diagndstico e possui riscos ! : ! i ° Cemulios  lacompanhamento, e vejo como o a estratégia terapéutica e o témse  |Clique aqui
: ! ¢ 0 > ) pacientes. Pois, outras unidades que possuem hemodinamica, por diferentes motivos, no estio " ! : - © "
conhecidos, além do seu alto custo. Esse método pode ser utilizado em casos clinicos selecionados.4-| P P ! modificado e, realmente, de forma favoravel para o paciente e os seus familiares. Ha atualmente no
P - N realizando esse estudo.O Estado do Rio de Janeiro segue o protocolo nacional, que, felizmente P N
No tratamento: Ha dois modelos de o - de uma ; ) ; : ALOLLHIT Brasil virios medicamentos, mas alguns possuem estudos de sobrevida a longo prazo e que
¢ > * enct © "2 |agora, esta sendo revisto. Muito do conhecimento da doenga tem acontecido na dltima década. rastivr > rudos ¢e sobr :
um- e o combinado - j4 com mais de um medicamentos iniciados ao mesmo tempo. A hipertensio diferencia de outros sem estudos que avaliam as variaveis finalisticas como: mortalidade,
arterial pulmonar tem quatro vias fisiopatogénicas; é uma doenga progressiva, logo ndo tem cura. hospitalizagio e qualidade de vida.
Obviamente, alguns pacientes precisario de mais medicamentos para controle de sua progressdo.
0s pacientes em classe funcional mais avangadas (lil e IV) devem utilizar no minimo associagdo de
dois medi i p , para deter ou a progressdo da doenga.
Estatisticamente, esses pacientes possuem um risco de morte alto e o tratamento apresenta, com
maior frequéncia falhas se iniciados como monoterapia. Como também, a curva de sobrevida tem
demonstrado que a terapia sequencial é pior, com maior declive, em relago 4 terapia combinada.
5- Tratamento: outras doengas se i no com p eque
possuem vias comuns da hipertenso arterial pulmonar idiopatica (PAPm > ou = 25mmHg e Pcap <
ou = 15mmHg): esclerose sistémica, ia congenita intratrial),
SIDA, Esquistossomose. N3o se deve limitar o tratamento a doenga idiopatica (HAPi), e sim as
condigBes que apresentem as mesmas caracteristicas hemodinamicas da HAPL.6- Tratamento: Nas
classes funcionais Il a IV, a dessaturagio durante pequenas atividades é a regra. Ou seja, a utilizagio
de oxigénio domiciliar é uma prética adequada. 7- Tratamento: Nos pacientes que esto em uso de
oxigénio domiciliar, deve-se monitorar a saturagdo de oxigénio com aparelhos portateis e a pilha.
Esses pacientes devem saber compreender os valores e aprender a interpretar e manejar o fluxo de
oxigénio dos concentradores ou dos cilindros.8- Tratamento: Alguns medicamentos possuem efeitos
como sintomas , sintomas g , distirbios
hematolégicos. Ao invés de inserir nomes, acredito que as classes farmacoldgicas devam ser
Assim, haveré compreensio da terapia pelos grupos far égicos e a
mudanca de um medicamento por outro ficard dentro da classe terapéutica.
; ) i Nos locais em que é possivel a solicitagéo "on line" para o preenchimento das solicitagdes, isso
: ) Deve se chamar a atengio em pacientes com histéria clinica de asma porém sem resposta > : : : ) .
22/10/2016 | Profissional de satde Asma Muito boa ; om evitaria que os pacientes ficassem andando de um lado para o outro, pois as campos obrigatérios e |No
broncodilatadora por remodelamento brénquico (asma sem resposta ao BD). .
necessirios seriam preenchidos.
1) Deve-se revisar as novas evidéncias do O bem como do 2) Oferecer
novos corticsides inalatérios que tém menos efeito colateral e posologia nica ao dia;3) Oferecer . : . ) )
. . ) 708 soT e . o e osC 1) Poucas farmécias de alto custo nos municipios;2) Sofremos periodos de desabastecimento e os | Sugiro que todos os idosos (maiores de 65 anos), deficientes fisicos e mentais, gestantes e puérperas
23/10/2016 | Profissional de satde Asma Ruim anticolinérgicos de longa duragdo como o Tiotrépio;) Incluir o didrio de pico de fluxo como maneira : A ° o o
=G : « ! 0 MANET3 | 4oentes descompensam sua doenca; até 0 62 més de vida da crianca recebam sua medicagéo em domicilio.
de diagnosticar a doenca (14 dias de registro);S) Fornecer aos doentes o pico de fluxo expiratrio e
espagadores;6) Oferecer opgao de corticéide + broncodilatadores longa duragio em SPRAY
A compra pelas secretarias estaduais dos incluidos no protocolo.Disponibilizar os
Contemplar a Terapia combinada pelo nivel de evidencia j4 existente.Incluir pelo menos uma droga | centros para realizarem os exames necessarios para avaliagio do paciente. Criar fluxograma para | _ : ) : . -
X ) X 5 i P P 'a P € lencia P 8 tros para realizarem ! s para avallagao co p 2 8rama p: N3o podemos deixar de considerar a Endarterectomia na HP pelo TEP crénico. A prevaléncia de HP
23/10/2016 | Profissional de satde Hipertensio Arterial Pulmonar Regular de cada via : sildenafila/tadalafila, ilopr e realizagdo de cintilografia pulmonar de perfusio/ventilaséo, Cateterismo cardiaco direito com teste | 7 FoRerhos CO74!
riociguat com indicagio especifica para TEP cronico de vasorreatividade pulmonar, TC torax (angio-TC), Ecocardiograma, Teste de exercicio P :
cardiorespiratério, dosagem de BNP.
A compra pelas estaduais dos incluidos no protocolo.Disponibilizar os
Contemplar a Terapia combinada pelo nivel de evidencia j4 existente.Incluir pelo menos uma droga |centros para realizarem os exames necessarios para avaliagio do paciente. Criar fluxograma para | : ) : - "
o : ) N Gl QOGHIIEREIONE e A ¢ E ST ICE R SEIQCEIEDCIGEE EAIEETENDI Néo podemos deixar de considerar a Endarterectomia na HP pelo TEP cronico. A prevaléncia de HP
23/10/2016  |Profissional de saide Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular de cada via , ambr ilopr e realizagdo de cintilografia pulmonar de perfusdo/ventilagéo, Cateterismo cardiaco direito com teste por TEP cronico & alta
riociguat com indicag3o especifica para TEP cronico de vasorreatividade pulmonar, TC torax (angio-TC), Ecocardiograma, Teste de exercicio -
cardiorespiratério, dosagem de BNP.
24/10/2016  |Profissional de satde Osteoporose Regular acrescentar a Teriparatida como opgao terapeutica apenas o custo, tendo em vista o impacto no sistema de satde ndo
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24/10/2016

Deseja contribuir
como?

Profissional de satde

Sobre qual PCDT deseja

contribuir?

Asma

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

manejo da criana menor de 2 anosatualizago da terapia

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

manejo do menor de 2 anos

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
arquivo

24/10/2016

Profissional de satde

Asma

Regular

Me preocupa a falta de opgdes de medicamentos para os casos de maior gravidade. H necessidade
de acrescentar tiotrépio e omalizumabe para casos com indicagdes clinicas pertinentes.

Diante dos pacientes de maior gravidade, que s30 a minoria, existe uma lacuna com falta de opgdes
terapéuticas.

Gostaria de diante de critérios rigidos de falha de resposta poder ofertar tiotrépio e omalizumabe
para as criancas e adolescentes com asma grave que atendo.

Clique aqui

24/10/2016

Profissional de satde

Hipertens3o Arterial Pulmonar

Regular

Novos medicamentos para hipertens3o arterial pulmonar, possibilitando o paciente a ter uma maior
possibilidade de escolhas.

a aprovagao dos novos produtos, como o ambrisetan por exemplo

24/10/2016

Especialista no tema do PCDT

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Ruim

1) Incluséo da hipertenséo pulmonar que os
pacientes devem ser previamente avaliados em centros com experiencia em tromboendaterectomia
pulmonar. Os pacientes inoperaveis e com HP residual apds a cirurgia, séo os elegiveis para o
tratamento com riociguate (Estudos CHEST 1, CHEST 2). Este farmaco necessita de titulago na fase
inicial (6 semanas), sendo necesséria uma logistica adequada para tal. Estudos prévios com
bosentana e sildenafila nesta populago foram negativos, sendo o riociguat tinico férmaco aprovado
pelo FDA, EMEA e ANVISA para o tratamento da HPTEC ndo operével e HP residual.2) inclusdo da
terapia combinada no tratamento da HAP. Na prética, ns especialistas que lidamos com a doenga,

cronica na PCDT;

a prescrever a terapia quando indicado, pois no existem dados que
garantam a seguranca e efetividade da igso da mesmo que de forma gradual. A
depender da Secretaria da Saude, os pacientes recebem a segunda droga pela via judicial, que
acredito ser prejudicial ao paciente e ao SUS também. Metandlise publicada em 2016, destaca os
beneficios da terapia combinada (Lajoie AC, Lauziere G, Lega JC, Lacasse Y, Martin S, Simard S, et al.
Combination therapy versus py for pulmonary arterial hypertension: a meta-analysis. The
Lancet Respiratory medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. 3)A anticoagulacdo oral esté indicada na HAP
ap6s avaliagdo de risco vs beneficio. Anlise de registros internacionais, demonstraram aumento de
risco de sangramento na populagdo de HAP associada a esclerose sistémica. Vale ressaltar esta
informaggo na PCDT.

1) lloprost apesar de ter registro na ANVISA, ainda ndo é comercializada no pais, sendo que na
prética os pacientes ndo tem acesso ao medicamento, e quando indicado, hé necessidade da
judicializagdo. Especificar que a dose recomendada é a disponivel no bocal do inalador (necessita
inalador especifico) e néo a inserida no mesmo.2) A necessidade de acompanhamento em Centros
de Referéncia, é um ponto positivo no Estado de Sdo Paulo,

Como coordenadora do setor de doengas da circulagéo pulmonar da Escola Paulista de
Medicina/UNIFESP e experiéncia na drea, fico & disposicdo para colaborar no aprimoramento desta
PCDT.

Clique aqui

4) Incluir diltiazen aos pacientes com HAPI com resposta ao teste agudo de vasorreatividade
pulmonar. Na PCDT atual constam apenas anlodipino e nifedipino.5) Corrigir na PCDT - em varios
pontos se repete o erro conceitual de HAP nos grupos I1 L. IV e V. Por exexmplo, HP associada a
DPOC e ndo HAP associada a DPOC, isso gera a falsa ideia de que esses pacientes possam se
beneficiar do drogas aprovadas para a HAP (grupo 1).6) As drogas aprovadas para HAP no so

i para a doenca pulmonar, apenas devem ser introduzidas com cautela,
frente ao risco de edema pulmonar.7 ) Nao utilizar valor de corte do teste de caminhada para
tratamento: a HAP ¢ uma doenca progressiva; o diagnéstico em fases em que ha menor

p da funcional néo a o inicio de ao contrario, é
desejavel o diagndstico precoce, justamente para que a intervengdo se inicie nas fases menos
sintométicas. Além disso, dados publicados pelo grupo da Faculdade de Medicina da USP/InCor
demonstram em uma amostra de 178 pacientes com HAP, 45,5% encontravam-se em CF lIl-IV,
porém pacientes em CF Il 419£34 m, valores sup aos apt no registro
espanhol e francés, respectivamente 343+111 e 319+92 metros. 8) Em terapia ndo medicamentosa:
Exercicio fisico - Destacar que o treinamento fisico deve ser feito em centros de referéncia em
reabilitaggo pulmonar E hipertensdo pulmonar e iniciado apenas apés estabilidade clinica com a

do

24/10/2016

Profissional de satde

Osteoporose

TRABAKHO 80% PELO SUS E CONSIDERO SIM BEM DIFICUL IMPLANTAR NOVAS MEDIDAS

24/10/2016

Profissional de satde

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Ruim

1) Nao hé previsio de manejo de casos de HPTEC2) Nao a deciséo de os tr de
primeira linha serem iloprost e sildenafil. lloprost é mais caro, mais dificil de usar, ndo-
comercializado no Brasil e ndo é claramente superior aos inibidores de endotelina. Nao ha
tratamentos de 1a., 2a ou 3a linha definidos na literatura como prope o PDCT3) Nio houve
reconhecimento da terapia combinada, utilizada em larga escala, em todos servigos de referéncia no
mundod) A terapia deve ser e combinada, conforme progress3o da doencas) N&o ha
previsdo de inclusao de drogas ja autorizadas para uso no Brasil, como Macitentan (ensaio clinico
com redugdo de mortalidade no NEJM), nem com drogas previstas para futuro préximo (selexipag),
ou possibilidade de uso de riociguat.6) No foram considerados os dados de terapia combinada com
ambrisentana e tadalafil

Dificuldade na operacionalizagio do Protocolo pelo estado, que exige exames muitas vezes
indisponiveis pelo SUSDificuldade do reconhecimento dos Centros de Referéncia, pela falta de
critérios que permitam essa formalizagao junto ao Ministério

Protocolo ¢ , em nossa opinido, ultrapassado e n3o reflete a realidade dos Centros Tratadores de
HAP
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Data
Contrib.

24/10/2016

Deseja contribuir
como?

Profissional de satde

O que vocé acha da

Sobre qual PCDT deseja verséo vigente do

contribuir?

Asma

protocolo ou
diretriz?

Muito Ruim

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

1) Uso de LABA associado a corticéide inalado em asma moderada2) Terapia de manutengao e
resgate no mesmo dispositivo3) Tiotrépio em asma severad) Algum critério de incorporagdo de
omalizumabes) Particula ultrafina) Indicagdes especificas de fluticasona

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Dificuldade na operacionalizagdo pelo RS, com frequente falta de medicag~eos

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Protocolo deveria seguir o GINA, pelo menos nos casos de asma moderada a severa

Upload do
arquivo

24/10/2016

Doenga de Crohn

Aincorporagao de novas opgdes terapéuticas.A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria
intestinal que impacta a satide e a qualidade de vida dos pacientes acometidos como a de seus
cuidadores. Esta associada a clinicas para os
pacientes, e a niveis elevados de morbidez. No Brasil, a doenga de Crohn tem aumentado em
frequéncia, inclusive na regido do Nordeste onde outrora a enfermidade era considerada rara
(Parente JM et al. World J Gastroenterol 2015; 21: 1197-1206).Um numero consideravel de
evidéncias sugere que a atividade excessiva de TNF-alfa esta envolvida na patogénese da doena
inflamatéria intestinal (Dll).Nesse contexto, as medicagdes biologicas, que agem minimizando a
inflamagéo intestinal por meio do bloqueio do Fator de Necrose Tumoral (anti-TNFs), constituem um
grande avango no tratamento da doenga inflamatoria intestinal, como a doenga de Crohn, reduzindo
complicagdes, internagdes e cirurgias, com potencial impacto econdmico positivo. E importante que

P eficazes , com perfil de seguranca j4 estabelecido e j&
aprovadas pela ANVISA sejam acessiveis, ampliando s possibilidades de manejo da doenga a um
maior nimero de pacientes .0 certolizumabe pegol , um anticorpo monoclonal peguilado, inibidor
do fator de necrose tumoral alfa apresenta eficicia e seguranga, de acordo com diversas revises
sisteméticas e meta-andlises que usaram como base seus estudos clinicos, bem como ensaios de

i i pegol demonstrou eficécia em
termos de indugéio e manutencéo da resposta clinica e da remisséo da Doenga de Crohn, bem como
ndo é estatisticamente menos seguro do que o placebo.

seus c e Cer

A atualizagio deste protocolo possibilita a incorporagdo de uma nova terapia bioldgica, no manuseio
da Doenga de Crohn, comprovadamente eficaz tanto na indugdo da remissdo como em sua
manutengo a curto e longo prazo, mantendo o mesmo pradrao de seguranga das terapias

A UCB Biopharma realizou a solicitagéo de incorporagdo ao PCDT de Certolizumabe pegol para 0 a
redugéo dos sinais e sintomas da Doenca de Crohn e manutengdo da resposta clinica em pacientes
adultos com doenga ativa de moderada a grave que tiveram resposta indequada a terapia

com uma de redugdo de custo de e
ampliando o acesso aos que necessitam.

0 referido encontra-se disponivel para consulta publica no site da
CONITEC (Consulta Piblica n 32 publicada no DOU 14/10/2016).

Clique aqui

0s dados resultantes do estudo PRECISE 3 suportam ainda a afirmagéo de que, assim como no
curto prazo, o Certolizumabe Pegol é também eficaz e seguro no longo prazo justificando assim, seu
uso em pacientes com Doenga de Crohn moderada a grave sem resposta ou com resposta
a sintéticos do curso da doenga. Nesse contexto, os

conhecimentos atuals sobre os efeitos terapéuticos do Certolizumabe Pegol, no controle dos
sintomas, induggo da remissio e manutengdo da remissao clinica de doentes com Doenga de Crohn
abre a perspectiva de uma redugdo de custo no tratamento em uma condigo clinica sabidamente
agressiva, que traz repercussGes importantes & qualidade de vida dos doentes e requer indicagdes
cirrgicas frequentes.Portanto, considera-se que estes resultados relatados sdo suficientes para
suportar, em termos clinicos, a incorporagéo de certolizumabe pegol no protocolo para o
tratamento de Doenca de Crohn moderada a grave, com falha a terapia convencional.

24/10/2016

Especialista no tema do PCDT

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Ruim

1- Inclusdo da Terapia Combinada no tratamento da HAP.Por se tratar de pacientes graves, em geral

associar terapia para da clinica dos

pacientes, ndo existem dados que garantam a substituigdo da medicagao se piora clinica, existem
estudos demostrando os beneficios da terapia combinada no tratamento da HAP (ajoie AC, Lauziere
G, etal.C therapy versus monotherapy for pulmonar hypertension. The Lancet
Respiratory Medicine, 2016 - Apr; 4(4):291-305.2- Inclus3o da Hipertensio pulmonar
tromboembolica crénica na PCDT.Os pacientes desta classe devem ser avaliados por centros com

iéncia na realizagao de terectomia pulmonar que é o de eleicio
nestes casos, porém existem estudos que mostram o beneficio do tratamento com Riociguate em
pacientes com HPTEC ndo operaveis ou com HP residual pés endarterectomia (Estudos CHEST 1,
CHEST 2).

A necessidade de acompanhamento em Centros de Referéncia, um ponto positivo no estado de Séo
Paulo

A medicagao ILOPROST, apesar de ter registro na ANVISA, ainda ndo esta comercializada no Brasil e
os pacientes tem dificuldade de conseguir a medicagdo.
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Data
Contrib.

24/10/2016

Deseja contribuir
como?

Especialista no tema do PCDT

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Hipertensdo Arterial Pulmonar

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Regular

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

1. Retirar do item 8.9 a recomendacéo de retirada da sildenafila caso ndo haja resposta

quada 3 mesma, e substitui-la por outra droga do protocolo. Considerando-se o

racional para o tratamento de outras doengas crénicas, como diabetes o hipertenso arterial
sistémica, que ¢ a associaao de quantas drogas forem necessrias para controle do quadro, desde
que tais associagdes sejam seguras, e sabendo-se que até o momento ndo ha tratamento curativo
para hipertenso arterial pulmonar, néo ha como justificar a proposigao deste protocolo de tentar
uma droga, e se nio funcionar suficientemente, tirar esta para colocar outra. Tal proposicdo carece
de fundamentagdo cientifica, I6gica e ética com os pacientes, por coloci-los sob uma situagao de
risco ndo previsivel. 2. -Bevis3o e i das incluidas na C 30 publicada
pelas Sociedade Européia Respiratdria e de Cardiologia de 2015. Uma das mudangas relevantes é a
incorporagio de outros tipos de obstrugio das artérias pulmonares, contribuindo para melhor o

diferencial da hipertensdo pulmonar crénica (HPTEC).3. -Bpds a
publicagio deste protocolo, estudos demonstraram beneficios do riociguate nos pacientes do grupo
4 de HP (HPTEC). Conforme posto neste protocolo, até estes dados com ricociguate para HPTEC, os
estudos clinicos anteriores com bosentana, sildenafila e iloprost haviam sido negativos nesta
populagdo. Lembro que o tratamento de escolha para TEP crénico é o cirirgico, porém trata-se de
cirurgia de grande complexidade feita em poucos centros pelo Brasil.

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

1. Algumas recomendagdes, em desacordo com as recomendagdes e evidéncias cientificas atuais
(ITEM 8.9) podem ter consequéncias nefastas para o manejo dos doentes. Neste item, recomenda-
se A REDUCAO GRADUAL DA DOSE DE SILDENAFILA ATE SUA RETIRADA COMPLETA. Argumento que
nio hé nenhum estudo que demonstre seguranca com esta estratégia de suspenso de uma das

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Parabenizo a iniciativa de colocar em consulta piblica para atualizagdo o Protocolo Clinico Diretrizes
Terapéuticas de Hipertensdo Arterial Pulmonar, Portaria SAS/MS no. 35, de 16 de janeiro de 2014,
republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de 2014, pois 0 mesmo, a meu ver necessita
de algumas modificages.Cabe enfatizar o caréter educativo e de consulta deste documento, uma
vez que serve para orientar profissionais médicos menos afeitos a pratica com o manejo de
pacientes com Hipertenso Arterial Pulmonar. Embora apropriada a colocagdo deste documento, de
queo e manejo destes doentes deveria se feito em centros de referéncia (ITEM 7

drogas. Os ensaios clinicos disponiveis avaliaram a resposta terapéutica com
de férmacos. Além disso, os pacientes s3o graves, e que acompanha tais doentes sabe que tal
recomendago colocard estes pacientes em risco, risco este desconhecido e inaceitavel para os
padraes de ética e qualidade de atendimento que pratico no meu servico, e que tenho certeza que
outros médicos também o fazem em seus centros de referéncia. 2. A manutengdo de iloprost no
protocolo, droga que embora aprovada no Brasil nunca foi aqui comercializada, causa confusdo. 3.
Enfatizo que & ério que de alguma droga da classe dos andlogos
de prostaciclina como parte do arsenal terapéutico para pacientes com hipertensio arterial
pulmonar.4. Os centros de referéncia precisam ser em maior ndmero, e institucionalizados. Os
gestores estaduais devem tomar a si a tarefa de ajudar e estimular a organizagio destes centros,
conforme a rede de satde do estado.

), ressalto que tais centros, embora existam na pratica em alguns estados, sobretudo das regides
sudeste e sul, ainda ndo estdo disseminados em niimero suficiente para acompanhamento destes
pacientes de alta Assim, alguns is ou centros acabam por
assumir este acompanhamento. E fundamental o estimulo por parte do Ministério de Satide para
estabelecimento de centros de referencia para o manejo de pacientes com hipertenso pulmonar
em niimero suficiente para o pais. Além do carater educativo, este protocolo tem importancia na
gestdo publica da saide em nivel estadual. Algumas recomendagdes, em desacordo com as
recomendacdes e evidéncias cientificas atuais podem ter consequéncias nefastas para o manejo dos
doentes. Gestores de estados onde haja protocolos (SP, por ex), podem se basear nestas
recomendagdes nacionais para modificar condutas e trazer prejuizo a pacientes
Como coordenadora do ambulatério de Circulagio Pulmonar do Hospital de Clinicas da Unicamp,
Campinas, SP, e por ter experiéncia no diagndstico e manejo destes pacientes, coloco-me a
disposigdo para discussdes no sentido de aperfeigoar este PCDT.

Upload do
arquivo

Clique aqui

“Enfatizo ainda que pacientes com TEP crénico e HPTEP crénico séo de alta complexidade, e devem
ser acompanhados em centros de referéncia para Hipertenso Pulmonar. A dispensagdo de
medicagdo especifica para HPTEC, caso seja incorporada em algum momento neste protocolo
nacional deveria estar vinculada ao manejo diagnéstico e terapéutico destes pacientes em centros
de referéncia. Pela complexidade da enfermidade e pelo alto custo do tratamento. 4. No protocolo,
o termo HAP (Hipertensdo arterial pulmonar) é usado indiscriminadamente para todas as formas de
Hipertenso Pulmonar (dos grupos 2, 3 e 4). Trata-se de erro conceitual, o termo e sigla corretas
seriam: Hipertensdo Pulmonar (HP) para os grupos 2,3 e 4. E HAP somente para o grupo 1 da
classificagdo de Hipertensdo Pulmonar. 5.Nos critérios de inclusdo (ITEM 5) , a colocagao de
“resultado no teste de caminhada de 6 minutos inferior a 500 m” como um dos critérios & bastante
inusitada. Este critério ndo estava nas diretrizes anteriores brasileiras e ndo existe em outros
protocolos internacionais. Entendo que podemos fazer no pafs nossas proprias recomendagdes. No
entanto, j& que neste caso ndo se baseiam em evidéncias cientificas, somente em opinido dos
autores, sugiro que sejam convidados a participar desta discussao pesquisadores, professores e
médicos com vivéncia e expertise na rea de hipertensio pulmonar. 6.Outras medicagdes estio
aprovadas no pais, embora uma delas sem a indicagdo em bula para hipertensdo pulmonar
(tadalafil, para disfuncéo erétil), e outra para HP por Tromboembolismo crénico (riociguate). Penso
que estas drogas deveriam estar mencionadas no protocolo.

7. Amanutenggo de iloprost no protocolo, droga que embora aprovada no Brasil nunca foi aqui
comercializada, causa confusio. Enfatizo que é necessario que de
alguma droga da classe dos analogos de prostaciclina como parte do arsenal terapéutico para
pacientes com hipertensio arterial pulmonar.8. No ITEM 8.6: acescentar diltiazen (blogueador de
canal de calcio). 9.No ITEM 8.8: a reducéo dos niveis de presséo na artéria pulmonar néo é um
beneficio esperado, nem tem valor progndstico.10. - Em relagdo & ambrisentana, estudos recentes
que surgiram apés a publicagio deste protocolo demonstraram beneficios importantes com o uso
da associagdo de ambrisentana com tadalafila em pacientes com HAP. Existem evidéncias que

aterapia como uma opgéo nao apenas possivel, mas melhor que a

nos casos pouco com apenas uma droga. Estas evidéncias devem ser
analisadas e incorporadas pelo comité responsével.

24/10/2016

Profissional de satde

Hipertenso Arterial Pulmonar

Ruim

Uso de terapia combinada Inclus&o de novas drogas como Macintentan, Riociguat e selexipag.

0 protocolo ajuda pois poderemos dar mais opges de tratamento para os pacientes. O que dificulta
& a falta de locais para tratar estes pacientes.

Adnclusio de novas drogas para o tratamento da hipertens3o pulmonar da esperanga de melhor
qualidade de vida para os pacientes é melhor prognésticos. Tais fatos s&o essenciais e ndo tem
prego.
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Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
atualizacdo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?
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Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

1. Além da hipertenso arterial do grupo 1, sugiro a incluséo da hipertensao pulmonar
tromboembolica crénica (HPTEC) neste protocolo, diante de evidéncias cientificas recentes do
beneficios do riociguate nesta populagéo (droga aprovada pela ANVISA), ao contrario de resultados
negativos prévios com bosentana, sildenafila e iloprost. O tratamento de escolha da HPTEC é a
endarterectomia pulmonar bilateral, procedimento cirurgico realizado em poucos centros no Brasil.
Entretanto, mesmo em centros experientes, cerca de 30 a 40% dos pacientes sio considerados

i inoperaveis (por trombos i iveis ou por elevagdo da resisténcia vascular
pulmonar desproporcional ao grau de obstrugio vascular visualizada por exames de imagem). O
riociguate estd indicado apenas para os pacientes com HPTEC ndo cirdrgica ou com HP residual apos
endarterectomia pulmonar. Pacientes com trombos acessiveis, porém com comorbidades que
contraindiquem a cirurgia, ndo foram incluidos nos estudos clinicos e o tratamento néo esta
indicado. 2. Reforar que TODOS os pacientes com HPTEC devem receber avaliagio para cirurgia em
centro de referéncia, visto que este é CURATIVO e esta il
deve ser oferecida a todos os pacientes que recebem o diagnéstico antes do inicio de
clinico;2. As drogas especificas para o tratamento da HAP ndo sdo contraindicadas para a doenca
venooclusiva pulmonar;3. Corrigir erro conceitual, que se repete em todo PCDT ao se referir a
hipertensao pulmonar do grupo I, Iil, IV e V. O uso do termo HAP nestas situagdes ¢ incorreto, o que
pode confundir o leitor & utilizaio de farmacos especificos da HAP para as demais populagdes.
Exemplos: HAP por doenca cardiaca esquerda; HAP por doenga pulmonar e/ou hipoxemia.

Substituir para: HP por doenga cardiaca esquerda; HP por doenga pulmonar e/ou hipoxemia.4. Nao
utilizar valor de corte do teste de caminhada para tratamento: a HAP é uma doenca progressiva; o
diagndstico em fases em que ha menor comprometimento da capacidade funcional ndo contraindica
o inicio de tratamento, ao contrario, & desejével o diagndstico precoce, justamente para que a
intervengdo se inicie nas fases menos sintomaticas. Além disso, dados publicados pelo grupo da
Faculdade de Medicina da USP/InCor demonstram em uma amostra de 178 pacientes com HAP,
45,5% encontravam-se em CF III-IV, porém pacientes em CF Iil caminhavam 419434 m, valores
superiores aos apresentados no registro espanhol e francés, respectivamente 343+111 e 31992
metros;5. Apesar do PCDT-HAP incluir farmacos de trés classes (inibidores da fosfodiesterase-5 —

analogo da p: iloprosta; dos receptores de -
ambrisentana e bosentana), a iloprosta ndo é, de fato, disponivel comercialmente no Brasil. Tal fato,
acaba por gerar a falsa impresso de possibilidade terapéutica, com repercussdes negativas no
manejo do paciente. Na pratica, esse medicamento s6 é conseguido por via judicial. £ de suma
importancia, a disponibilizagdo real de um andlogo de prostaciclina como parte do arsenal
terap@utico para pacientes com hipertens3o arterial pulmonar.6. £ inadequada a sugestao de
substituicdo de medicamentos de diferentes classes. Nao ha nenhuma evidéncia cientifica para esta
recomendaco e existe o risco potencial de evolugio desfaravel com a retirada da medicagao inicial.

A conduta atual em centros de referéncia, embasada em diretrizes internacionais e estudos clinicos
recentes, é de que os pacientes iniciem o com pia € que sejam

quanto a resposta terapéutica em até 4 meses; no caso de resposta inadequada ou insuficiente,
deve ser permitida a combinagdo com medicamentos de outra classe. 1. Humbert M, Sitbon O,

G. Treatment of pulmonary arterial hypertension. The New England journal of medicine.
2004 Sep 30;351(14):1425- 36. PubMed PMID: 15459304.2. Galie N, Manes A, Negro L, Palazzini M,
Bacchi-Reggiani ML, Branzi A. A meta-analysis of randomized controlled trials in pulmonary arterial
hypertension. European heart journal. 2009 Feb;30(4):394-403. PubMed PMID: 19155250. Pubmed
Central PMCID: 2642921.3. Alonzo GE, Barst RJ, Ayres SM, Bergofsky EH, Brundage BH, Detre KM, et
al. Survival in patients with primary pulmonary hypertension. Results from a national prospective
registry. Annals of internal medicine. 1991 Sep 1;115(5):343-9. 4. Humbert M, Simonneau, G
Survival in patients with idiopathic, familial and anorexigen-associated pulmonary arterial
hypertension in the modern management era. The European respiratory journal. 2009;34(Suppl
53):70055. Benza RL, Miller DP, Gomberg-Maitland M, Frantz RP, Foreman AJ, Coffey CS, et al
Predicting survival in pulmonary arterial hypertension: insights from the Registry to Evaluate Early
and Long-Term Pulmonary Arterial Hypertension Disease Management (REVEAL).
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Circulation. 2010 Jul 13;122(2):164-72. PubMed PMID: 20585012.6. Alves JJL, Gavilanes F, Jardim C,
Fernandes CICdS, Morinaga LTK, Dias B, et al. Pulmonary arterial hypertension in the southern
hemisphere: Results from a registry of incident brazilian cases. Chest. 2015;147(2):495-501.7. Pulido
T, Adzerikho I, Channick RN, Delcroix M, Galie N, Ghofrani HA, et al. Macitentan and morbidity and
mortality in pulmonary arterial hypertension. The New England journal of medicine. 2013 Aug
29;369(9):809-18. PubMed PMID: 23984728.8. Sitbon O, Channick R, Chin KM, Frey A, Gaine S, Galie
N, et al. Selexipag for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. The New England journal
of medicine. 2015 Dec 24;373(26):2522-33. PubMed PMID: 26699168.9. Ghofrani H, Galie N,
Grimminger F, Humbert M, Keogh A, Langleben D, et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary
Arterial Hypertension: A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study (PATENT-1). Chest.
2012;142(4_MeetingAbstracts). 10. Simonneau G, Rubin L, Galié N, Barst R, Fleming T, Frost A, et al.
Addition of sildenafil to longterm intravenous epoprostenol therapy in patients with pulmonary
arterial hypertension: a randomized trial. Annals of internal medicine. 2008;149(8):521-30.11. Galie
N, Barbera JA, Frost AE, Ghofrani HA, Hoeper MM, Mclaughlin WV, et al.

Initial Use of plus Tadalafil in y Arterial Hyp . The New England
journal of medicine. 2015 Aug 27;373(9):834-44. PubMed PMID: 26308684.12. Burger CD, Long PK,
Shah MR, McGoon MD, Miller DP, Romero Al, et al. Cl of first-time i in
patients with newly diagnosed pulmonary arterial hypertension in the REVEAL registry. Chest. 2014
Nov;146(5):1263-73. PubMed PMID: 24901386. Pubmed Central PMCID: 4219341.13. Lajoie AC,
Lauziere G, Lega IC, Lacasse Y, Martin S, Simard S, et al. Combination therapy versus monotherapy
for p y arterial hypertension: a lysis. The Lancet Respiratory medicine. 2016
Apr;4(4):291-305.14. Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary
hypertension. Ghofrani HA, D'Armini AM, Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, Kim NH, Mayer E,

G, Wilkins MR, Fritsch A, Neuser D, Weimann G, Wang C; CHEST-1 Study Group. N Engl J

Med. 2013 Jul 19-29. doi: 10.1056/! 1209657.

Familiar, amigo ou cuidador de

Trabalho corpo a copro com pacientes portadores de HAP. Meu pai faleceu portador desta doenga
hd quatro anos e, a dificuldade que senti na pele foi referente a falta e terapia combinada,

A nossa realidade em PE é muito triste pois, se tornou comum o 6bito dos pacientes portadores

24102016 |27 Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim disponibilidade de mais centros de referéncias j4 que aqui temos apenas dois, o que torna invidvel | desta doenga em decorréncia da fragilidade no atendimento prestado, na falta de medicagdes de
atender a todos os pacientes que dele necessitam. Acho importante a incluso de mais medicages | ificil acesso, a falta de profissionais especializados, dentre outros.
como por ex a massitentana, a regularizagio nas entregas e um trabalho preventivo.
Estudos recentes, ndo nesta diretriz, utilizando-se de e
evidenciam importante impacto na redugio da morbidade e mortalidade alongo prazo em
pacientes com HAP.Estas duas drogas ndo sdo contempladas na atual PCDT para HAP.Sabidamente, [Temos em nosso servico, FAMERP - FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO, um dos |_. N " . " N P
24/10/2016  |Profissional de saide Hipertensdo Arterial Pulmonar Boa intimeros pacientes evoluem com faléncia da resposta aos tratamentos atuzlmente propostos e | centros credenciados para tratamento deste tipo de paciente, Assim, a dificuldade que temosse | o™ £ evidente o beneficio da terapia combinada em pacientes com HAP, terapia estaque ndo ¢ | o o oo
contemplados na atual PCDT como, por exemplo, a bosentana, Para estes pacientes com faléncia de limita ao custo de tais medicages quando estas no s3o contempladas pelo PCDT. contemplada na atual PCOT.
resposta ao tratamento, ndo restam outral alternativas exceto a associacdo de macitentana ou
selexipague, ainda ndo contemplados.
Incusio de pacientes com hipertensdo pulmonar devido tromboembolismo pulmonar cronico,além |\ | L e bipertensHo pulmonar sef grave
24/10/2016 | Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim de inclusio de terapias combinadas. Gostaria também de mais medicamentos disponiveis (Adampas, g

por exemplo - no meu caso)

(65), porque o protocolo atual exclui os pacientes devido a tromboembolismo pulmonar crénico.
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Disponibilizar a droga iloprosta. Apesar do PCDT-HAP incluir andlogo da prostaciclina, a droga ndo &,
de fato, disponivel comercialmente no Brasil. A real possibilidade de uso desta medicag3o é de suma
importancia para os pacientes que dela necessitem.Acrescentar tadalafila; macitentan; riociguate
(esta para tratamento para o tratamento da Hipertensio pulmonar tromboembélica crnica-HPTEC)
a0 programa, pois cada droga com suas especificasdes usadas isoladas ou em associagdo (como j4
demonstram vérios estudos recentes) aumenta eficécia ao Programa, considerando-se a gravidade
da doenga.Possibilitar a associagéo de drogas, quando indicado, beneficio 4 comprovado aos ) - Como Coordenadora do Ambulatorio de Hipertensio Pulmonar no Hospital Universitério Jodo de
24/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim pacientes em estudos recentes, reduzindo o desgaste ocasionado pelas tratativas via judicial que os |02 Atendimento em Centro de Referéncia tem permitido acompanhamento Barros Barreto/UFPa, tenho pacientes, seus progi e evolugio fatal de outros.
! udos r ’ on ) sistematizado.Dificulta: interrupgao no fornecimento de medicagdes. P i ‘

pacientes nessa situasdo acabam por precisar enfrentar. Lajoie AC, Lauziere G, Lega IC, Lacasse Y, Tenho esperanca de poder oferecer melhorias que para eles fardo uma estupenda diferenca.
Martin s, Simard , et al. Combination therapy versus for p y arterial
hypertension: a meta-analysis. The Lancet Respiratory medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. PubMed
PMID: 26935844.0 texto precisa ser mais claro pois o Gestor de Satde tem de entendo-lo bem: a
indicaso dos blogueadores do canal de calcio é apenas para os pacientes com hipertensio arterial
pulmonar idiopética (HAPY), 20 teste de vasor aguda; o texto ndo é claro
sobre isto, causando dividas para quem ndo é especialista.

Inclusdo de pacientes com hipertensao pulmonar devido tromboembolismo pulmonar crénico, além
24/10/2016  |Paciente Hipertens3o Arterial Pulmonar Ruim de incluséo de terapias combinadas.Gostaria também de mais medicamentos disponiveis (Adampas,
por exemplo - no meu caso)

No meu caso no tenho acesso & medicagdo, mesmo que a minha hipertensio pulmonar seja grave
(65), porque o protocolo atual exclui os pacientes devido & tromboembolismo pulmonar crénico.

Familiar, amigo ou cuidador de . ) Inclusio acesso & medicagdo para paciente com hipertensdo pulmonar devido Tromboembolismo
Hipertens3o Arterial Pulmonar Ruim " A

24/10/2016 o .
paciente Pulmonar Crénico.Uso de terapias Acesso a mais

Atualizar o PCTD de Hipertensdo Arterial Pulmonar para Hipertens3o Pulmonar (HP) englobando os
dois diferentes tipos de HP (grupo 1 e 4) que possuem tratamento especifico.Incluir a Hipertenséo
Pulmonar Tromboembélica Crénica (HPTEC) ou TEP crénico - grupo 4 neste protocolo, pois se trata
de um tipo da Hipertensao Pulmonar que apés a publicagdo do Gltimo PCDT, teve aprovado pela
ANVISA o primeiro e Gnico tratamento medicamentoso especifico (outubro de 2015. Ms-
1.7056.0107) A HPTEC é caracterizada por hipertenséo pulmonar pré-capilar na presenca de, no ~Caso seja incluida a HPTEC ou TEP cronico neste protocolo, os pacientes que possuem essa doenga,
24/10/2016 Hipertenséo Arterial Pulmonar Regular minimo, um defeito persistente (segmentar) de perfuso, determinado por exame diagndstico No PCDT atual os pacientes com HPTEC ndo sdo contemplados. e que ndo sio elegivels ao tratamento cirdrgico (desde que avaliado por centros de referéncia Clique aqui
adequado e apds, no minimo, 3 meses de terapia eletiva de anti-coagulagdo. £ um tipo de especializados) ou que apresentam hipertensao pulmonar residual
Hipertensdo Pulmonar (HP), sendo classificada como uma categoria nica no grupo 4 da classificagio
de Dana Point, distinto de outros grupos de HP, devido a sua diferenca de apresentagio clinica e
achados radiolégicos, e porque requer tratamento especifico das outras classificages de HP. Como
principal caracteristica pode-se dizer que é a presenca de um trombo fibroso aderido  parede das
artérias pulmonares, levando & sua obstruggo.

E uma doenga rara, grave, com prevaléncia estimada em 3,2 casos de HPTEC, por milhdo de
habitantes adultos, e a incidéncia seria de 0,9 caso por milho de habitantes adultos, por ano.0s
principais sintomas s3o dispnéia progressiva durante o esforgo, edema, sinais de disfuncéo no lado
direito do coragao como fadiga, sincope, palpitabes.A HPTEC requer um diagnéstico detalhado,
idealmente com trés exames de imagem (cintilografia de %o/perfusdo, angi i
computadorizada de térax e arteriografia pulmonar) para a adequada abordagem terapéutica, a ser
realizada em um centro de referéncia.ltem 6 Critérios de exclusdo: N&o excluir pacientes com HAP
em decorréncia do grupo 4: HAP por doenga tromboembolica cronica, pelas razes citadas

8.2 Terapia Néo Medi Ginica opg@o de tratamento curativo para HPTEC é a
tromboendarterectomia pulmonar (PEA), que & uma cirurgia realizada em hospitais especializados,
possibilitando a cura do paciente através da remogo dos trombos das artérias pulmonares. Mais de

60% dos pacientes com HPTEC poderdo ser elegiveis para a cirurgia de PEA potencialmente curativa,
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Item 8.3 Terapia MedicamentosaAlguns estudos avaliaram diferentes medicamentos para o
tratamento da HPTEC. O estudo do iloprost ndo utilizou uma populagao especifica, néo alcangando o
objetivo de eficcia. Os estudos da sildenafila e bosentana em pacientes com HPTEC, embora
tenham delineado a populagao especifica, apresentou melhora na hemodinamica pulmonar, mas
néo apresentou melhora na tolerancia ao exercicio (TC6M). Por isso essas medicagdes ndo foram
aprovadas para tratamento da HPTEC pelas agéncias reguladoras. Além disso, no registro Europeu
recentemente publicado, relata que o tratamento com essas terapias nos pacientes com HPTEC ndo
hé melhoras na sobrevida.ltem 8.3 Terapia MedicamentosaRiociguateCerca de 30% dos pacientes
tém HPTEC sdo inoperéveis, devido a diversos fatores, como por exemplo, trombos inacessiveis pela
cirurgia ou presenga de outras doengas que agravam o risco operatdrio. Além disso, alguns
pacientes (17%-30%) que foram a cirurgia de tr rectomia pulmonar, podem
recorrer ou persistir com a pressdo na artéria pulmonar alta. Para esses pacientes (HPTEC inoperével
ou doenga recorrente/persistente apés a cirurgia), Adempas® (riociguate, Bayer S.A.),

foi recentemente aprovado pela ANVISA desde outubro de 2015. MS-1.7056.01070 riociguate
pertence a uma nova classe com novo mecanismo de aggo: é um estimulante direto da guanilato
ciclase solivel (sGC). A sGC é uma enzima responsével pela conversdo de guanosina trifosfato (GTP)
em guanosina monofosfato ciclico (GMPc). Essa enzima tem a sua ado desencadeada frente &
ligago com o 6xido nitrico (NO, nitric oxide), produzido pela vasculatura pulmonar normal. A GMPc
regula processos que interferem no tonus vascular, na proliferagdo endotelial, na fibrose e na
inflamagao. Em pacientes com HPTEC, a disfuncéo endotelial estd presente, diminuindo a sintese de
NO e, portanto, estimulando a sGC de forma insuficiente, o que resulta em menos GMPc disponivel.
Dessa forma, o riociguate liga-se a sGC e estimula a sua agéo, independentemente de sua ligagdo
com o NO, e quando na presenga desse, potencializa a sua agdo, convertendo mais GTP em
GMPc.Os estudos CHEST-1 e CHEST-2 com riociguate demonstram, pela primeira vez como uma
terapia far: melhorou significati a capacidade de exercicio (Teste de Caminhada
de 6 minutos), classe funcional e hemodinamica em pacientes que apresentam HPTEC inoperavel ou
HP persistente/recidivante aps PEA, com evidéncias de beneficios prolongados e clinicamente
relevantes. Em comparagao ao placebo, riociguate melhorou de modo significativo os parametros
hemodinamicos, como por exemplo a RVP, PAPm e niveis de NT-proBNP. Além disso, no
acompanhamento de 2 anos do estudo CHEST, observou-se uma taxa de sobrevida de 93% dos
pacientes. Para maiores detalhes, vide referéncia em anexo.Com base nestes importantes dados,
riociguate é a tnica aprovada para de pacientes com HPTEC

idivante apds cirdrgico ou HPTEC inoperavel.

1) O PCDT nao inclui uma série de medicagdes j& comprovadamente eficazes para hipertenséo
arterial pulmonar (grupo 1) - tadalafil, riociguate, macitentana e selexipag, todas medicagdes j&

no Brasile r empi internacionais para o tratamento de
hipertens3o arterial pulmonar2) O PCDT nao contempla o tratamento de pacientes com hipertenséo
pulmonar do grupo 4 (tromboembélica crénica). Evidéncias demonstram o beneficio desta
populagio com o uso de riociguate, desde que esses pacientes ngo possam ser submetidos a0
tratamento cirdirgico ou, se submetidos, persistam com hipertensdo pulmonar residual.3)0 PCDT
coloca uma hierarquia de escolha de drogas que ndo segue qualquer recomendagso da literatura

Trabalho no maior centro de hipertenséo pulmonar do Brasil, o INCOR-SP, atualmente com mais de
1000 pacientes com hipertenso pulmonar. Dessa forma, podemos realizar todas as linhas de
tratamento de hipertensio pulmonar, passando por todo o algoritmo diagndstico, tratamento
farmacolégico at;e modalidades terapéuticas mais avangadas, como trombo-endarterectomia e

Agradego a oportunidade de contribuir com a renovagdo deste PCDT. Trabalho com esses pacientes
ha mais de 10 anos, defendi meu doutorado em 2010 nessa 4rea, e vejo diariamente a dificuldade
destes pacientes. A inclus&o de novas terapias iria proporcionar um maior instrumental para que

24/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim atual para hipertensdo pulmonar. N&o hd, de acordo com consensos internacionais, por que transplante de pulmdo. No entanto a incapacidade de utilizar novos farmacos disponiveis dificulta | possamos melhorar a sobrevida e a qualidade de vida destes pacientes. Coloco-me 3 disposigio, | —idue-2aul
escolher uma droga em detrimento de outras. Portanto essa hierarquizago deveria ser eliminada | sobremaneira o manejo adequado destes pacientes. Se incluidos no novo PCDT, o INCOR teria toda|como especialista na érea, para contribuir com uma nova formulagéo do protocolo, de acordo com
na atualizaso do PCDT (podendo ser mantida o uso de blogueador de canal de calcio nos pacientes |a condigdo de tratar esses pacientes de forma adequada, de acordo com as recomendasdes 05 consensos internacionals vigentes
com resposta ao teste com vasodilatador, j3 que essa sim segue a recomendagdo da literatura internacionais.

i 4)0 PCOT ndo 0 uso de terapia Aevidéncia que surgiu a esse

respeito nos tltimos anos é bastante robusta, com estudos fase 3 e meta-andlises claramente

demonstrando o beneficio desta modalidade terapéutica. A combinagdo de drogas deveria ser

incluida na renovago do PCOT.

Eu sou mée de paciente com doenga de Crohn, com 12 anos de idade. Acho que o protocolo poderia

ser mais claro quanto 4 terapia nutricional exclusiva para pacientes pediatricos, a fim de liberara |0 que dificulta é a compreenso do gestor de saide quanto 3 prescrigio do tratamento pelo

f6rmula especial com TGFb-2. Especialmente por que s criangas em fase de crescimento e médico. O atual protocolo indica claramente a terapia nutricional para pacientes pediatricas, mas o ) ) ) D )
Familiar, amigo ou cuidador de possuem um déficit por causa da doenga. Tive que entrar com uma ac3o judicial para obrigar o e e e o e T e el e e=micoriaoRle et etelentsaosbac et sl pediatyicosTp ok sumladuitola

24/10/2016 Doenca de Crohn Boa soffe, a crianca sofre em dobro, pois perde a infancia, no cresce direito e ainda ndo tem

paciente

Estado a fornecer Modulen. O impacto no orgamento da satide seria pequeno, pois o numero de
criangas com doenga de Crohn ndo é téo grande. Outra atualizagio importante seria a aprovagio do
adalimumabe para criangas, pos o infliximabe vai perdendo eficicia com o tempo, como ¢ o caso da
minha filha.

esse texto ndo é claro, abre margem para o gestor s6 liberar outra férmula, diferente da prescrita
pelo médico, e até dieta caseiral! Uma dieta com antigenos e com risco de manipulagio inadequada
e contaminagéo? Nao ha justificativa para a recusa no fornecimento do Modulen.

maturidade para lidar com uma doenga crénica téo debilitante.
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A DISCUSSAO SOBRE HAP ESQUISTOSSOMOTICA, QUE E A PRINCIPAL CAUSA EM NOSSO PAIS
PRINCIPALMENTE NO NORDESTE, COM O TRABALHO APRESENTADO DE SOBREVIDA EM 5 ANOS
COM USO DO SILDENAFIL DO CENTRO DE PESQUISA DO PROCAPE NOS EEUU NO CONGRESSO
AMERICANO E JA PUBLICADO! DESINFORMAGAO ABSURDA! SHISTOSSOMIASIS-ASSOCIATED
PULMONARY ARTERIAL HYPERTENSION SURVIVAL IN ENDEMIC AREA IN BRAZIL; ACC 2014.A NAO
INCLUSAO DOS NOVOS MEDICAMENTOS COMO MACITENTAN E RIOCIGUATE QUE ESTAO
APROVADOS PELA ANVISA. JSEM NENHUM COMENTARIOS SOBRE HAP POR TEP CRONICO, QUE
HOJE £ TRATADO COM RIOCIGUATE, VAI TER JUDICIALIZAGAO MILHARES, ,,,,,,,,,COMO 80% DOS
CASOS QUE CHEGAM AO CENTRO DE REFERENCIAS SAO CLASSE FUNCIONAL IIl E 1V, ESTES LOGO DE
ENTRADA ESTAO CONTRA-INDICADO BOLQUEADORES DE CC, POR TER INSUFI, CARDIACA DIREITA O
QUE £ 0BVIO ENAO PEDIMOS CATETERISMO COM TVRP PARA ESTES PACIENTES POIS A CF JA
BASTA!!!!INAO SE FALA SOBRE USO DE 3 DROGAS, ONDE TENHO VARIOS PACIENTE ......... AS
DROGAS DEVERAO SER COMPRADAS PELO GOVERNO FEDERAL DIRETAMENT E NAO NAS
SECRETARIAS DE SAUDE DOS ESTADOS , POIS SAQ INCOMPETENTES PARA GERENCIAR COMPRAS
COMO AGEM ANTI-ETICAMENTE NA LIBERAGAO DAS DROGAS E SEMPRE COM DESCULPA DE FALTA
DE DINHEIRO..... OU SEJA DESVIO .....

AS PESSOAS, DE SAUDE DAS SECRETARIAS, AGEM POR CONTA PROPRIA CRIANDO UM PROTOCOLO
PROPRIO PARA A NAO LIBERAGAO DAS DROGAS, ASSIM COMO A SUSPENSAO DESTAS POR NOVOS
PEDIDOS ALEATORIAMENTE COMO NAO LIBERAR POR ESTA FALTANDO UM EXAME DE
GLICOSE!!!1111. OS CENTRO DE REFERENCIAS DEVEM TER UM PAPEL MAIS PRESENTE NAS
SECRETARIAS E O GOVERNO FERDERAL DEVERIA SE REPORTAR A ELES TAMBEM! AS SECRETARIAS
ESTAO MUITO LIVRE PARA FAZER O QUE QUEREM E O GOVERNO FEDERAL NAO SABE E NAO SE
INCOMODA. 0OS CENTROS DEVERAO TER UM LINK .

REFAZER O PROTOCOLO COM MAIS ESPECIALISTAS DA AREA.ABORDAR A PARTE PRATICA DO DIA A
DIA COM ESPECIALISTAESTUDO HAP E JA TIVE MAIS DE 3MIL PACIENTES E SEI DO DIA A DIA DOS
SOFRIMENTOS DOS PACIENTE PARA TRATAR. A TERAPIA TEM QUE SER POR DUAS OU TRES
DROGAS NA MAIORIA DOS CASOS OS PROTOCOLOS MUNDIAIS COMPROVAM.

24/10/2016  |Especialista no tema do PCDT Hipertensao Arterial Pulmonar Ruim

1. Nao i de ificos de 12, 22 e 32 linhas na abordagem de pacientes
com HAP.No momento nio existe na literatura classificag3o do tratamento da HAP em 12, 22 e 32
linhas.Com base no conhecimento existente sobre a patogénese da doenga, drogas que
comprovadamente apresentam ag3o sobre as vias metabélicas envolvidas (tanto de blogueio quanto
de ativagio) sio utilizadas de forma sequencial e/ou combinada, sem, no entanto, haver nos
consensos ou na literatura médica indicativo de ordem prescritiva a ser seguida.Esta passou a ser a
conduta apés a publicagdo do trabalho de Hoeper et al. em 2005, no qual o uso de terapia especifica
para de HAP do receptor da ina - ARE- ou inibidor da 5-
fosfodiesterase) era instituida conforme avaliagio do médico. Apés periodo de avaliagio de resposta
(terapia orientada por metas), se essa ndo era atingida, nova droga era associada & primeira. A ndo
resposta & combinagdo resultava em associagdo de prostanéide venoso e, como dltimo recurso,

de pulmdo. Essa terapéutica, resultou em aumento da sobrevida de
pacientes com HAPI quando comparados a grupo de controle histérico (Registro do NIH), com
sobrevida estimada dos participantes em 1, 2 e 3 anos foi de 93%, 83% e 79,9%, respectivamente, o
que foi significativamente melhor do que o verificado nos pacientes do grupo controle histérico.A
partir da publicagéo destes dados, a terapéutica orientada por metas e a associagao de
medicamentos para alcangar as metas passou a nortear o tratamento da HAP. De acordo com os
consensos da HAP atualmente em vigor, caberia ao médico especialista do Centro de Referéncia
definir qual medicamento e qual estratégia terapéutica (monoterapia ou terapia combinada)
adotar, de acordo com o perfil e necessidade de cada paciente.

- Afalta de especialistas que possam realizar de forma adequada cateterismo cardiaco direito, bem
como disponibilidade de éxido nitrico, que é a droga padréo ouro, para a realizagéo do teste de
v v sy ™

- Falta de regularidade no dos pelas estaduais, elevando o
indice de bitos.- Falta de leitos especificos para internagio de pacientes graves de HAP.

25/10/2016  |Profissional de saide Hipertensao Arterial Pulmonar Ruim Cligue aqui

2. Fo de terapia Outra da PCDT que merece ressalva diz
respeito 4 utilizagio da i como idade de da HAP. Esta
consiste na introduggo de um dnico medicamento que pode ter suas doses tituladas até a dose
superior permitida (seja por bula ou pela tolerabilidade do paciente) e, caso ndo se obtenha a
resposta esperada, o medicamento devera ser suspenso e iniciada outra droga. Na literatura médica
atual nio encontramos evidéncias cientificas que suportem a recomendagio do Ministério da Satde
de indicar essa modalidade de tratamento para o manejo da HAP.Para o tratamento da HAP, a
combinagio de diferentes classes de medicamentos visa se abordar as diferentes vias patogénicas
da doenga. Visto que esta ¢ uma doenga progressiva, o uso exclusivo de uma tnica droga limita a
agdo a uma tnica via metabélica, sendo coerente a associagio de outros medicamentos para se
atingir a meta terapéutica desejada (classe funcional | ou Il da OMS, normalizagéo do indice cardiaco
ou dosagem de NT-proBNP sérica).Varios estudos recentes mostram que a associagdo precoce de
drogas para tratamento da HAP traz beneficios indubitaveis a esses pacientes. Em um deles, os
pacientes que suas metas terapéuti prognéstico melhor do que
aqueles que no as atingiam.Sendo assim, a terapia combinada inicial ou sequencial esto alocadas
em Grau de evidencia | para pacientes com HAP, conforme o Consenso do ESC-ERS 2015.
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Como se pode ver, a de p & uma pritica em desacordo com o
observado na literatura e com o praticado mundialmente para tratamento de portadores de HAP,
n3o existindo evidéncias que suportem sua indicagio, salvo na ocorréncia de eventos adversos que
contraindiquem uma das drogas.Analise de subgrupos de varios estudos mostram resultados.
melhores para associagio de diferentes classes de medicamentos (terapia combinada) quando
comparados 4s monoterapias, porém esses estudos ndo foram baseados em medidas de desfecho
primario de morbi-mortalidade, conforme critérios estabelecidos no consenso de Dana Point, 2009.
0s dois principais estudos que tem como desfecho primario eventos de morbi-mortalidade sao:
SERAPHIN: estudo fase 3 que avaliou a eficicia e seguranca de macitentana no tratamento de longo
prazo da HAP. Cerca de 61% dos pacientes que receberam macitentana estava em uso de inibidor da
5 i 0 efeito de i sobre pacientes com terapia de base foi consistente com
0 efeito de tratamento global, o que indica que o beneficio foi obtido quando macitentana foi usada
em combinagdo com tratamentos de base para a HAP (principalmente inibidores da PDE-5). No
subgrupo de pacientes que recebiam terapia de base para a HAP, 10 mg de macitentana reduziu
significativamente o risco de morbidade ou mortalidade em 38% (p = 0,0094). — GRIPHON: estudo
fase 3 que avaliou a eficacia e a seguranca de selexipague no tratamento de longo prazo da HAP.
Cerca de 79,6% dos pacientes que receberam selexipague estavam em uso de terapia de base (
sendo 32% com duas drogas).

obteve uma redugo do risco de morbidade e mortalidade em 40% quando comparado
ao grupo controle. Os dados desse estudo revelam informagdes valiosas sobre regimes de

50 dupla e tripla de medi (ERA, ou PDE-5i ou ambos).Frente a essas evidéncias,
n&o ha como ignorar o beneficio da terapia combinada em pacientes com HAP, bem como os riscos
advindos da suspensio de um medicamento em uso para a realizagio da monoterapia sequencial.
Embora a terapia combinada tenha seu beneficio cientificamente comprovado, o inicio do
tratamento com monoterapia também é uma opgao valida conforme o Consenso ESC-ERS 2015.
Com base no estudo SERAPHIN, a macitentana (ERA) foi a tinica droga que comprovou redugio de
morbi-mortalidade em monoterapia até o momento.3. Insercéo de opgdes terapéuticas com
impacto em sobrevida no atual protocolo Estudos recentemente publicados, cujos desenhos
buscavam avaliagdo de longo prazo e impacto de drogas na morbidade e mortalidade dos pacientes
com HAP, revelam beneficios na utilizagio de tais medicamentos. E o caso da macitentana e do
selexipague.Tais drogas resultaram em impacto de sobrevida (morbi-mortalidade) da ordem de 38 e
40%, respectivamente e no entanto, nenhuma delas esta contemplada pelo PCDT em vigéncia, com
aressalva de que o selexipague ainda ndo tem a comercializagio liberada no pais.0 mesmo ocorre
com o epoprostenol, que sabidamente impacta em mortalidade e permanece fora do referido
protocolo. Porém, trata-se de droga de dificil manejo devido a sua via de administrag&o (parenteral
em infusdo continua) e labilidade. A inclusdo do (uso oral) vem suprir a falta de
um medicamento que atue na via da prostaciclina. Levando-se em conta tratar-se de doenga crénica
ep , Vrios pacientes exp faléncia dos esquemas de tratamento atuais, no
restando opgdes terapéuticas capazes de interferir na progresso da doenga, por isso tais drogas
fazem-se necessarias para garantir maior sobrevida
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dessa populagdo.

Diante dos avangos nas pesquisas, que j4 sdo temas de conferéncias e congressos médicos, ja
chegou 0 momento de revé-lo, acrescentando a terapia combinada. Inclusive porque, como doenga
degenerativa, muitos pacientes j necessitam da inibigdo de mais de uma "asa hormonal”. Muitos

25/10/2016  |Paciente Hipertens3o Arterial Pulmonar Regular . ! 0 mais dificil hoje & ele ndo contemplar a terapia combinada.
estudos ja mostram que a HAP avanga mais lentamente, inclusive, quanto antes comegar a terapia
combinada. Outra quest3o, é a inclusio de novas drogas no arsenal, que ja se encontram disponiveis
no Brasil, como a tadalafila.
) . ) ) . : T ' ' Temos CT direito entretando, no SUS ndo temos teste oxidonitrico para medir hiperreatividade, ) ) )
25/10/2016 | Interessado no tema Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim exclusdo da de terapia inicial e P P Falta de regularidade no fornecimento dos medicamentos

somente 02.

Familiar, amigo ou cuidador de 0s pacientes com trombo embolismo pulmonar, na grande maioria mulheres, que desenvolvem a

25/10/2006 |7 Hipertensio Arterial Pulmonar Muito Ruim inclusio dos pacientes com trombohembolismo pulmonar cronico. ¢ smo pulmonar,
paciente doenga por conta do ndo estio resg pelo protocolo.
0 PCDT ngo inclui uma série de Ges j compr eficazes para hipertens3o arterial
pulmonar (grupoA Comissio Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no SUS agradece a sua
50.Anote o protocolo érios: Enquete CONITEC n® 07/2016 - Atualizagio de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas 201 : 28206.10GT5uS:
24/10/16 21:35http://formsus.datasus.gov.brsite/formulario.php Pégina 2 de 21) - tadalafil,
G 3L, e D@D s Ja dispa moEESles s Trabalho no maior centro de hipertensio pulmonar do Brasil, o INCOR-SP, atualmente com mais de
emprotocolos parao de hipertens3o arterial pulmonar2) O PCDT ndo

1000 pacientes comhipertenso pulmonar, e 200 pacientes do grupo 4. Dessa forma, podemos

realizar todas as linhas de tratamento de hipertenso pulmonar, passandopor todo o algoritmo Trabalho com pacientes de tromboembolismo pulmonar crénico hipertensivo ha mais de 25
iagnasti ate i é mais avancadas, anos,orientei 1 nessa drea, e vejo diari adifi destes pacientes. A inclus&o

endarterectomia e transplante de pulmo. No entanto a incapacidade de utilizar novos farmacos | de novasterapias iria proporcionar um maior instrumental para que possamos melhorar a sobrevida

disponiveisdificulta sobremaneira o manejo adequado destes pacientes. Se incluidos no novo PCDT, e a qualidade de vida destespacientes.

0 INCOR teria toda a condigdode tratar esses pacientes de forma adequada, de acordo com as

recomendagdes internacionais.

contempla o tratamento de pacientes com hipertensio pulmonar do grupo 4 (tromboembdlica
cronica).Evidéncias demonstram o beneficio desta populagio com o uso de riociguate, desde que
25/10/2016 |Especialista no tema do PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular esses pacientes ndo possamser submetidos ao tratamento cirdrgico ou, se submetidos, persistam
com hipertens&o pulmonar residual.3)0 PCDT coloca uma hierarquia de escolha de drogas que nio
segue qualquer recomendacio da literatura atual parahipertenso pulmonar. Ndo ha, de acordo
com consensos internacionais, por que escolher uma droga em detrimento deoutras. Portanto essa
hierarquizacio deveria ser eliminada na atualizagdo do PCDT (podendo ser mantida o uso
debloqueador de canal de calcio nos pacientes com resposta ao teste com vasodilatador, j4 que essa
sim segue arecomendago da literatura internacional).4) o PCDT nio contempla o uso de terapia
combinada. A evidéncia que surgiu a esse respeito nos tltimos anos ébastante robusta, com estudos
fase 3 e meta-andlises claramente demonstrando o beneficio desta modalidadeterapéutica. A
combinagio de drogas deveria ser incluida na renovagéo do PCDT.
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1. Nova classificag3o foi publicada em 2015, abrangendo todos os cinco grupos de HAP, que precisa
ser atualizada no novo PCDT. Ocorreram mudangas importantes , no somente no Grupo |, como no
Grupo IV, para melhor definigao diagndstica do TEP (Tt ismo Pul TEP) como causa
de HP, que deveria ser incluido para tratamento no novo protocolo. Cerca de 40% dos pacientes
com TEP, s inoperéveis, seja pela localizagio mais periférica dos trombos, seja pelos elevados
niveis de HP, que se beneficiariam com o uso de Riociguate. Mesmo aqueles que persistem com
Resisténcia Vascular Pulmonar (RVP) elevada apés a endarterectomia pulmonar, Tém mostrado boa
resposta a esta medicagdo.3. Outro aspecto que acho irrelevante, & condicionar o uso da medicagéo
25/10/2016  |Profissional de saiide Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim ao teste dos 6'. O tratamento precoce desta doenga é mandatoria para evitar a progressdo da
mesma, que deve ser tratada assim que o diagnéstico seja feito. Este teste seria destinado apenas &
avaliagio da resposta terapéutica, embora saibamos da sua limitagdo no que diz respeito a0
prognéstico tardio 4. Saliento a necessidade do uso do método de Fick para a medida do débito
cardiaco nos calculos de resisténcia e Fluxo vascular Pulmonar (RVP) nos portadores de
cardiopatias congénitas. 5. Apenas os pacientes pertencentes ao Grupo | sdo portadores de
Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP). Os demais grupos ndo recebem esta denominagao e somente
s3o rotulados de Hipertenséo Pulmonar (HP). Esta diferenciago é necesséria porque estes grupos ,
com excegdo do TEP, ndo tem, ainda, terapia disponivel para tratamento no mundo.

Afalta de maleabilidade na prescrigo e escolha da medicagéo mais apropriada, como também néio

: ) Ndo
poder combinar terapias

6.Quanto a monoterapia sequencial no hé respaldo desta pratica na literatura mundial. nem
tampouco a ordem a ser seguida. Tudo depende da experiéncia do Médico e da resposta do
paciente ao tratamento, visto que existem varias vias de atuagdo das drogas, que ndo,
necessariamente, é aquele do paciente afetado. As classes de medicagSes tém que ser liberadas e
prescritas conforme a resposta terapéutica do paciente, sem a obrigatoriedade de se seguir uma
cronologia como a imposta hoje. A terapia combinada inicial ou sequencial & hoje pratica corrente
conforme orientagdo do Guidelines do ESC-ERS publicado em 2015. Vrios estudos mostram que a
terapia combinadas em subgrupos, tem resposta muito melhor do que aquelas observadas na
monoterapia, a exemplo do que apresentaram os estudos SERAPHIN e GRIPHON. 1. Nova

4o foi publicada em 2015, abrangendo todos os cinco grupos de HAP, que precisa ser
atualizada no novo PCDT. Ocorreram mudangas importantes , ndo somente no Grupo I, como no
Grupo IV, para melhor definiggo Gstica do TEP (T pul TEP) como causa
de HP, que deveria ser incluido para tratamento no novo protocolo. Cerca de 40% dos pacientes
com TEP, so inoperéveis, seja pela localizagio mais periférica dos trombos, seja pelos elevados
niveis de HP,

que se beneficiariam com o uso de Riociguate. Mesmo aqueles que persistem com Resisténcia
Vascular Pulmonar (RVP) elevada apés a endarterectomia pulmonar, Tém mostrado boa resposta a
esta medicagdio.3. Outro aspecto que acho ,é condi 0 uso da medicagdo ao teste
dos 6'. O tratamento precoce desta doenca é mandatria para evitar a progressdo da mesma, que
deve ser tratada assim que o diagnéstico seja feito. Este teste seria destinado apenas a avaliago da
resposta terapéutica, embora saibamos da sua limitagéo no que diz respeito ao prognéstico tardio 4.
Saliento a necessidade do uso do método de Fick para a medida do débito cardiaco nos calculos de
resisténcia e Fluxo vascular Pulmonar (RVP) nos portadores de cardiopatias congénitas.
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5. Apenas os pacientes pertencentes ao Grupo | s3o portadores de Hipertensao Arterial Pulmonar
(HAP). Os demais grupos ndo recebem esta denominago e somente so rotulados de Hipertensdo
Pulmonar (HP). Esta diferenciagdo é necessaria porque estes grupos , com excegdo do TEP, ndo tem,
ainda, terapia disponivel para tratamento no mundo. 6.Quanto a monoterapia sequencial no ha
respaldo desta prética na literatura mundial. nem tampouco a ordem a ser seguida. Tudo depende
da experiéncia do Médico e da resposta do paciente ao tratamento, visto que existem vérias vias de
atuagdo das drogas, que ndo, necessariamente, & aquele do paciente afetado. As classes de
medicagBes tém que ser liberadas e prescritas conforme a resposta terapéutica do paciente, sem a
obrigatoriedade de se seguir uma cronologia como a imposta hoje. A terapia combinada inicial ou
sequencial ¢ hoje pratica corrente conforme orientagdo do Guidelines do ESC-ERS publicado em
2015. Varios estudos mostram que a terapia combinadas em subgrupos, tem resposta muito melhor
do que aquelas observadas na monoterapia, a exemplo do que apresentaram os estudos SERAPHIN
& GRIPHON. 1. Nova classificagéo foi publicada em 2015, abrangendo todos os cinco grupos de HAP,
que precisa ser atualizada no novo PCDT. Ocorreram mudangas importantes , ndo somente no
Grupo |, como no Grupo IV, para melhor defini¢do diagnéstica do TEP (Ti lismo Pul

TEP) como causa de HP, que deveria ser incluido para tratamento no novo protocolo. Cerca de 40%
dos pacientes com TEP, sdo inoperdveis, seja pela localizagdo mais periférica dos trombos, seja pelos
elevados niveis de HP

, que se beneficiariam com o uso de Riociguate. Mesmo aqueles que persistem com Resisténcia
Vascular Pulmonar (RVP) elevada apds a endarterectomia pulmonar, Tém mostrado boa resposta a
esta medicagdo.3. Outro aspecto que acho i é i ouso da ao teste
dos 6'. O tratamento precoce desta doenga é mandatéria para evitar a progressio da mesma, que
deve ser tratada assim que o diagnostico seja feito. Este teste seria destinado apenas  avaliago da
resposta terapéutica, embora saibamos da sua limitagdo no que diz respeito ao progndstico tardio 4.
Saliento a necessidade do uso do método de Fick para a medida do débito cardiaco nos calculos de
resisténcia e Fluxo vascular Pulmonar (RVP) nos portadores de cardiopatias congénitas. 5. Apenas
os pacientes pertencentes ao Grupo | s3o portadores de Hipertensio Arterial Pulmonar (HAP). Os
demais grupos nio recebem esta denominagéo e somente séo rotulados de Hipertenséo Pulmonar
(HP). Esta diferenciagio ¢ necessdria porque estes grupos , com excegdo do TEP, ndo tem, ainda,
terapia disponivel para tratamento no mundo. 6.Quanto a monoterapia sequencial néo ha respaldo
desta pratica na literatura mundial. nem tampouco a ordem a ser seguida. Tudo depende da
experiéncia do Médico e da resposta do paciente ao tratamento, visto que existem varias vias de
atuagdo das drogas, que ndo, necessariamente, ¢ aquele do paciente afetado. As classes de
medicagBes tém que ser liberadas e prescritas conforme a resposta terapéutica do paciente, sem a
obrigatoriedade de se seguir uma cronologia como a imposta hoje.

A terapia combinada inicial ou sequencial ¢ hoje pratica corrente conforme orientagdo do Guidelines
do ESC-ERS publicado em 2015. Varios estudos mostram que a terapia combinadas em subgrupos,
tem resposta muito melhor do que aquelas observadas na monoterapia, a exemplo do que
apresentaram os estudos SERAPHIN e GRIPHON.1. Ghofrani H, Galie N, Grimminger F, Humbert M,
Keogh A, Langleben D, et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension: A
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study (PATENT-1). Chest.
2012;142(4_MeetingAbstracts).2. Galie N, Barbera JA, Frost AE, Ghofrani HA, Hoeper MM,
McLaughlin WV, et al. Initial Use of Ambrisentan plus Tadalafil in Pulmonary Arterial Hypertension.
The New England journal of medicine. 2015 Aug 27;373(9):834-3. ESC/ERS Guidilines 2015.
European Heart Journal. Aug, 29. 20154. Pulido T, Adzerikho I, Channick RN, Delcroix M, Galie N,
Ghofrani HA, et al. Macitentan and morbidity and mortality in pulmonary arterial hypertension. The
New England journal of medicine. 2013 Aug 29;369(9):809-18. PubMed PMID: 23984728,

25/10/2016  |Especialista no tema do PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar Boa A diretriz é clara e objetiva Ajuda a padronizagdo do tratamento, dificulta a dificuldade ocasional de aduirir tratamento Nao
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“Sugestdes SPPT para mudangas do PCDT de hipertens3o arterial pulmonarAtualizagdes:So Paulo,
18 de outubro de 2016A Sociedade Paulista de Pneumologia e Tisiologia vem, por meio deste

fazer a sua contribuigdo para a 30 do PCDT nacional para o tratamento de
hipertensao arterial pulmonar. Para tal, discutiremos determinadas assertivas do PCDT atual,
contrapondo novas evidéncias que busquem aprimorar o cuidado do paciente com hipertensdo
arterial pulmonar, patologia rara, mas de alta gravidade e letalidade. Pagina 288 - primeiro
paragrafo: “A tadalafila & um farmaco inibidor reversivel e seletivo do monofosfato de guanosina
ciclica (GMPc) - fosfodiesterase especica tipo 5 (PDES). A comparagdo entre tadalafila e sildenafila
néo foi avaliada por meio de ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado. A falta de
evidéncia de superioridade da primeira em relago a segunda no tratamento da HAP, somada &
25/10/2016 Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim similaridade dos resultados clinicos obtidos com o uso desses farmacos, serviram de base para que o |Vide Documento anexo Vide Documento anexo Clique aqui
Ministério da Satde no incluisse tadalafila no Sistema Unico de Satde nem nesse Protocolo”.0s
dados de resposta clinica a tadalafila em pacientes com hipertenso arterial pulmonar baseiam-se
no estudo PHIRST, publicado na revista Circulation (a principal revista de cardiologia do mundo,
fator de impacto 14), em 20091. No PHIRST, 405 pacientes foram aleatorizados para receber doses
distintas da tadalafila ou placebo. Um dos questionamentos levantados a cerca do estudo diz
respeito ao nimero de pacientes incluidos. Neste sentido é importante considerar-se que a
hipertens3o arterial pulmonar é uma doenga rara, com prevaléncia de 25 casos/milhdo de
habitantes 2. Dessa forma, especula-se que haja hoje 200.000 pacientes portadores da patologia em
todo 0 mundo. Logo, 0 nimero de pacientes admitidos no PHIRST é altamente significativo (algo em
torno de 0,2% dos pacientes com a patologia do mundo inteiro).

Como comparativo, no Super-13, o estudo que validou o uso de sildenafil para hipertensio arterial
pulmonar, foram incluidos 278 pacientes. Na coorte britanica, recentemente publicada, foram
identificados no Reino Unido, entre 2001 e 2009, apenas 482 pacientes com hipertensao arterial
pulmonar 4. Tal dado reforca a relevancia do nimero absoluto de pacientes avaliados pelo
PHIRST.Outro questionamento acerca do PHIRST deveu-se ao desfecho primério escolhido para

avaliar a eficécia do oteste de de 6 minutos. os estudos com
doengas raras apresentam dificuldade para avaliar como desfecho principal a sobrevida, dado o
pequeno nimero de pacientes iveis. Dessa forma, b outros

métodos para avaliar a eficcia dos tratamentos. Em hipertenso arterial pulmonar j4 se
demonstrou que o teste de caminhada de 6 minutos apresenta boa co-relagdo com a sobrevida dos
pacientes 5. Na Gltima década, diversos estudos importantes, que validaram o uso de medicaces
para o tratamento desta patologia, adotaram esse desfecho. Dentre eles destaca-se, novamente, o
Super-1, de 2005 3 . Também com relagdo ao teste de caminhada, hd o questionamento a respeito
do significado clinico de um ganho de 33 m. Apesar de uma diferenca aparentemente pequena, um
estudo recente publicado no American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine
demonstrou que, em hipertens&o arterial pulmonar, um ganho de distancia de 30 m representa
relevancia clinica 6. Finalmente, o intervalo de confianca apresentado no estudo é amplo por que a
variabilidade individual do teste é ampla, sendo esta uma de suas principais limitages. Entretanto,
ainda assim existe a significancia estatistica.

Pagina 22 de 105


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/28206/4956637_353278.docx

Contribuigdes da Enquete - Atualizagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas 2014: PCDT Anemia por Deficiéncia de Ferro, PCDT Asma, PCDT Doenga de Crohn, PCDT Doenga de Gaucher, PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar, PCDT
Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

O que vocé acha da
Data Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a

Upload do

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? X
arquivo

Contrib. como? contribuir? protocolo ou atualizacdo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?
diretriz?

Aamplitude do intervalo de confianga encontrada ndo difere de outros estudos em hipertensdo
arterial pulmonar que utilizaram-se do teste de caminhada como desfecho primario.O estudo
PHIRST teve poder suficiente para justificar o uso da tadalafila na Europa e nos Estados Unidos. Além
disso, possibilitou a incluso da medicago nos de hipertensdo pulmonar como evidéncia
1B, tanto na Sociedade Respitatdria Européia (ERS) 7 quanto na Sociedade Toracica Americana (ATS)
8, as duas associagBes de maior prestigio em se tratando de circulagdo pulmonar. Ao nosso ver,
estes dados justificam, de forma robusta, o potencial uso desta medicagdo na populagdo brasileira
portadora de hipertens&o arterial pulmonar.Ao comparar a custo-efetividade do tratamento de
tadalafila e sildenafil, deve-se considerar, além do prego individual de cada uma das medicagdes, a
diferenga das doses empregadas de sildenafil em cada paciente. Dados de um estudo ainda ndo
publicado do grupo de circulagdo pulmonar do INCOR-FMUSP demonstram que 70 % dos pacientes
que utilizam sildenafil recebem a dose padrao, de 60 mg/dia. No entanto, os 30% restantes
recebem doses de 120, 180 ou até 240 mg/dia, 0 que equivale, em niimero absoluto de
comprimidos de sildenafil, ao utilizado pelos demais 70%. Considerando-se que a dose de tadalafila
para o tratamento de hipertenso arterial pulmonar ¢ sempre Gnica (40 mg/dia), o custo dos dois
tratamentos seria semelhante.P4gina 290 - ftem 5 - Critérios de Inclus&oDiz o protocolo atual “Serdo
incluidos neste Protocolo pacientes com HAP cujas avaliagdes clinica e laboratorial complementares
confirmem o diagnéstico de HAP (Grupo 1)”Em 2013 foi publicado no New England Journal of
Medicine o estudo CHEST 9.

Neste estudo pacientes com Hipertenso pulmonar grupo 4 (Hipertenso pulmonar associada &
embolia pulmonar crénica - HPTEC) que ndo tinham indicagdo cirdrgica (a cirurgia
tromboendarterectomia é o padrdo ouro para o tratamento destes pacientes) ou que foram
operados e apresentavam hipertenso pulmonar residual, foram submetidos ao tratamento clinico
com riociguate, um analogo do GMP ciclico, ou a placebo. Pacientes que receberam riociguate
apresentavam melhora nos desfechos primarios pretendidos (teste de caminhada de 6 minutos - 46
m; IC95% 25 a 67; P<0.001) e resisténcia vascular pulmonar - redugdo de 246 dyn-sec-cm(-5); IC
95%, -303 a-190; P<0.001. Alem disso, houve também melhora nos desfechos secundérios: NT-
proBNP (P<0.001) e classe funcional (P=0.003). Isso fez com que, no tltimo consenso europeu de
hipertenso pulmonar publicado pela sociedade européia de cardiologia e respiratéria 10, 0
riociguate fosse considerado como alternativa terapéutica para casos de Hipertensio pulmonar do
grupo 4, sem indicaao cirirgica ou que ap6s a cirurgia persistiram com hipertenso pulmonar
residual. Frente a essa evidéncia atual, ao nosso ver o PCDT brasileiro de HAP deveria acatar essa
recomendaggo e incluir essa populagdo de pacientes. Uma série de casos incidentes de hipertensdo
pulmonar brasileira 11 recentemente demonstrou que, entre 2008 e 2012, 12% dos casos novos de
hipertensao pulmonar de um grande centro nacional eram por conta de HPTEC (grupo 4),
demonstrando ser essa uma populagdo cuja prevaléncia da doenga justifique uma consideragio
particular da sua situagdo.P4gina 290 — Critérios de Exclusdo: “Serdo excluidos deste Protocolo de
tratamento: ... pacientes com HAP em decorréncia de outras condigdes conforme o V Simpésio
Mundial de Hipertensio Pulmonar de Nice:- Grupo 2: HAP por Doenga Cardiaca Esquerda;- Grupo 3:
HAP por Doenga Pulmonar e/ou Hipoxemia;
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Grupo 4: HAP por Doenga Tromboembolica cronica”Pelas razdes citadas no tépico anterior, incluir o
grupo 4 nos critéiors de excluso vai contra as recomendagdes dos Gltimos consensos internacionais
de HAP 10, que incluem para o tratamento clinico a parcela de pacientes com HPTEC ndo ciriirgicos
ou com hipertensio residual pés tromboendarterectomia, frente aos resultados jé discutidos do
estudo CHEST 12.P4gina 291 - 8.2 - Terapia Medicamentosa.Pelo menos trés novas drogas forma
aprovadas para o tratamento de hipertenso pulmonar, desde a dltima revisdo do PCDT nacional-
Macitentana: A macitentana é uma droga da classe dos antagonistas inespecificos da endotelina 1.
£m 2013 foi publicado o estudo SERAPHIN 13, que avaliou duas doses de macitentana (3 e 10 mg,
242 e 250 pacientes, respectivamente) versus placebo (250 pacientes), para o tratamento de
pacientes com hipertensio arterial pulmonar. Neste estudo, o uso de macitentana reduziu, de
forma significativa a ocorréncias de eventos clinicamente relevantes, como morte, internagao e
piora clinica (risco relativo de eventos de 0,7 na dose 3 mg, IC 97,5% 0,52 a 0,96, P=0,01; e 0,55 na
dose de 10 mg, , IC 97,5% 0,39 a 0,76, P<0,001). A concluso dos autores foi a de que macitentana
reduziu a morbidade e a mortalidade de pacientes com hipertenséo arterial pulmonar. Tal estudo
justificou a incluso de macitentana nas recomendagdes internacionais de tratamento de
hipertenso pulmonar, com a ressalva de que esta droga era a que possui a maior evidéncia de uso,
frente ao desfecho escolhido para o estudo (os estudos anteriores utilizavam como desfecho a
variaggo do teste de caminhada de 6 minutos, enquanto o SERAPHIN utilizou desfechos clinicamente
relevantes como morte, internagdo e piora clinica).

Frente a sua liberagdo ocorrida pela ANVISA este ano, ao nosso ver, a macitentana também deveria
ser incluida no arsenal terapéutico de hipertens3o pulmonar dos pacientes brasileiros.- Riociguate:
O riociguate é um analogo do GMP ciclico. Além do estudo CHEST 12 citado anteriormente
(riociguate para o tratamento de pacientes com hipertenséo pulmonar do grupo 4, ndo cirirgicos ou
operados, que persistiam com hipertensdo pulmonar), em 2013 foi publicado o estudo PATENT 14.
No PATENT, 443 pacientes com hipertensao arterial pulmonar (grupo 1) foram aleatorizados para
receberem placebo ou riociguate, até a dose méxima de 2,5 mg trés vezes ao dia. Ao final de 12
semanas, houve um ganho de 36 m no teste de caminhada de 6 minutos nos pacientes que
receberam riociguate (IC 95% 20 a 52 m, P < 0,001). Houve também beneficio nos desfechos
secundérios estudados, resisténcia vascular pulmonar (P<0.001), NT-proBNP (P<0.001), classe
funcional (P=0.003), tempo de piora clinica (P=0.005) e escore de dispnéia de Borg (P=0.002). Tal
estudo fez com que o riociguate fosse autorizado para o tratamento no s6 de pacientes do grupo 4,
mas também para pacientes de grupo 1. O riociguate foi recentemente liberado pela ANVISA para o
tratamento de hipertens&o pulmonar no grupo 4 e ao nosso ver, além destra indicagao deveria
também ser incluido no PCDT de hipertenso pulmonar para o tratamento de pacientes do grupo 1.-
Selexipag: o selexipag & um agonista parcial dos receptores de prostaciclinas. Em 2015 foi publicado
o maior estudo de hipertensdo pulmonar da literatura médica, o estudo GRIPHON 15. Neste estudo,
1156 pacientes com hipertensao pulmonar do grupo 1 foram aleatorizados para receberem
selexipag na dose maxima de 1600 mcg/dia ou placebo.
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0 desfecho escolhido para o estudo foi baseado em varidveis clinicamente relevantes (morte ou
internagdes ou piora clinica). Selexipag reduziu a quantidade destes eventos em 40 % (IC 99% 0,46 a
0,78, P<0,01). Tal estudo justificou a inclus&o de selexipag para o tratamento de pacientes com
hipertensao arterial pulmonar. A aprovagdo pela ANVISA do uso desta droga no Brasil ainda ndo
ocorreu, mas ao nosso ver, dada a robustez do estudo e da relevancia clinica obtida pelo seu
resultado, além de ser a tinica droga via oral da via das prstaglandinas para o tratamento de
hipertensao pulmonar, acreditamos que o selexipag também deva ser incluido no referido
PCDT.P4gina 289 - “A seguir, apresenta-se a ordem de escolha para o tratamento da HAP (Grupo
1):# 1a opgdo: blogueador do canal de clcio (apenas se HAPI com teste de reatividade pulmonar
positivo); * 2a opgdo: iloprosta ou sildenafila;e 3a opgdo: ambrisentana ou bosentana (se houver
falha terapeéutica ou efeitos adversos a sildenafila ou iloprosta)”. N&o h4, em toda a literatura
medica referente a HAP, qualquer modo ou sugestdo de hierarquizar as opgdes terapéuticas. Nao ha
por que sildenafil e iloprost estarem & frente e serem preferidos frente  bosentan ou ambrisentan,
ou mesmo macitentan, riociguate e selexipag, que a nosso ver deveriam ser incluidos no protocolo,
conforme discutido anteriormente. Ao nosso ver, a recomendagdo a se seguir deveria ser a mesma
das sociedades internacionais e deixar as drogas de segunda e terceira opgao no mesmo patamar

Pagina 300 -8.9- C 30 de farmacos - Apesar da gravidade da doenga e da
possibilidade de atuar em vias terapéuticas distintas (prostaciclina, endotelina, 6xido nitrico)
i a prescrigio combinada de farmacos, aterapia para

tratamento da HAP encontra subsidio apenas em anlises de subgrupos de estudos randomizados.

0s estudos desenhados especificamente para avaliar o beneficio da terapia combinada falharam em
demonstrar beneficio inequivoco de seu uso... A avaliagio da CONITEC foi contréria a utilizagéo dos
férmacos deste Protocolo em terapia combinada, por falta de estudos comprobatérios de eficécia e
pelos riscos de eventos adversos potencialmente graves ainda ndo avaliados adequadamente.
Assim, com base na opinizo de especialistas (ou seja, de baixo nivel de evidéncia), recomenda- se
que, nos 30%-40% dos casos que progridem na vigéncia do uso da sildenafila em dose maxima, no
haja modificagao na dose deste medicamento até que se alcance a estabilizagdo clinica com a

3o de b oude , e ndo antes de 3 meses de uso concomitante da
sildenafila com um desses farmacos. Apos esse prazo, deve-se proceder & redugdo gradual da dose
de sildenafila até sua retirada completa”. Esse é outro ponto em que as evidéncias atuais demandam
urgente atualizagio do PCDT. Um dos grandes estudos recentes em hipertensio pulmonar é o
AMBITION16. Neste estudos, 500 pacientes com hipertensio arterial pulmonar (grupo 1) foram
aleatorizados para receber ambrisentan 10 mg/dia, tadalafil 40 mg/dia ou ambrisentan + tadalafil. O
desfecho buscado era um desfecho clinicamente relevante (morte, internagdo ou piora clinica). Apés
24 semanas de tratamento, a terapia combinada reduziu em 50% o risco relativo de complicagdo
relacionada 3 HAP (RR 0,50, IC 95% 0,35 a 0,92, P<0,001). Alem disso,  terapia combinada acarretou
melhora também nos desfechos secundarios: melhora no NT-Pro-BNP (&#8722;67.2% vs.
&#8722;50.4%; P<0.001), e ganho no teste de caminhada de 6 minutos (48.98 m vs. 23.80 m;
P<0.001). Dessa forma, o beneficio da terapia combinada na hipertensio pulmonar é inequivoco.
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Andlises de subgrupos dos outros grandes estudos recentes de HAP (PATENT, SERAPHIN e
GRIPHON) também demonstram os beneficios da terapia combinada. Recentemente, uma meta-
anélise compilando essas informagdes foi publicada no Lancet Respiratory Medicine, avaliando 4095
pacientes 17. Nesse estudo, a terapia combinada associou-se a uma redugao na piora clinica, quando
comparada com a monoterapia (17% [332 de 1940 pacientes] vs 28% [517 de 1862 pacientes], [RR]
065 [95% C1 0-58-0-72], p<0-00001). Tais evidéncias sugerem fortemente o papel da terapia
combinada na HAP e, a0 nosso ver essa modalidade terapéutica deveria ser contemplada no
PCDT.Sugestso de algoritmo de diagndstico e tratamento: Legenda: HP — hipertensdo pulmonar,
HAP — hipertens3o arterial pulmonar, ECG — i , ECO - i PFP - Prova
de fungzo pulmonar, HAPI - hipertenso arterial pulmonar idiopatica, PMAP — pressao média de
artéria pulmonar, POAP — pressio de oclusdo de artéria pulmonar, mmHg — milimetros de mercirio,
CF - classe funcional, TC6min- Teste de caminhada de 6 minutos, BNP — peptideo natriurético
cerebral, Tx ~ transplante, V/Q ~ inalago/perfusio, HPTEC ~ hipertensdo pulmonar
tromboembdlica cronica. Tabela 1 - Drogas para o tratamento de Hipertens&o Pulmonar, classificada
pela via fisiopatolégica de agéo, com suas respectivas doses inicial e méximaVia do Oxido Nitrico Via
da ina Via da inasil (20 mg 8/8 h 2 80 mg 8/8 h) 3Tadalafil (40 mg 1x/d)
1Riociguate (0,5 mg 8/8 h a 2,5 mg 8/8 h) 14Bosentan (62,5 mg 12 / 12 h a 125 mg 12/12 h)
18Ambrisentan (5 mg 1x/d a 10 mg 1x/d) 19Macitentana (3 mg 1x/d a 10 mg 1x/d) 13lloprost (2,5
mcg 6/6 h a 5 mcg 9x/dia) 20Selexipag (200 mcg 12/12 h a 1600 mcg 12/12 h) 16Acreditamos, desta
forma ter contribuido de maneira proveitosa  discuss3o deste relevante tema e 4 revisdo do PCDT
de Hipertenso Pulmonar.

Sem mais, subscrevo-nos agradecendo a atengdo dispensada.Dr. Caio Julio César dos Santos
FernandesCRM.SP 100661Presidente da Comissdo de Circulagdo Pulmonar da Sociedade Paulista de
Pneumologia e TisiologiaDoutor em Ciéncias pela Universidade de S3o Paulo, com tese defendida
em Hipertensdo Arterial PulmonarMédico do grupo de Circulagdo Pulmonar do INCOR-FMUSPDra.
Regina Maria de Carvalho PintoCRM.SP 50028Presidente da Sociedade Paulista de Pneumologia
TisiologiaReferéncias:1. Gali¢ N BB, Ghofrani HA, Oudiz RJ, Simonneau G, Safdar Z, Shapiro S, White
RJ, Chan M, Beardsworth A, Frumkin L, Barst RJ. Tadalafil therapy for pulmonary arterial
hypertension. Circulation. 2009;119:2894-903.2. Humbert M, Sitbon, O., Chaouat, A., Bertocchi, M.,
Habib, G., Gressin, V., Yaici, A., Weitzenblum, E., Cordier, L.F., Chabot, F., Dromer, C., Pison, C.,
Reynaud-Gaubert, M., Haloun, A., Laurent, M., Hachulla, E., Simonneau, G. Pulmonary Arterial
Hypertension in France : Results from a National Registry. Am J Respir Crit Care Med. 2006;173:1023-
1030.3. Galié N, Ghofrani H, Torbicki A, Barst R, Rubin L, Badesch D, Fleming T, Parpia T, Burgess G,
Branzi A, Grimminger F, Kurzyna M, Simonneau G and Group. SUIPAHSS. Sildenafil citrate therapy
for pulmonary arterial hypertension. N Engl J Med. 2005;353:2148-57.4. Yi Ling, Martin K. Johnson,
David G. Kiely, Robin Condiiffe, Charlie A. Elliot, J. Simon R. Gibbs, Luke S. Howard, Joanna Pepke-
Zaba, Karen K. K. Sheares, Paul A. Corris, Andrew J. Fisher, James L. Lordan, Sean Gaine, J. Gerry
Coghlan, S. John Wort, Michael A. Gatzoulis and Peacock Al. Changing Demographics, Epidemiology,
and Survival of Incident Pulmonary Arterial Hypertension: Results from the Pulmonary Hypertension
Registry of the United Kingdom and Ireland. Am J Respir Crit Care Med. 2012;186:790-796.5.
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G, Wilkins MR, Fritsch A, Neuser D, Weimann G, Wang C and Group C-S. Riociguat for the treatment
of chronic thromboembolic pulmonary hypertension. N Engl J Med. 2013;369:319-29.10. Galie N,
Humbert M, Vachiery JL, Gibbs S, Lang |, Torbicki A, Simonneau G, Peacock A, Vonk Noordegraaf A,
Beghetti M, Ghofrani A,

Gomez Sanchez MA, Hansmann G, Klepetko W, Lancellotti P, Matucci M, McDonagh T, Pierard LA,
Trindade PT, Zompatori M and Hoeper M. 2015 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment
of pulmonary hypertension: The Joint Task Force for the Diagnosis and Treatment of Pulmonary
Hypertension of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Respiratory Society
(ERS): Endorsed by: Association for European Paediatric and Congenital Cardiology (AEPC),
International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT). Eur Respir J. 2015;46:903-75.11.
Gavilanes F, Alves-Jr JL, Fernandes C, Jardim C, Kato L, Hoette S, Hovnanian A, Dias B and Souza R.
The role of right heart catheterization prior to initiation of PAH specific therapy. Eur Respir J.
2013;42:P2624.12. Ghofrani HA, Simonneau G, Rubin LI, Authors of C and Patent. Riociguat for
pulmonary hypertension. N Engl J Med. 2013;369:2268.13. Pulido T, Adzerikho |, Channick RN,
Delcroix M, Galie N, Ghofrani HA, Jansa P, Jing ZC, Le Brun FO, Mehta S, Mittelholzer CM, Perchenet
L, Sastry BK, Sitbon O, Souza R, Torbicki A, Zeng X, Rubin L, Simonneau G and Investigators S.
Macitentan and morbidity and mortality in pulmonary arterial hypertension. N Engl J Med.
2013;369:809-18.14. Ghofrani HA, Galie N, Grimminger F, Grunig E, Humbert M, Jing ZC, Keogh AM,
Langleben D, Kilama MO, Fritsch A, Neuser D, Rubin L and Group P-S. Riociguat for the treatment of
pulmonary arterial hypertension. N Engl J Med. 2013;369:330-40.15. Sitbon O, Channick R, Chin KM,
Frey A, Gaine S, Galie N, Ghofrani HA, Hoeper MM, Lang IM, Preiss R, Rubin L, Di Scala L, Tapson V,
Adzerikho |, Liu J, Moiseeva O, Zeng X, Simonneau G, McLaughlin VV and Investigators G. Selexipag
for the Treatment of
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Pulmonary Arterial Hypertension. N Engl J Med. 2015;373:2522-33.16. Galie N, Barbera JA, Frost AE,
Ghofrani HA, Hoeper MM, McLaughlin WV, Peacock AJ, Simonneau G, Vachiery JL, Grunig E, Oudiz R},
Vonk-Noordegraaf A, White R, Blair C, Gilles H, Miller KL, Harris JH, Langley J, Rubin U and

A. Initial Use of Ambri plus Tadalafil in y Arterial Hypertension. N EnglJ
Med. 2015;373:834-44.17. Lajoie AC, Lauziere G, Lega C, Lacasse Y, Martin S, Simard S, Bonnet S
and Provencher S. Combination therapy versus monotherapy for pulmonary arterial hypertension: a
meta-analysis. Lancet Respir Med. 2016;4:291-305.18. Rubin LJ, Badesch DB, Barst RJ, Galie N, Black
CM, Keogh A, Pulido T, Frost A, Roux S, Leconte |, Landzberg M and Simonneau G. Bosentan therapy
for pulmonary arterial hypertension. N Engl J Med. 2002;346:896-903.19. Galie N, Olschewski H,
Oudiz RJ, Torres F, Frost A, Ghofrani HA, Badesch DB, McGoon MD, Mclaughlin WV, Roecker EB,
Gerber M, Dufton C, Wiens BL, Rubin L and Ambrisentan in Pulmonary Arterial Hypertension RD-
BP-CMESG. Ambrisentan for the treatment of pulmonary arterial hypertension: results of the
ambrisentan in pulmonary arterial hypertension, randomized, double-blind, placebo-controlled,
multicenter, efficacy (ARIES) study 1 and 2. Circulation. 2008;117:3010-9.20. Olschewski H, Hoeper
MM, Behr J, Ewert R, Meyer A, Borst MM, Winkler J, Pfeifer M, Wilkens H, Ghofrani HA, Nikkho S
and Seeger W. Long-term therapy with inhaled iloprost in patients with pulmonary hypertension.
Respir Med. 2010;104:731-40."

25/10/2016  |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Regular Terapia combinada.E a inclusio de novos medicamentos eficazes ja disponiveis.
25/10/2016  |Profissional de saide Hipertensdo Arterial Pulmonar Muito Ruim o protocolo nacional atual contempla apenas monoterapia , burocracia falta de conhecimento in clusad de triplice terapia Clique aqui
25/10/2016  |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Regular Que 4 terapia combinada seja aprovada.

1. Epidemiologia / etiologias da HAP. Os registros internacionais refletem prevaléncias segundo as

dep idas. A presente Diretriz, representando pafs em
desenvolvimento, deveria destacar etiologias que 30 altamente prevalentes como a
easc énitas. Dez em cada milhao de nascidos vivos tem

cardiopatias congénitas. Destes, cerca de 5% a 10% estdo sob risco de desenvolvimento de HAP, que
limita ou impossibilita o sucesso na corregdo da cardiopatia. Em centros devotados ao tratamento
de doengas cardiovasculares na América do Sul, 2 exceq3o das dreas endémicas para

as cardiop: a etiologia mais prevalente da HAP (Lopes

Afeito a0 manejo da HAP em pacientes com cardiopati énitas e pacientes pediatricos em
e cols, Chest 137; (6 = Suppl.): 785-845, Lopes e cols., Pulm Circ 2014; 4:370-7). € importante uma " R . ! 4 o P
ourn do slorta a0 disgndstic precoce dus e vepanes |1+ dificuldade de inclusso de pacientes em programas de transplante, embora tenhamos a geral, gostaria de me colocar a disposigo para futuras contribuiGes Antonio Augusto B. Lopes:-
25/10/2016  |Especialista no tema do PCDT  [Hipertensio Arterial Pulmonar Regular P P cardiop atrioseptostomia disponivel, que poderia servir como "ponte”.2) A indispinibilidade da lloprosta. |Cardiologista, ével pela c do diagndstico e manejo da HAP no setor de
sistémico-pulmonar.2. CIDs secundrios. Julgo necessdrio especifcart Isto costuma gerar confusdo. ’ AP et )
Acesso apenas mediante judicializaggo. Cardiologia, InCor - SP.Membro do "C: y, Critical Care, and

Por exemplo, examinando o CID 127.8, recomendado para HAP associada a cardiopatias congénitas,
encontramos “EXCLUI DEFEITO DE EISENMENGER”, recomendando o CID Q21.8 que ndo consta da
relagio para HAP. Alternativamente, para evitar confus&o, podemos usar o CID 127.2 ~ Outra HP
secundaria... e especificar cardiopatia congénita. O niimero de etiologias de HAP & pequeno. Os CIDs
secundarios deveriam constar da Diretriz. No caso da HAP em cardiopatias congénitas, lembrar que
nem sempre se trata de sindrome de Eisenmenger.3. Determinagdo da gravidade. N&o ha como ndio
incluir niveis plasméticos de BNP e NT-pré-BNP. Com relagao a variveis ecocardiogréficas,  Diretriz
Européia (ESC/ERS) de 2015 recomenda drea do atrio direito 26 cm2 e derrame pericardico. Nao ha
referéncia ao “indice de Tei ou excentricidade do ventriculo esquerdo”. Mesmo ndo considerando

Council", American Heart Association
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procedi mais sofisticados como ergoespi iaer magnética cardiaca, eventos
simples e signifi poderiam ser menci como prog de sintomas e sincope. Em
minha opinido, este item precisa ser revisado (Galié N, e cols. Eur Heart J.
doi:10.1093/eurheartj/ehv317).4. Centros de referéncia. Acho necessario sugerir o “niimero minimo
de pacientes em acompanhamento” para caracterizagao do centro como tal. Isto evitaria a

ipli éria de centros em situagao de subutilizagdo. Acho também importante
fazer a distingdo entre “centros de referéncia” e “locais de dispensagdo de medicamentos”. Em
beneficio do paciente, esses conceitos deveriam ser distintos.5. Tratamento — bloqueadores de
canais de célcio. N&o encontrei nenhuma alusdo a populaio pediatrica. Embora ndo haja estudos
randomizados/controlados neste sentido, ha ampla experiéncia acumulada por Barst Rl e
colaboradores, incluindo curvas de sobrevida. Seria interessante especificar doses, pelo menos para
Nifedipino.6. Tratamento ~ ambrisentana. N3o encontrei mengéo a administragéo pediatrica, mas
reconhego que ainda ndo existe literatura suficiente para dar suporte a esta recomendagdo.

hé estudos sobre far ética, tolerancia, seguranca e efetividade,
sugerindo que as observagdes no diferem da populagdo adulta. Doses iniciais de 2,5 mg didrios sdo
sugeridas para individuos abaixo de 20 Kg, e 5,0 mg didrios acima deste peso. Seria til haver algum
tipo de orientagdo pelo menos a pacientes com disfungdo hepatica observada mediante
30 da bosentana. nesta situacdo, o uso seria individualizado e

estreitamente supervisionado. Literatura disponivel a partir de autores como Dumbar Ivy e Erika
Rosenzweig. Ver também Takatsuki S e cols., Pediatr Pulmonol 2013;48:27-34, ou ainda Paediatr
Drugs 2014;16(1):43-65.7. Tratamento — terapia combinada.

N&o hé como ndo reconhecer a mudanga de paradigma neste sentido. E crescente o nimero de
estudos sugerindo beneficios da “upfront combination therapy” com dois ou com trés
medicamentos. Esta discussao me parece estéril em paises onde no se dispde de terapias, por via

anea ou inalatéria. A &0 nesta diregdo se faz necessaria. 8. Tratamento
— novas terapias. Deveria haver alusdo a farmacos que j4 dispdem de registro no pais como
macitentana e riociguate? Com respeito a este (ltimo (riociguate), na qualidade de especialista em
cardiopatias congénitas, gostaria de sugerir que houvesse algum tipo de recomendagdo ndo apenas
em relagéo ao TEP cronico no sentido estrito, mas também num contexto mais abrangente. Um
pequeno nimero de adultos portadores da sindrome de Eisenmenger apresenta imagens de falhas
de enchimento em grandes artérias pulmonares (tomografia) assim como leses

que sdo indistinguiveis do TEP crénico — grupo IV da classificagdo geral de HP.

Esta ocorréncia é bem conhecida (Broberg C e cols., Heart 2004;90:e63; Perloff JK e cols., Am J
Cardiol 2003;92:182-7; Silversides CK e cols., JACC 2003;42:1982-7; Caramuru L e cols. Clin Appl
Thromb/Hemost 2004;10:217-23). C para por é
vascular pulmonar distal elevada, esses pacientes, quando nao respondedores a outros farmacos,
poderiam se beneficiar do uso crénico de riociguate.

Ora, existe uma parcela ndo desprezivel de individuos com HP-TEP (grupo IV) que nunca
apresentaram evidéncia clinica de trombose venosa ou embolia pulmonar. Os quadros me parecem

entdo superponiveis e indistinguiveis, a néo ser pela presenca de uma cardiopatia na
primeira situagdo.9. Ti - substituigio de Acho relevante opinar a respeito
de situagdes onde a resposta inicial a determinada droga é seguida, depois de algum tempo, por
deteriorago clinica. A meu ver, a igo de medi &éum procedi de risco, com

seguranca ndo demonstrada por nenhum estudo clinico. A gravidade deste procedimento me
parece ainda mais contundente em situagdes onde ndo se dispde de farmacos para uso parenteral,
no sentido de se tentar contornar condigGes de emergéncia. Em nossa experiéncia passada, a
interrupgdo inadvertida do uso de medicamento por parte do paciente (especificamente,
sildenafila), causou rapida e grave deterioragéo que ndo foi revertida com a reintrodugdo da mesma
dose, sendo necessaria administragdo de dose maxima para estabilizagso. A suspensio de
medicamentos, no curso do tratamento da HAP, em nossa visao, deveria ser veementemente
desaconselhada, mesmo dentro de uma politica de substituigio."

. Liberag&o de novas terapias combinadas, pois os pacientes que precisam de mais de um Ajudaria na conpesacao daMelhoria do paciente o quadro clinico evoluiria. No meu estado estamos - R . . . .
Familiar, amigo ou cuidador de | . . N o N N - y " . A Omissio de nossos direitos minha Irma & pessoa com deficiéncia tem sindrome down e ndo tem
25/10/2016 . Hipertensdo Arterial Pulmonar Boa medicamento o estado s6 libera um, isso descompensa o paciente e ndo evoluiu na melhoria deste  [sem fornecimento dos medicamentos a 4 meses sem fornecer Bosentana 125mg e minha irmé passa ) y L
paciente ° i i medicamento muito menos prioridade
paciente. por risco de morte ¢ revoltante.
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. Im ) - .
25/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | 7" Muito boa Nenhuma Contribuicio da SES No momento ndo
en
25/10/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Regular Todos os pacientes tenham direito em suas medicages Ajudara na sobrevivéncia de muitos Nio
1. Epidemiologia / etiologias da HAP. Os registros internacionais refletem prevaléncias segundo as
isticas de paises/é idas. A presente Diretriz, representando pais em
desenvolvimento, deveria destacar etiologias que s3o altamente prevalentes como a
i e as cardiopati énitas. Dez em cada milhao de nascidos vivos tem
cardiopatias congénitas. Destes, cerca de 5% a 10% esto sob risco de desenvolvimento de HAP, que
limita ou impossibilita o sucesso na corregdo da ia. Em centros devotados ao
de doengas cardiovasculares na América do Sul,  excegdo das reas endémicas para
i as cardiopati eni a etiologia mais prevalente da HAP (Lopes At o da AP ent ) - et i
! eito a0 manejo da HAP em pacientes com cardiop: e pacientes em
e cols., Chest 137; (6 — Suppl.): 785-845, Lopes e cols., Pulm Circ 2014; 4:370-7). € importante uma - N i ’ paclentes ¢ 1genitas e pacier
P ) N Tie UM |1, Adificuldade de inclusio de pacientes em programas de transplante, embora tenhamos a geral, gostaria de me colocar 3 disposic3o para futuras contribuiges.Antonio Augusto B. Lopes--
) : palavra de alerta ao precoce das cardiop: com “shunt e e i ’ ’ ) sl ’
25/10/2016 |Especialista no tema do PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular RV L i N N atrioseptostomia disponivel, que poderia servir como "ponte".2. A indisponibilidade da lloprosta. C: gista, pela do e manejo da HAP no setor de
sistémico-pulmonar.2. CIDs secundarios. Julgo necessario especificar! Isto costuma gerar confusio. ‘ ue poc ! ordena e da HAP!
Acesso apenas mediante judicializagdo. Cardiologia - InCor-SPMembro do “Car y, Critical Care, Perioperative and

Por exemplo, examinando o CID 127.8, recomendado para HAP associada a cardiopatias congénitas,
encontramos “EXCLUI DEFEITO DE EISENMENGER”, recomendando o CID Q21.8 que n3o consta da
relagio para HAP. Alternativamente, para evitar confusio, podemos usar o CID 127.2 — Outra HP
secundaria... e especificar cardiopatia congénita. O nimero de etiologias de HAP ¢ pequeno. Os CIDs
secundarios deveriam constar da Diretriz. No caso da HAP em cardiopatias congénitas, lembrar que
nem sempre se trata de sindrome de Eisenmenger.3. Determinagdo da gravidade. N&o hé como ndo
incluir niveis plasmticos de BNP e NT-pré-BNP. Com relagéo a variveis ecocardiogréficas, a Diretriz
Européia (ESC/ERS) de 2015 recomenda drea do atrio direito 26 cm2 e derrame pericardico. Nao ha
referéncia ao “indice de Tei ou excentricidade do ventriculo esquerdo”. Mesmo néo considerando

Council”, American Heart Association

mais como p e magnética cardiaca, eventos
simples e si poderiam ser como progressio de sintomas e sincope. Em
minha opinido, este item precisa ser revisado (Galié N, e cols. Eur Heart J.
doi:10.1093/eurheartj/ehv317).4. Centros de referéncia. Acho necessario sugerir o “ndmero minimo
de pacientes em acompanhamento” para caracterizagdo do centro como tal. Isto evitaria a
multiplicagdo desnecesséria de centros em situagao de subutilizago. Acho também importante
fazer a distingdo entre “centros de referéncia” e “locais de dispensagdo de medicamentos”. Em
beneficio do paciente, esses conceitos deveriam ser distintos.5. Tratamento - blogueadores de
canais de calcio. No encontrei nenhuma alusdo & populagdo pedidtrica. Embora ndo haja estudos
randomizados/controlados neste sentido, hé ampla experiéncia acumulada por Barst Rl e
colaboradores, incluindo curvas de sobrevida. Seria interessante especificar doses, pelo menos para
Nifedipino.6. Tratamento ~ ambrisentana. N&o encontrei mengdo a administragao pedidtrica, mas
reconhego que ainda ndo existe literatura suficiente para dar suporte a esta recomendagao.

, hi estudos sobre farmacocinética, tolerancia, seguranga e efetividade,
sugerindo que as observagdes ndo diferem da populagao adulta. Doses iniciais de 2,5 mg didrios sao
sugeridas para individuos abaixo de 20 Kg, e 5,0 mg dirios acima deste peso. Seria util haver algum
tipo de orientago pelo menos a pacientes com disfungo hepatica observada mediante

50 da bosentana. nesta situagao, o uso seria individualizado e
estreitamente supervisionado. Literatura disponivel a partir de autores como Dumbar Ivy e Erika
Rosenzweig. Ver também Takatsuki S e cols., Pediatr Pulmonol 2013;48:27-34, ou ainda Paediatr
Drugs 2014;16(1):43-65.7. Tratamento — terapia combinada.
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N&o ha como ndo reconhecer a mudanga de paradigma neste sentido. E crescente o nimero de
estudos sugerindo beneficios da “upfront combination therapy” com dois ou com trés
medicamentos. Esta discussao me parece estéril em paises onde nao se dispde de terapias, por via
i anea ou inalatéria. A flexibilizagdo nesta diregdo se faz necessaria. 8. Tratamento
— novas terapias. Deveria haver aluso a farmacos que j4 dispdem de registro no pais como
macitentana e riociguate? Com respeito a este Gltimo (riociguate), na qualidade de especialista em
cardiopatias congénitas, gostaria de sugerir que houvesse algum tipo de recomendagdo ndo apenas
em relagdo ao TEP crénico no sentido estrito, mas também num contexto mais abrangente. Um
pequeno niimero de adultos portadores da sindrome de Eisenmenger apresenta imagens de falhas
de enchimento em grandes artérias pulmonares (tomografia) assim como lesdes

que sdo indistinguiveis do TEP crénico — grupo IV da classificagdo geral de HP.
Esta ocorréncia & bem conhecida (Broberg C e cols., Heart 2004;90:e63; Perloff K e cols., Am J
Cardiol 2003;92:182-7; Silversides CK e cols., JACC 2003;42:1982-7; Caramuru L e cols. Clin Appl
Thromb/Hemost 2004;10:217-23). C indi para por resisténci
vascular pulmonar distal elevada, esses pacientes, quando nao respondedores a outros farmacos,
poderiam se beneficiar do uso crénico de riociguate.

Ora, existe uma parcela ndo desprezivel de individuos com HP-TEP (grupo IV) que nunca
apresentaram evidéncia clinica de trombose venosa ou embolia pulmonar. Os quadros me parecem

entdo uperponiveis e indistinguivels, a no ser pela presenca de uma cardiopatia na
primeira situagdo.9. Tr - icio de medi Acho relevante opinar a respeito
de situagBes onde a resposta inicial a determinada droga é seguida, depois de algum tempo, por
deterioragio clinica. A meu ver, a substituigo de éum de risco, com

seguranca ndo demonstrada por nenhum estudo clinico. A gravidade deste procedimento me
parece ainda mais contundente em situagdes onde no se dispde de farmacos para uso parenteral,
no sentido de se tentar contornar condigdes de emergéncia. Em nossa experiéncia passada, a
interrupgo inadvertida do uso de medicamento por parte do paciente (especificamente,
sildenafila), causou rapida e grave deterioragdo que ndo foi revertida com a reintrodugdo da mesma
dose, sendo necessaria administragdo de dose maxima para estabilizago. A suspensio de
medicamentos, no curso do tratamento da HAP, em nossa visao, deveria ser veementemente
desaconselhada, mesmo dentro de uma politica de substituigao.”

"1) Inclusdo da hipertenséo pulmonar tromboembdlica crénica na PCDT; destacando que os
pacientes devem ser previamente avaliados em centros com experiencia em tromboendaterectomia
pulmonar. Os pacientes inoperaveis e com HP residual apds a cirurgia, 3 os elegiveis para o
tratamento com riociguate (Estudos CHEST 1, CHEST 2). Este farmaco necessita de titulago na fase
inicial (6 semanas), sendo necesséria uma logistica adequada para tal. Estudos prévios com
bosentana e sildenafila nesta populago foram negativos, sendo o riociguat tinico férmaco aprovado
pelo FDA, EMEA e ANVISA para o tratamento da HPTEC ndo operavel e HP residual.2) incluso da
terapia combinada no tratamento da HAP. Na prética, ns especialistas que lidamos com a doenca,
a prescrever a terapia combinada, quando indicado, pois no existem dados que

garantam a seguranca e efetividade da substituicgo da 50, mesmo que de forma gradual. A
depender da Secretaria da Satide, os pacientes recebem a segunda droga pela via judicial, que
acredito ser prejudicial ao paciente e ao SUS também. Metandlise publicada em 2016, destaca os

icios da terapia combinada (Lajoie AC, Lauziere G, Lega IC, Lacasse Y, Martin S, Simard s, et al.
Combination therapy versus for pulmonary arterial hypertension: a meta-analysis. The
Lancet Respiratory medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. 3)A anticoagulagio oral esté indicada na HAP
ap6s avaliagdo de risco vs beneficio. Anlise de registros internacionais, demonstraram aumento de
risco de sangramento na populagéo de HAP associada a esclerose sistémica. Vale ressaltar esta
informaggo na PCDT.4) Incluir diltiazen aos pacientes com HAPI com resposta ao teste agudo de
vasorreatividade pulmonar. Na PCDT atual constam apenas anlodipino e nifedipino.5) Corrigir na
PCDT - em vérios pontos se repete o erro conceitual de HAP nos grupos I1 Il. IV e V.

1) lloprost apesar de ter registro na ANVISA, ainda néo é comercializada no pais, sendo que na
prética os pacientes ndo tem acesso ao medicamento, e quando indicado, ha necessidade da
judicializagdo. Especificar que a dose recomendada é a disponivel no bocal do inalador (necessita
inalador especifico) e o a inserida no mesmo.2) A necessidade de acompanhamento em Centros
de Referéncia, é um ponto positivo no Estado de Sao Paulo,

Fago parte da Cdmara Técnica de HAP da SES-SP e Coordeno o Grupo de Estudo da HP no Instituto
Dante Pazzanese de Cardiologia, em Sao Paulo-SP
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Por exexmplo, HP associada a DPOC e ndo HAP associada a DPOC, isso gera a falsa ideia de que esses
pacientes possam se beneficiar do drogas aprovadas para a HAP (grupo 1).6) As drogas aprovadas
para HAP ndo sdo indicadas para a doenga iva pulmonar, apenas devem ser
introduzidas com cautela, frente o risco de edema pulmonar.7 ) Nao utilizar valor de corte do teste
de caminhada para tratamento: a HAP ¢ uma doenga progressiva; o diagnéstico em fases em que hé
menor comprometimento da capacidade funcional no contraindica o inicio de tratamento, ao
contrério, ¢ desejével o diagnéstico precoce, j paraqueai 30 se inicie nas fases
menos sintométicas. Além disso, dados publicados pelo grupo da Faculdade de Medicina da
USP/InCor demonstram em uma amostra de 178 pacientes com HAP, 45,5% encontravam-se em CF
11I-V, porém pacientes em CF Ill caminhavam 419+34 m, valores superiores aos apresentados no
registro espanhol e francés, respectivamente 343111 e 319:92 metros. 8) Em terapia ndo
medicamentosa: Exercicio fisico — Destacar que o treinamento fisico deve ser feito em centros de
referéncia em reabilitagdo pulmonar E hipertenséo pulmonar e iniciado apenas apés estabilidade
clinica com a otimizago do i 1. Humbert M, Sitbon O, Simonneau G.
Treatment of pulmonary arterial hypertension. The New England journal of medicine. 2004 Sep
30;351(14):1425-36. PubMed PMID: 15459304.2. Galie N, Manes A, Negro L, Palazzini M, Bacchi-
Reggiani ML, Branzi A. A meta-analysis of randomized controlled trials in pulmonary arterial
hypertension. European heart journal. 2009 Feb;30(4):394-403. PubMed PMID: 19155250. Pubmed
Central PMCID: 2642921.3. D'Alonzo GE, Barst RJ, Ayres SM, Bergofsky EH, Brundage BH, Detre KM,
et al. Survival in patients with primary pulmonary hypertension. Results from a national prospective
registry. Annals of

internal medicine. 1991 Sep 1;115(5):343-9. PubMed PMID: 1863023.4. Humbert M, Simonneau, G.
Survival in patients with idiopathic, familial and anorexigen-associated pulmonary arterial
hypertension in the modern management era. The European respiratory journal. 2009;34(Suppl
53):7005 Abstract.5. Benza RL, Miller DP, Gomberg-Maitland M, Frantz RP, Foreman Al Coffey CS, et
al. Predicting survival in pulmonary arterial hypertension: insights from the Registry to Evaluate Early
and Long-Term Pulmonary Arterial Hypertension Disease Management (REVEAL). Circulation. 2010
Jul 13;122(2):164-72. PubMed PMID: 20585012.6. Alves JIL, Gavilanes F, Jardim C, Fernandes CJCdS,
Morinaga LT, Dias B, et al. Pulmonary arterial hypertension in the southern hemisphere: Results
from a registry of incident brazilian cases. Chest. 2015;147(2):495-501.7. Pulido T, Adzerikho I,
Channick RN, Delcroix M, Galie N, Ghofrani HA, et al. Macitentan and morbidity and mortality in
pulmonary arterial hypertension. The New England journal of medicine. 2013 Aug 29;369(9):809-18.
PubMed PMID: 23984728.8. Sitbon O, Channick R, Chin KM, Frey A, Gaine S, Galie N, et al. Selexipag
for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. The New England journal of medicine. 2015
Dec 24;373(26):2522-33.

PubMed PMID: 26699168.9. Ghofrani H, Galie N, Grimminger F, Humbert M, Keogh A, Langleben D,
et al. Riociguat for the Treatment of y Arterial Hyps A Double-Blj
Placebo-Controlled Study (PATENT-1). Chest. 2012;142(4_MeetingAbstracts). 10. Simonneau G,
Rubin L, Galié N, Barst R, Fleming T, Frost A, et al. Addition of sildenafil to longterm intravenous
epoprostenol therapy in patients with pulmonary arterial hypertension: a randomized trial. Annals
of internal medicine. 2008;149(8):521-30.11. Galie N, Barbera JA, Frost AE, Ghofrani HA, Hoeper
MM, McLaughlin VV, et al. Initial Use of Ambrisentan plus Tadalafil in Pulmonary Arterial
Hypertension. The New England journal of medicine. 2015 Aug 27;373(9):834-44. PubMed PMID:
26308684.12. Burger CD, Long PK, Shah MR, McGoon MD, Miller DP, Romero Al et al.
Characterization of first-time hospitalizations in patients with newly diagnosed pulmonary arterial
hypertension in the REVEAL registry. Chest. 2014 Nov;146(5):1263-73. PubMed PMID: 24901386.
Pubmed Central PMCID: 4219341.13. Lajoie AC, Lauziere G, Lega JC, Lacasse Y, Martin S, Simard S, et
al. Combination therapy versus monotherapy for pulmonary arterial hypertension: a meta-analysis.
The Lancet Respiratory medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. PubMed PMID: 26935844.1.

25/10/2016  |Paciente Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular Acrescentar novos medi parao e terapias de 0 prego dos medicamentos. Nio
CONSIDERO QUE SEJA DE MAIS VALIA PARA O PCDT A DEFINIGAO CLARA E OBJETIVA DA DESCONHECIMENTO DE GESTORES E PROFISSIONAIS SOBRE O PCDT. AO DESCONHECEREM O PCDT,
eIl I —— AR |t NECESSIDADE OU NAO DE ACOMPANHAMENTO MEDICO ESPECIALIZADO EM QUALQUER ETAPA DO | GESTORES PLANEJAM MAL O INVESTIMENTO DE RECURSOS E DISPONIBILIDADE DE AS CONSIDERAGOES FEITAS SOBRE O PCDT ANEMIA POR DEFICIENCIA DE FERRO PODEM SER
& CUIDADO. TAMBEM SUGIRO QUE SEJA ESTABELECIDA NA DIRETRIZ O NUMERO MEDIO DE EQUIPAMENTOS, ESTRUTURA, INSUMOS E RECURSOS HUMANOS. NO CASO DOS PROFISSIONAIS, | ESTENDIDAS AOS DEMAIS PCDT.
CONSULTAS POR ANO. HA INTERFERENCIA DIRETA NA QUALIDADE DO CUIDADO.
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Inclusio da terapia combinada no protocolo de tratamento para HAP. Além da terapia combinada, a

Aumentar a velocidade de inclusio de novos medicamentos, quando os mesmos surgirem no

25/10/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Boa e ot A ’ A possibilidade de conseguir os medicamentos pelo SUS ajuda bastante.

ideia é que sejam incorporadas também neste protocolo novas medicases mercado.

, ) — ) ) 0 que ajuda ¢ a organizacio de uma ambulatorio e especiali idisciplinar e di - ] L ) -
Sugiro através do apresentado considerar a liberagio do omalizumabe para pacientes com asma que aju Banizaga aan « lidades 1 ° Nossa experiéncia com omalizumabe no ambulatério da Santa Casa de Belo Horizonte diminui
) <o ° me ) da maioria das drogas no sistema publico de satde. O que dificulta é a abordagem dos pacientes | - " ! ) ,

25/10/2016 Asma Boa grave sob superviso de especialistas em ambulatorios de especialidades, para pacientes com slema > internagdes e exacerbagdes graves de asma, com melhora da qualidade de vida dos pacientes, antes |Clique aqui

SIS SR ; v torio com asma grave, com recaidas e internagdes frequentes, e a falta de acesso a0 omalizumabe para e

rigidos critérios descritos nos protocolos internacionas. ‘ tratados com todo arsenal disponivel no SUS.

este grupo de pacientes

Utilizar a Classificagéo diagndstica das Sociedades Européia de 2015 (Respiratoria e de Cardiologia).

Ela inclui o Grupo 4 - Hipertensdo Pulmonar por tromboembolismo crénico (HPTEC), que ha muitos

anos estd no dia a dia do atendimento em HAPItem 8.2 Terapia medicamentosaa Blogueadores dos

canais de célcio. (1) a medicagdo estd indicada apenas nos pacientes com HAP idiopitica (HAPi) que

a0 teste de aguda. No PCDT atual ora a indicagéo é recomendada para

HAPI, outras para HAP, fato que tem gerado interpretaio equivocada por alguns gestores de satide.

(1) Sugerimos a inclusio do diltiazen na lista de blogueadores e canal de calcio para esta

populacio.b Sildenafila: O seu uso em terapia combinada seré discutido em item especifico.

¢ Hoprosta. () Acrescentar necessidade e inalador especifico. (1) O uso de iloprosta ndo é )

prosta. (1) " oSp (o P! Atrapalham:1. Os erros do PCDT apontados acima, especialmente a aberragio da troca de
contraindicado na gravidez, tendo em conta o beneficio materno, o seu uso pode ser considerado P na especiaime
" ; 29" | medicamentos quando doenga se agrava. Essa foi uma invencdo de quem elaborou o PCDT sem
) ; , nas mulheres que optarem por continuar com a gravidez (Il) . Em relagdo ao seu uso em terapia duand se 28

25/10/2016 |Especialista no tema do PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim qualquer base cientifica e que ndo existe em qualquer lugar do mundo. 2. Secretaria Estadual de

combinada, sera discutido em item especifico.d Bmbrisentana. Estudos recentes apés a publicagio
da Gltima PCDT HAP demonstraram beneficios da associago de ambrisentana e

tadalafila.e. A terapia serd discutida em item especifico.f.Bhcluir Macitentan. E
um agente ista dos da Estudo de fase Iil de longa duragao contra
placebo e com grande nimero de pacientes demonstrou reducio significativa dos desfechos
primarios de mortalidade e morbidade entre os pacientes que usaram a droga, além do aumento
significativo da capacidade de exercicio (DTC6 e CF), o que ocorreu independentemente do uso ou
néo de outras medicagGes para HAP. Reduz a taxa de hospitalizages por todas as causas, sobretudo
das hospitalizades relacionadas a HAP. g Fadalafil foi avaliado em um estudo de 16 semanas,
placebo controlado, duplo cego, randomizado, em 405 pacientes com HAP (idiopética ou associada),
em dose

Satde dam:Ter uma diretriz é para
necessitam e limitar aos pacientes que de fato necessitam.

os pacientes que de fato

s variadas (de 2,5mg até 40mg ao dia). Houve melhora no desfecho primério (DTC6) de forma dose-
dependente, mas apenas a dose de 40mg ao dia atingiu significancia estatistica neste desfecho, bem
como aumentou o tempo para piora clinica (p=0,041). A dose aprovada para uso foi de 40mg o dia.
A droga tem registro na ANIVSA (para disfungo erétil) e é comercializada no pais. h.® riociguat -
agente da classe dos estimuladores da guanilciclase soliivel que estimula diretamente de forma
independente do 6xido nitrico (ON) e aumenta a sua 20 ON. Tem efeito

e propriedades antiproliferativas e anti-remodelamento vascular. A dose titulada (de 1 até 2,5mg
trés vezes ao dia). Unico farmaco que mostrou beneficios na HPTEC (ndo operavel e HP residual).
Item 8.3 Tratamento medicamentos adjuvantes. Em relaggo ao uso de anticoagulagio oral, destacar
a necessidade de avaliar o risco do seu uso. As evidéncias em estudos retrospectivos foram
demonstradas principalmente em pacientes com HAPI, hereditéria ou associada ao uso de
anorexigenos. Estudos em esclerose sistémica maior risco de nesta
populagdo. Em pacientes com HPTEC a anticoagulagio estd indicada com nivel INR em torno de 2.5a
3.0. N&o existem estudos em relagdo aos novos anticoagulantes orais na HAP e na HPTEC.Item 8.4
Linhas de tratamento. Apesar de ndo existirem estudos que tenham comparado a efetividade entre
os farmacos parao da HAP, que na sua auséncia, o critério de
custo deva ser considerado.a Besta forma, em relagao a segunda opgo: iloprosta ou sildenafila, o
custo mais elevado da iloprosta (do farmaco e da necessidade de inalador especifico) e a posologia
de inalabes de 6 a9 vezes ao dia, ndo justificam a sua indicagdo como primeira opgdo nos pacientes
com HAPI ndo a0 teste de vasor pulmonar. 10.em 8.5 Farmacos. a.Mcluir
diltiazen, bloqueador de canal de calcio mais utilizado em pacientes com HAPI
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que respondem ao teste agudo de vasorreatividade;b.Bpesar do PCDT-HAP incluir farmacos de trés
classes ( inibidores da fosfodiesterase-5 - sildenafila; analogo da prostaciclina ~ iloprosta;
dos receptores de ina — ambrisentana e bosentana), a iloprosta no ¢, de fato,
disponivel comercialmente no Brasil. Tal fato, acaba por gerar a falsa impresso de possibilidade
terapéutica, com repercussdes negativas no manejo do paciente. E de suma importancia, a
disponibilizagéo real de um analogo de prostaciclina como parte do arsenal terapéutico para
pacientes com hipertenso arterial pulmonarc.Acrescentar tadalafila; d Bicrescentar
i riociguate para o da HPTEC.11.tem 8.6 Esquemas de
administraaoa.Bloqueadores de canis de calcio. Incluir diltiazenb.Beve ficar claro que a dose do
iloprost é aquela atingida no aplicador bocal do inalador e ndo a inserida no inalador, portanto a
posologia é de uma ampola de 1 mL (10 mcg) a 2 mL (20mcg), 6 a 9 vezes a dia, dependendo da dose
desejada. A dose de 2,5 mcg no aplicador bocal no dipositivoVenta-Neb, tem o tempo de inalagdo
calculado de 4 min. O contetido da ampola nio deve ser fracionado por sua baixa
i c ificagdes da maci tadalafila e riociguate12.Hem 8.7 Tempo
de tratamento e critérios de resposta terapéutica. O PCDT-HAP recomenda que nos pacientes que
ndo apresentem critérios de resposta ao tratamento instituido, seja com sildenafila, iloprost,

ou as devam ser suspensas. Bo ha nenhum estudo que

demonstre seguranga com esta estratégia. Todos os ensaios clinicos avaliaram a resposta
terapéutica com associagio ial de farmacos. Consi agravidade da doenga, tal
recomendagdo constitui um risco aos pacientes até que tal abordagem seja devidamente estudada e
tenha sua seguranga comprovada. A auséncia de melhora inicial apds o inicio de alguma classe
terapéutica nio significa necessariamen

te auséncia de agdo do medicamento, podendo representar, por exemplo, interrupgdo do processo
de piora em curso.Estima-se que no Estado de S3o Paulo aproximadamente 40% dos pacientes
encontra-se em terapia combinada com dois férmacos de classes diferentes. Quinze por cento dos
pacientes tem indicag3o de associagio de um terceiro farmaco, um derivado da prostaciclina, no
comercializado no Brasil. Informamos que a suspensio de um dos frmacos, mantendo a
monoterapia nos pacientes graves acarretara emrisco iminente de descompensagdo clinica e
Gbito.13./tem 8.8 Beneficios esperados. O nivel da pressio da artéria pulmonar no esta relacionado
4 gravidade da HAP, como também nao tem poder de predigéo de prognéstico. Retirar a “redugio
da pressio da artéria pulmonar” como beneficio esperado.14.ftem 8.9 Combinagio de farmacos. O
uso da terapia combinada reduziu em 40% a mortalidade associada a HAP, anteriormente a
sobrevida média dos pacientes era de cerca de dois anos e meio. Por serem direcionados a vias
fisiopatol6gicas distintas e pelo fato do prognéstico da HAP, apesar da melhora inequivoca, ainda ser
reservado, com mortalidade de cerca de 10 a 15% a0 ano, a combinagdo de medicamentos de cada
uma dessas vias foi a alternativa natural na evolugao do tratamento. Desde entdio, varios estudos

oimpacto da H0 de medi no manejo de pacientes com HAP, seja
diretamente, seja como andlise de subgrupo, demonstrando que a adido de um segundo
medicamento leva 3 melhora da capacidade de exercicio, melhora hemodinamica e retardo na
progressio da doenga, caracterizado pr por &0 no nimero de Gese
pelo aumento no tempo até piora de sintomas (7-11). Mais recentemente, um grande ensaio clinico
randomizado comparou a abordagem inicial com dois medicamentos contra a abordagem com

ia e evidenciou que o inicial j com combinagdo foi associado 3 diminuigio

significativa da progresso de doenca, com retardo na piora d
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e sintomas e diminuigdo das hospitalizagdes. Vale ressaltar que além do impacto de custo,

i sio di iadas a pior mortalidade em HAP (12).Uma metaandlise
publicada agora em 2016, incluindo 17 estudos que avaliaram o papel da terapia combinada no
tratamento da HAP, confirmou esses achados(13). O uso do tratamento combinado ndo apenas foi
relacionado & melhora na capacidade de exercicio (mensurada através do teste de caminhada de
seis minutos) mas, principalmente, associada a menor deterioragio clinica. Mais importante, o
efeito benéfico associado ao uso de terapia combinada foi consistente em todos os subgrupos
analisados, incluindo-se todas as classes de medicamentos. Esses dados reforcam o conceito de que,
na HAP, uma situagao clinica com taxas ainda inaceitaveis de mortalidade, o uso de terapia

inada é superior a0 com no controle da progressio da doenga,
mesmo considerando a auséncia de dados avaliando diretamente o impacto desta estratégia
terapéutica na mortalidade. Mais ainda, faz-se necessario ressaltar a auséncia de quaisquer dados
dando base & substituigo de medicamentos de diferentes classes quando a resposta inicial ao

com ¢ iente. Se possivel, tal abordagem seria desejavel, a fim de
evitar uso desnecessario de medicamentos; contudo, ndo existem dados de seguranga e muito
menos de efetividade de tal Mais uma vez, a idade associada a

HAP, a substituigo sugerida no protocolo atual ndo apenas carece de dados quanto a sua
aplicabilidade, como pode significar um risco aos pacientes.£ necesséria a revisdo do protocolo atual
no que diz respeito ao uso de terapia combinada na HAP. N&o apenas ndo pode ser sugerida a
substituigdo de medicamentos de diferentes classes, como a possibilidade de combinagdo deve ser
contemplada de forma mais objetiva. A sugestdo ¢ de que os pacientes iniciem o tratamento com
monoterapia e que sejam reavaliados quanto  respo

sta terapéutica em até 4 meses; no caso de resposta inadequada ou insuficiente, deve ser permitida
a combinagao com medicamentos de classes distintas a que foi utilizada como primeira linha. Tal
possui hoje dados sufi para embasé-la como recomendagao.
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A Actelion, em consideragio a pacientes e médicos, sente-se no dever de se manifestar quanto &
insergdo no referido documento, dos pontos descrito abai H i de

especificos de 12, 22 e 32 linhas na abordagem de pacientes com HAP.No existem até a presente
data em literatura cientifica indicagGes terapéuticas pré-estabelecidas de 12, 22 e 32 linhas no
tratamento da HAP. Baseado no i das vias i idas na génese da
doenga, drogas que comprovadamente apresentam agio nas mesmas (de blogueio ou ativagdo) so
utilizadas de forma sequencial e combinada, sem, no entanto, haver indicativo de ordem prescritiva
a ser seguida.Tal conduta passou a ser utilizada apss a publicagéo do trabalho de Hoeper e
colaboradores em 2005. Nesse estudo, o uso de terapia especifica para tratamento de HAP
(antagonista do receptor da endotelina - ARE- ou inibidor da 5-fosfodiesterase) era instituida
conforme avaliago do médico. Apés periodo de avaliagio de resposta (terapia orientada por
metas), se essa no era atingida, nova droga era associada  primeira. A no resposta a combinagéo
resultava em associagio de prostandide venoso e, como iltimo recurso, transplante de pulméo. Essa
modalidade terapéutica, resultou em aumento da sobrevida de pacientes com HAPi quando
comparados a grupo de controle histdrico (Registro do NIH). Nos 89 pacientes com HAPi incluidos no
estudo, a sobrevida estimada em 1, 2 e 3 anos foi de 93%, 83% e 79,9%, respectivamente. Tais
achados foram significativamente melhores do que o controle histdrico.A partir de sua publicagdo, a
terapéutica orientada por metas e a associagdo de medicamentos para alcangar as metas passou a
nortear o tratamento da HAP.De acordo com os guidelines atualmente existentes da HAP, caberia ao
médico especialista do Centro de Referéncia definir qual medicamento e qual estratégia terapéutica
(monoterapia ou terapia combinada) deva ser de 12, 22 ou 32 linha de acordo com o perfil e
necessidade d

25/10/2016 Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim Como empresa, esse item ndo se aplica. Como empresa, esse item ndo se aplica. Clique aqui

e cada paciente. b) 50 de terapia Outra r da PCDT em questo
que merece ressalva, diz respeito a utilizagdo da modalidade de tratamento da HAP através da
utilizagao de esquema de monoterapia sequencial. Essa consiste na introdugdo de um dnico
medicamento que pode ter suas doses tituladas até a dose superior permitida ( seja por bula ou pela
tolerabilidade do paciente) e, caso ndo se obtenha a resposta esperada, o medicamento deverd ser
suspenso e iniciada outra droga.Em relagio a i na HAP, ndo
evidéncias cientificas que levem o Ministério da Saude a indicar essa conduta. A prética da
monoterapia sequencial é frequente em patologias agudas, como ¢ o caso de pacientes portadores
de infecgBes nos quais, nio havendo resposta esperada, o antibiético utilizado ¢ rapidamente
substituido por outro de geragéo mais recente ou por outra classe. Nesses casos, s objetiva atuar
sobre um agente especifico (por exemplo, uma bactéria multirresistente).J4 para o tratamento da
HAP, a combinagdo de diferentes classes de medicamentos visa a atuagao em diferentes vias
patogénicas da doenga. Como trata-se de doenga progressiva, o uso exclusivo de uma dnica droga
limita a agéo a uma unica via metabdlica, sendo coerente a associagéo de outros medicamentos para
se atingir a meta terapéutica desejada (classe funcional | ou Il da OMS, normalizagao do indice
cardiaco ou dosagem de NT-proBNP sérica)2.A associagdo precoce de drogas para tratamento da
HAP beneficios indubitaveis em estudo r publicado. Nesse, pacientes que
suas metas terapé p p melhor do que aqueles que no as
atinjam3. Dessa forma, terapia combinada inicial ou sequencial estio alocadas em Grau de evidencia
I para pacientes com HAP, conforme Guidelines do ESC-ERS 20154.Como se pode observar, a
r do de i & uma prética em desacordo com o observado em
literatura cientifica e o pratic
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ado mundialmente para tratamento de portadores de HAP, n3o existindo evidéncias que suportem
sua indicagio, salvo na ocorréncia de eventos adversos que contraindiquem uma das drogas.Varios
estudos mostram, na avaliagio de subgrupos que faziam uso de terapia combinada, resultados
melhores para associagio de diferentes classes quando comparados 4 monoterapia. Mas esses
estudos nao foram baseados em medidas de desfecho primario de morbi-mortalidade, conforme
critérios estabelecidos no consenso de Dana Point, 20095. Os dois principais estudos que tem tal
abordagem sao:SERAPHING: estudo fase 3 multicéntrico, controlado, randomizado , que avaliou a
eficécia e seguranga de macitentana no tratamento de longo prazo da HAP em 742 pacientes. Cerca
de 61% dos pacientes que receberam macitentana estavam em uso de inibidor da 5-fosfodiesterase.
0 efeito de macitentana sobre pacientes com terapia de base foi consistente com o efeito de
tratamento global, o que indica que o beneficio foi obtido quando macitentana foi usada em
combinago com tratamentos de base para a HAP (principalmente inibidores da PDE-5). No
subgrupo de pacientes que recebiam terapia de base para a HAP, 10 mg de macitentana reduziu
significativamente o risco de morbidade ou mortalidade em 38% (p = 0,0094). Macitentana foi bem
tolerada, com incidéncias de edema e elevagdo das transaminases hepéticas semelhantes ao do
grupo controle.-BRIPHON7: estudo fase 3 multicéntrico, controlado, randomizado, que avaliou a
eficacia e seguranga de selexipague no tratamento de longo prazo da HAP em 1.156 pacientes. Cerca
de 79,6% dos pacientes que receberam selexipague estavam em uso de terapia de base ( sendo 32%
com combinagio de duas drogas). Selexipague obteve uma redugao do risco de morbidade e
mortalidade em 40% quando comparado ao grupo controle (p < 0,0001). Além disso, selexipague
demonstra perfil de tolerabilidade seguranca aceitaveis e comodidade de administragio melhores
do que os agonistas da prostaciclinas atualme

nte disponivel para uso terapéutico. Os dados desse estudo revelam informagdes valiosas sobre
regimes de 50 dupla e tripla de medi (ERA, ou PDE-5i ou ambos).Frente ao
exposto, ndo ha como ignorar o beneficio da terapia combinada em pacientes com HAP. Assim
como, 0s risco na suspensao do medicamento j& em uso para a troca por outro medicamento
(monoterapia Sequencial).c) Insercio de opgdes terapéuticas com impacto em sobrevida no atual
cujos desenhos buscavam avaliagéo de longo prazo e
impacto de drogas na morbidade e mortalidade dos pacientes com HAP3, revelam beneficios na
utilizagdo de tais Eocasode e . Tais drogas resultaram
em impacto de sobrevida (morbi-mortalidade) da ordem de 38 e 40%, respectivamente. O principal
pardmetro de morbi-mortalidade afetado pela introdugéo dos novos medicamentos foram morte e
hospitalizagio por HAP.Entretanto, nenhuma das duas est atualmente contemplada pelo PCDT em
vigéncia.De acordo com o PCDT de HAP publicado em 06 de junho de 2014, o tratamento dos
pacientes com HAP permitidos em 12 linha s&o a sildenafila e a iloprosta. Presume-se que a maioria
dos pacientes tratados hoje no Brasil estejam em monoterapia com sildenafila, uma vez que este &
de mais facil acesso. Assim, em caso de deterioracio ou nao da Classe Funcional, a adigdo de uma
droga de outra classe terapéutica se constiuiria em terapia de combinagio sequencial. A tnica droga
com nivel de r 50 | para a terapia com inibidores da

5 e tadalafila) é a de acordo com Guidelines ESC-ERS de
20154. Embora a terapia combinada tenha seu beneficio cientificamente comprovado, o inicio do
tratamento com monoterapia também é uma opgio valida conforme o Guidelines ESC-ERS 20154.
Com base no estudo SERAPHING, a macitentana (ERA) é (nica droga com nivel de recomendagdo |
que comprovou redugéo de morbi-mortalidade em
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monoterapia inicial para pacientes em Classes Funcionais II-lll da OMS até o momento. O mesmo
ocorre com o epoprostenold, que sabidamente impacta em mortalidade e permanece fora do
referido protocolo. Porém, trata-se de droga de dificil manejo devido sua via de administragdo
(parenteral em infusio continua) e termo-labilidade. A inclusao do selexipague (uso oral) vem suprir
a falta de um medicamento que atue na via da prostaciclina.Levando em conta tratar-se de doenca
crénica e progressiva, vrios pacientes experimentam faléncia dos esquemas de tratamento atuais,
nio restando opgdes terapéuticas capazes de interferir na progressdo da doenca.Tais drogas fazem-
se necessrias para garantir maior sobrevida dessa populagéo.Tendo dito o acima, a Actelion
Pharmaceuticals do Brasil gostaria de solicitar a reavaliagéio do texto do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Hipertensao Arterial Pulmonar em referencia aos pontos abaixo: sB3o

de drogas e ias de de 12, 22 e 32 linhas pré-estabelecidas.
Julgamos essa deciséo ser de responsabilidade do especialista que trata o paciente portador de HAP,
levando em conta o previ i nesse “hserco da ilidade de
30 de medi (terapia combinada inicial e ial), uma vez que, como exposto

acima, isso vai ao encontro de todas as evidencias cientificas disponiveis até o momento. *khclusdo
de medicamentos que interferem na progresso da doenca a longo prazo (morbi-mortalidade):
macitentana e selexipague. Certa de que essas medidas sero avaliadas para beneficio do paciente e
seus tratadores e familiares, encerramos nossos comentrios.As referéncias estdo anexas.
.Referéncias:1. Galié N et al. JACC Vol. 62, No. 25, Suppl D, 2013.2. Rubin L. Chest 2011;140(5):1274-
833. Galie N et al. Eur Heart ) 2009; 30:2493-537.4. Galié N, et al. Eur Heart J 20155. McLaughlin WV,
et al. J Am Coll Cardiol 2009; 54:597-1076. Pulido et al. N Engl ) Med 2013; 369:809-8187.

Sitbon O, et al. New Engl J Med 2015; 373:2522-33
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a) No que diz respeito aos critérios menores para inclusdo, o uso de miglustate no deve ser restrito
4 falha terapéutica ao T de Reposigdo Enzimética (TRE). O deve ser incluido
também como primeira linha de tratamento para pacientes com doenga leve a modera, conforme
consensos internacionais2.Além disso, ndo s6 condigdes médicas, mas também condigBes socios-
econdmicas e particulares de cada paciente, tais como, dificuldade para locomogdo até centros de
infusao, medo de agulha, regimes de trabalho que ndo permitem auséncia dos pacientes para
receber infusio e até a recusa do paciente em receber a infusdo enzimatica, devem também ser
consideradas para escolha do miglustate como opgao terapéutica tanto em primeira linha quanto
em segunda linha de tratamentoX. b) Inclus&o no tratamento da Doenga de Gaucher tipo 3,
conforme as séries de casos descritas na literatura médica2-6, da dose de 200 mg via oral a cada 8
horas, ou seja, o dobro da dose utilizada para tratamento da Doenga de Gaucher tipo 1, conforme o
atual PCDT.A TRE é incapaz de prevenir o desenvolvimento de complicagdes do sistema nervoso
central (SNC), uma vez que sua molécula seja maior do que 60kDa, o que impede sua passagem
através da barreia hemato-encefélica. Em 2002, miglustate foi disponibilizado para utilizagso em
pacientes portadores da doenga de Gaucher. Diferentemente da TRE, miglustate, devido ao
tamanho reduzido de sua molécula, consegue penetrar no SNC através da barreira hemato-
encefilica, podendo interferir na historia natural da doenga neurolégica de Gaucher, como
observado em séries de casos posteriormente disponibilizadas em literatura médica3-6. Porém,
doses maiores sdo utilizadas nessa indicago, o que faz necesséria a adaptagdo do texto do PCDT em
vigéncia.c) Inclusio da opgo da combinagao de TRE +1IS (miglustate) para pacientes com doenga
grave, sobretudo com Bes sseas, quando o com TRE,
mesmo em dose méxima, no seja eficaz

com pi

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

a) A necessidade de auséncias laborais frequentes para realizago da infusio de TRE, o que
< aadesdo ao b) Longos trechos de até centros de infusdo de
TRE (havendo necessidade de até mais de 1 dia de viagem do local de moradia até o centro de
referéncia). Comprometendo, da mesma forma, a adesio ao tratamento. ¢) A realizagdo da

i ica Nuclear e densi ia 6ssea (exames exigidos pelo atual PCDT) para
avaliagdo das manifestages Gsseas estd, na maioria das vezes, inacessivel na Rede Pdblica.

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Em relag3o & Inibicdo de Sintese de Substrato (ISS), miglustate ndo interage com medicamentos
inibidores da CYP2D6 e CYP3A, 0 que torna desnecessério exame para avaliar a velocidade de
metabolizagdo de drogas pelo paciente, como ocorre com outra terapia de ISS relatada em literatura
médica. Portadores de Doenga de Gaucher, utilizam drogas

podendo ser expostos a riscos adicionais caso a terapia de ISS utilizada seja passivel de muitas
interagBes medicamentosas. Pelo motivo acima descrito, miglustate também tem indicagéo de dose
fixa de 3 capsulas de 100mg ao dia, enquanto que a outra terapia de IS tem sua dose variada (1a 2
cépsulas de 84 mg/dia) de acordo com a velocidade de jizagio do medi 10

Upload do
arquivo

Clique aqui

2,7.Alguns pacientes portadores de Gaucher apresentam fen6tipo mais agressivo, com
comprometimento grave ésseo e doenga debilitante. Tais pacientes mantem deterioragdo do
quadro clinico mesmo em doses altas de TRE associadas a bifosfonato. Relatos de casos revelam
beneficios quando a associagdo de TRE e ISS & instituida em combinagéo, devendo entdo ser
consi 2,7. , tal ndo estd disponivel no PCDT atual e necessita ser
revisado.

25/10/2016

Profissional de satde

Imunossupresso no Transplante
Renal

Nao sei

Falta dos medicamentos

25/10/2016

Interessado no tema

Asma

Ruim

Deveriam ser consideradas novas opgoes terapeuticas para o tratamento da asma moderada e
grave, como o tiotropio e omalizumabe.

0 acesso a medicamentos de melhor qualidade pelos pacientes, melhoraria muito o acesso dos
pacientes

25/10/2016

Paciente

Hipertenso Arterial Pulmonar

Muito Ruim

E muito importante liberar a terapia combinada das drogas existentes para o tratamento de
hipertensio pulmonar, bem como a inclusio de novas drogas no protocolo nacional, que j& s30
utilizada com grande &xito no exterior

Aimpossibilidade da terapia combinada dificulta muito o tratamento dos pacientes, que ficam
extremamente debilitados.

Que o Ministério da Satide pudesse fiscalizar e cobrar dos estados o fornecimento regular dos
remédios, os estados deixam faltar as medicagdes de alto custo para os pacientes corriqueiramente.
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1.8ugerimos a utilizago da Classificagdo publicada pelas Sociedades Européias Respiratéria e de
Cardiologia de 2015. As mudangas, sobretudo no grupo IV, que incluiram outros tipos de obstrugao
das artérias pulmonares, permitem melhor avaliagéo dos diagnésticos diferenciais da hipertensdo
pulmonar tromboembdlica cronica (HPTEC).2.em 4.3 . Em relago a exames complementares.
Especificar que na cardiopatia congénita, o método para medida do débito cardiaco deve ser o de
Fick.3.Rem 5 Critérios de Inclus&o: a Bclusdo da HPTEC neste protocolo. Estudos publicados
posteriormente a sua publicagio demonstraram beneficios do riociguate nesta populagdo. Como
apresentado neste PCDT, estudos clinicos anteriores com bosentana, sildenafila e iloprost foram
negativos na HPTEC. O tratamento de escolha da HPTEC é a cirurgia (endarterectomia pulmonar),
realizado de forma rotineira em poucos centros no Brasil, porém em torno de 30 a 40 % dos

tes s&o consi i is ( trombos i iveis ou elevagdo da vascular
pulmonar desproporcional ao grau de obstrugdo vascular pelos trombos crénicos. O riociguate esta
indicado apenas para os pacientes com HPTEC ndo cirdrgica (avaliagdo em pelo menos dois centros
de referéncia) ou com HP residual apds endarterectomia pulmonar. Pacientes com trombos
acessiveis, porém com comorbidades que contraindiquem a cirurgia, no foram incluidos nos
estudos clinicos. b.Bm relagio ao teste de caminhada, A HAP é uma doenga progressiva; o

1. A avaliagio e acompanhamento dos pacientes apenas em centros de referéncia é um ponto
positivo, com redugdo de prescriges inadequadas e judicializagdo.2. A ndo comercializagdo da
iloprosta e sua inclus&o no PCDT trazerm dificuldades no acesso a este farmaco

A Camara Técnica de HAP da SES-SP formada pelos coordenadores dos centros de referéncia do

25/10/2016 Hipertensdo Arterial Pul Rui
/10/: ipertensgo Arterial Pulmonar uim Estado de Sdo Paulo coloca-se & disposicdo para contribuir no aprimoramento desta PCDT.

diagndstico em fases em que hd menor comp da funcional ndo
oinicio de tratamento, ao contrario, o diagndstico precoce é desejével, para que a intervengdo seja
iniciada nas fases menos sintomaticas. Além disso, dados publicados pelo grupo da Faculdade de

Medicina da USP/InCor demonstram em uma amostra de 178 pacientes com HAP, 45,5%
encontravam-se em CF III-IV, porém pacientes em CF lll caminhavam 41934 m, valores superiores
a0s apresentados no registro espa

nhol e francés, respectivamente 343+111 e 319492 metros. 4.&tem 6. Critérios de exclusdo. Os
farmacos especificos para o da HAP n3o séo indicados para a doenga venooclusiva
pulmonar, devendo ser considerados, porém com maior vigilancia, visto ao risco de edema
pulmonar.5 orrigir erro conceitual, que se repete em todo PCOT ao se referir a hipertensdo
pulmonar do grupo Il Il IV e V. O uso do termo HAP nestas situagdes é incorreto, o que pode
confundir o leitor & utilizagdo de farmacos especificos da HAP para as demais populagdes. Exemplos:
HAP por doenga cardiaca esquerda; HAP por doenga pulmonar e/ou hipoxemia, quando o correto
seria HP associada a doenca pulmonar.6.ftem 8.1 Terapia néo medicamentosa: Exercicio fisico -
Destacar que o treinamento fisico deve ser feito em centros de referéncia em reabilitagéo pulmonar
E hipertenséo pulmonar e iniciado apenas apés clinica com a do do
medicamentoso.7.Rem 8.2 Terapia medicamentosa. Discutiremos apenas farmacos aprovados pela
ANVISA para o da HAP e HPTEC.a. dos canais de calcio. (1) Destacar que a
medicagdo estd indicada apenas nos pacientes com hipertensdo arterial pulmonar idiopatica (HAPI),
ao teste de aguda. No PCDT atual, ndo hé homogeneidade no
texto, ora a indicagdo & recomendada para HAPI, porém outras vezes de forma genérica para HAP,
fato que tem gerado interpretago equivocada por alguns gestores de saude. (1) Sugerimos a
inclusdo do diltiazen na lista de bloqueadores de canal de célcio para esta populago.b Sildenafila: O
seu uso em terapia combinada seré discutido em item especifico. c.Hoprosta. (I) Acrescentar
necessidade de inalador especifico. (Il) O uso de iloprosta ndo & contraindicado na gravidez, tendo
em conta o beneficio materno, o seu uso pode ser considerado nas mulheres que optarem por
continuar com a gravidez. (lIl) . Em relagdo ao seu uso em terapia combinada, serd discutido em i
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tem especifico.d Bmbrisentana. Estudos recentes apds a publicagao da tltima PCDT HAP

beneficios da iagdo de ambri e tadalafila. Aterapia
combinada serd discutida em item especifico.f.Bhcluir Macitentan. E um agente antagonista dos
receptores ETA e ETB capaz de se ligar aos receptores de forma mais sustentada, e com
propriedades fisico-quimicas que permitem maior penetracio tissular. Adicionalmente, ha menor
propensio a interagdes com outras drogas, menor toxicidade hepatica, sendo dispensaveis ajustes
de dose em pacientes com comprometimento renal ou hepético. Estudo de fase IIl de longa duragio
contra placebo e com grande niimero de pacientes demonstrou redugio significativa dos desfechos
primarios COMBINADOS de mortalidade (por qualquer causa) e morbidade entre os pacientes que
usaram a droga, além do aumento significativo da capacidade de exercicio (TC6M e CF), 0 que
ocorreu independentemente do uso ou nao de outras medicagdes para HAP. Na dose de 10 mg/dia,
a droga reduz a taxa de hospitalizagdes por todas as causas, sobretudo das hospitalizagdes
relacionadas a HAP O principal efeito adverso foi anemia (4,3% dos pacientes tratados com
10mg).g.Fadalafil foi avaliado em um estudo de 16 semanas, placebo controlado, duplo cego,
randomizado, em 405 pacientes com HAP (idiopatica ou associada), em doses variadas (de 2,5mg até
40mg ao dia). Houve melhora no desfecho primério (DTC6) de forma dose-dependente, mas apenas
a dose de 40mg ao dia atingiu significancia estatistica neste desfecho, bem como aumentou o tempo
para piora clinica (p=0,041). A dose aprovada para uso foi de 40mg ao dia. A droga tem registro na
ANIVSA (para disfungdo erétil) e é comercializada no pais. h.B riociguat é o primeiro agente da
classe dos estimuladores da guanil ciclase soldvel que, além de estimul3-la diretamente de forma
independente do NO, também aumenta a sua sensibilidade ao NO. Tem efeito vasodilatador - ndo
exclusivamente pulmonar, podendo o

correr alguma vasodilatago sistémica, além de propriedades antiproliferativas e anti-
remodelamento vascular. A dose deve ser titulada (de 1 até 2,5mg trés vezes ao dia), em fungdo da
possibilidade de ocorrer hipotensio sistémica. E o tnico formaco que mostrou beneficios na HPTEC
(ndo operével e HP residual). 8.#em 8.3 Tratamento medicamentos adjuvantes. Em relagdo ao uso
de anticoagulagio oral, destacar a necessidade de avaliar o risco do seu uso. As evidéncias em
estudos retr ivos foram princi em pacientes com HAP, hereditaria ou
associada ao uso de anorexigenos. Estudos em esclerose sistémica demonstraram maior risco de
sangramento nesta populagio. Em pacientes com HPTEC a anticoagulag@o estd indicada com nivel
INR em torno de 2.5 a 3.0. Ndo existem estudos em relagio aos novos anticoagulantes orais na HAP
e na HPTEC.9.Rem 8.4 Linhas de tratamento. Apesar de no existirem estudos que tenham

a entre os farmacos iveis para o da HAP, que
na sua auséncia, o critério de custo deva ser considerado.a Besta forma, em relagao a segunda
opgdo: iloprosta ou sildenafila, o custo mais elevado da iloprosta (do farmaco e da necessidade de
inalador especifico) e a posologia de inalages de 6 a9 vezes ao dia, n3o justificam a sua indicagdo
como primeira opgao nos pacientes com HAPI ndo a0 teste de vasor
pulmonar.10.Btem 8.5 Farmacos. a.fcluir diltiazen, bloqueador de canal de calcio mais utilizado em
pacientes com HAPI que respondem ao teste agudo de vasorreatividade ;b.Mpesar do PCDT-HAP
incluir farmacos de trés classes ( inibidores da fosfodiesterase-5 - sildenafila; analogo da
prostaciclina - iloprosta; antagonista dos receptores de endotelina — ambrisentana e bosentana), a
iloprosta nao ¢, de fato, disponivel comercialmente no Brasil. Tal fato, acaba por gerar a falsa

pressdo de com rep negativas no manejo do paciente. E de su
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ma importancia, a disponibilizagdo real de um analogo de prostaciclina como parte do arsenal
terapéutico para pacientes com hipertensdo arterial pulmonarc.Avaliar inclus3o da tadalafila (o
registro na ANVISA para tratamento da HAP foi retirado)d Bvaliar inclus3o da

i riociguate para o da HPTEC ( inoperavel ou HP
residual)11.Rem 8.6 Esquemas de administragdoa.Bloqueadores de canis de célcio. Incluir
diltiazenb.Beve ficar claro que a dose do iloprost é aquela atingida no aplicador bocal do inalador e
ndo a inserida no inalador, portanto a posologia ¢ de uma ampola de 1 mL (10 mcg) a 2 mL (20mcg),
6a 9 vezes a dia, dependendo da dose desejada. A dose de 2,5 mcg no aplicador bocal no dipositivo
Venta-Neb, tem o tempo de inalagio calculado de 4 min. O conteiido da ampola ndo deve ser

i por sua baixa estabili ificabes da maci tadalafila e
riociguate12.ftem 8.7 Tempo de e critérios de resposta terapéutica. O PCDT-HAP
recomenda que nos pacientes que ndo apresentem critérios de resposta ao tratamento instituido,
seja com sildenafila, iloprost, ambrisentana ou bosentana, as medicagdes devam ser suspensas. B30
hé nenhum estudo que demonstre seguranga com esta estratégia. Todos os ensaios clinicos
avaliaram a resposta terapéutica com associagdo sequencial de farmacos. Considerando-se a
gravidade da doenga, tal recomendagdo constitui um risco aos pacientes até que tal abordagem seja
devidamente estudada e tenha sua seguranga comprovada. A auséncia de melhora inicial aps o
inicio de alguma classe terapéutica 3o significa necessariamente auséncia de agdo do
medicamento, podendo representar, por exemplo, interrupgdo do processo de piora em
curso.Estima-se que no Estado de S&o Paulo aproximadamente 40% dos pacientes encontra-se em
terapia combinada com dois farmacos de classes diferentes. Quinze por cento dos pacientes tem
indicagéo de associagio de um terceiro farmaco, um derivado da

prostaciclina, ndo comercializado no Brasil. Informamos que a suspenso de um dos farmacos,
mantendo a monoterapia nos pacientes graves acarretara em risco iminente de descompensagio
clinica e obito.13.em 8.8 Beneficios esperados. O nivel da presso da artéria pulmonar no esta
relacionado & gravidade da HAP, como também nao tem poder de predic3o de prognéstico. Retirar a
“redugdo da pressdo da artéria pulmonar” como beneficio esperado.item 8.9 Combinagdo de
farmacos: Racional para terapia combinada em hipertenséo arterial pulmonarAo longo das ultimas

décadas, 0 i de medi ificos mudou de forma muito significativa o
tratamento da hipertenso arterial pulmonar (HAP). Sao trés as vias fisiopatolgicas alvo dos

i iveis: a via da pr ina, do éxido nitrico e da endotelina-1 (1).
Uma metaanalise dos ensaios clinicos que o uso destas J

reduziu em 40% a mortalidade associada & HAP (2), algo particularmente relevante considerando-se
que, anteriormente, a sobrevida média dos pacientes era de cerca de dois anos e meio (3). Por
serem direcionados a vias fisiopatolgicas distintas e pelo fato do progndstico da HAP, apesar da
melhora inequivoca, ainda ser reservado, com mortalidade de cerca de 10 a 15% ao ano (4-6), a
combinaggo de medicamentos de cada uma dessas vias foi a alternativa natural na evolugao do
tratamento.Desde ent3o, varios estudos oimpacto da do de no
manejo de pacientes com HAP, seja diretamente, seja como analise de subgrupo, demonstrando
que a adigéo de um segundo medicamento leva & melhora da capacidade de exercicio, melhora
hemodinamica e retardo na progressdo da doenga, caracterizado principalmente por diminuiggo no
numero de internagdes e pelo aumento no tempo até piora de sintomas (7-11). Mais recentemente,
um grande ensaio clinico randomizado comparou a abordagem inicial com dois medicamentos
contra a abordagem com monoterapia e
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queo inicial j com combinagao foi associado & diminuiga icativa da

progressio de doenga, com retardo na piora de sintomas e diminuicdo das hospitalizacdes. Vale
ressaltar que além do impacto de custo, Bes sdo di iadas a pior
mortalidade em HAP (12).Uma metaanilise publicada agora em 2016, incluindo 17 estudos que
avaliaram o papel da terapia combinada no tratamento da HAP, confirmou esses achados(13). O uso

0 nio apenas foi relaci 2 melhora na capacidade de exercicio
(mensurada através do teste de caminhada de seis minutos) mas, principalmente, associada a
menor deterioragdo clinica. Mais importante, o efeito benéfico associado ao uso de terapia
combinada foi consistente em todos os subgrupos analisados, incluindo-se todas as classes de
medicamentos. Esses dados reforgam o conceito de que, na HAP, uma situagio clinica com taxas
ainda inaceitaveis de mortalidade, o uso de terapia combinada é superior ao tratamento com
monoterapia no controle da progressio da doenga, mesmo considerando a auséncia de dados
avaliando diretamente o impacto desta estratégia terapéutica na mortalidade. Mais ainda, faz-se
necessdrio ressaltar a auséncia de quaisquer dados dando base 4 substituicdo de medicamentos de
diferentes classes quando a resposta inicial a0 com monoterapia é insuficiente. Se
possivel, tal abordagem seria desejavel, a fim de evitar uso desnecessirio de medicamentos;
contudo, ndo existem dados de seguranga e muito menos de efetividade de tal abordagem. Mais
uma vez, considerando a mortalidade associada a HAP, a substituicio sugerida no protocolo atual
ndo apenas carece de dados quanto a sua aplicabilidade, como pode significar um risco aos
pacientes.E necessaria a revisio do protocolo atual no que diz respeito ao uso de terapia combinada
na HAP. No apenas no pode ser sugerida a substituigdo de medicamentos de diferentes classes,
como a possibilidade de combinagdo deve ser ¢

ontemplada de forma mais objetiva. A sugestio é de que os pacientes iniciem o tratamento com
monoterapia e que sejam reavaliados quanto a resposta terapéutica em até 4 meses; no caso de
resposta inadequada ou insuficiente, deve ser permitida a combinagio com medicamentos de
classes distintas a que foi utilizada como primeira linha. Tal abordagem possui hoje dados suficientes
para embasé-la como recomendag@o.1.Bumbert M, Sitbon O, Simonneau G. Treatment of
pulmonary arterial hypertension. The New England journal of medicine. 2004 Sep 30;351(14):1425-
36. PubMed PMID: 15459304.2.Balie N, Manes A, Negro L, Palazzini M, Bacchi-Reggiani ML, Branzi
A. A meta-analysis of randomized controlled trials in pulmonary arterial hypertension. European
heart journal. 2009 Feb;30(4):394-403. PubMed PMID: 19155250. Pubmed Central PMCID:
2642921.3.9'Alonzo GE, Barst RJ, Ayres SM, Bergofsky EH, Brundage BH, Detre KM, et al. Survival in
patients with primary pulmonary hypertension. Results from a national prospective registry. Annals
of internal medicine. 1991 Sep 1;115(5):343-9. PubMed PMID: 1863023.4.Bumbert M, Simonneau,
G. Survival in patients with idiopathic, familial and anorexigen-associated pulmonary arterial
hypertension in the modern management era. The European respiratory journal. 2009;34(Suppl
53):700S Abstract.5.Benza RL, Miller DP, Gomberg-Maitland M, Frantz RP, Foreman AJ, Coffey CS,
et al. Predicting survival in pulmonary arterial hypertension: insights from the Registry to Evaluate
Early and Long-Term Pulmonary Arterial Hypertension Disease Management (REVEAL). Circulation.
2010 Jul 13;122(2):164-72. PubMed PMID: 20585012.6.Blves JL, Gavilanes F, Jardim C, Fernandes
CJCds, Morinaga LTK, Dias B, et al. Pulmonary arterial hypertension in the southern hemisphere:
Results from a registry of incident brazilian cases. Chest. 2015;147(2):495-501.7 Rulido T, Adzerikho
I, Channick RN, Delcroix M, Galie N, Ghofrani HA, et al. Macitentan and morbidity and mortality in
pulm
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onary arterial hypertension. The New England journal of medicine. 2013 Aug 29;369(9):809-18.
PubMed PMID: 23984728.8 Sitbon O, Channick R, Chin KM, Frey A, Gaine S, Galie N, et al. Selexipag
for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. The New England journal of medicine. 2015
Dec 24;373(26):2522-33. PubMed PMID: 26699168.9.Bhofrani H, Galie N, Grimminger F, Humbert
M, Keogh A, Langleben D, et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension: A
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study (PATENT-1). Chest.
2012;142(4_MeetingAbstracts). 10.8imonneau G, Rubin L, Galié N, Barst R, Fleming T, Frost A, et al.
Addition of sildenafil to longterm intravenous epoprostenol therapy in patients with pulmonary
arterial hypertension: a randomized trial. Annals of internal medicine. 2008;149(8):521-30.11.Balie
N, Barbera JA, Frost AE, Ghofrani HA, Hoeper MM, McLaughlin W, et al. Initial Use of Ambrisentan
plus Tadalafil in Pulmonary Arterial Hypertension. The New England journal of medicine. 2015 Aug
27;373(9):834-44. PubMed PMID: 26308684.12 Burger CD, Long PK, Shah MR, McGoon MD, Miller
DP, Romero AJ, et al. Characterization of first-time hospitalizations in patients with newly diagnosed
pulmonary arterial hypertension in the REVEAL registry. Chest. 2014 Nov;146(5):1263-73. PubMed
PMID: 24901386. Pubmed Central PMCID: 4219341.13 Eajoie AC, Lauziere G, Lega IC, Lacasse Y,
Martin S, Simard S, et al. Combination therapy versus for p y arterial
hypertension: a meta-analysis. The Lancet Respiratory medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. PubMed
PMID: 26935844.

Familiar, amigo ou cuidador de

A AUTORIZAGAO PARA USAR TERAPIAS COMBINADAS DO SILDENAFILA E BOSENTANA E AINDA A

O FORNECIMENTO DE REMEDIOS NAO E REGULAR, ISSO DIFICULTA MUITO O TRATAMENTO.O

QUE O MINISTERIO DA SAUDE COBRASSE DOS ESTADOS O FORNECIMENTO REGULAR DOS

25/10/2016 . Hipertensao Arterial Pulmonar Ruim = MINISTERIO DA SAUDE PODE AGIR JUNTO AOS ESTADOS PARA QUE FORNECAM OS REMEDIOS NO .
aciente INCLUSAO DE NOVAS DROGAS NO PROTOCOLO REMEDIOS DE ALTO CUSTO PARA O TRATAMENTO E AUTORIZASSE A TERAPIA COMBINADA
o PRAZO CERTO E IMPLENTAR A TERAPIA COMBINADA
25/10/2016  |Profissional de saide Asma Regular Inclusoao de fluticasona e xolair Falta de medicagdo e demora na liberagdo Agradecer wue nos ultimos anos tem aumentado o interesse em tratar nossos pacientts asmaticaos
No Estado de Santa Catarina vivenciamos as negativas para medicamentos como Everolimo e 0 aspecto de possuimos o maior sistema publico de transplantes do mundo, o ato altruista das
Na qualidade de representante de associagdes e de afiliado a FENAPAR podemos observar que os  [Sirolimo, mesmo com as respectivas prescrigdes médicas. Gerando agdes judiciais, compras diretas e |familias doadores e por fim, néo dispensar o medicamento que consta no PCDT prescrito pelo
ot | Imunossupress3o no Transplante | medicamentos Azatioprina e Ciclosporina sio financiados pelos Estados, logo os mais ausentes nas  |até desrespeito ou demora no cumprimento das liminares. Acreditamos que os transplantadores | médico é contrariar a evolugdo do Sistema de T ainda, a il
Renal d farmécias dos SUS em todo Brasil. Quantos aos demais imunossupressores distribuidos pela Unizo | por conhecerem melhor seus pacientes especificagdes, individualidade e outros, sio aspectos das trés esferas Unido, Estados e Municipios quando das liminares, onde estados e municipios s3o
apresentam auséncia por logistica. desconsiderados.Vale lembrar de casos de pacientes transferidos de outros Estados que recebiam o [obrigados a compras diretas, tendo em seus estoques medicamentos da Unido(Everolimo e
medicamento citado normalmente e sdo negados pela DIAF/SC. Sirolimo)
Sou paciente e necessito do uso de 2 medicamentos de alto custo,fora os outros para ter qualidade
" Que essa doenga ¢ mortalce sem curaPrecisamos dessas medicades para melhorar a nossa ) de vidaQue significa pra nds pacientes, conseguir tomar um banho, vestir uma roupa sem
25/10/2016  |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim < <0es P A Burocracia, pois a falta de medicamentos nos leva a crise e ao Gbito em pouco tempo ~slgnifica p P 8 " ° pa s
qualidade de vida desmaiar.Nzo podemos escolher entre quem tem ou ndo direito 4 vidaCom certeza néo escolhemos
viver assim.
) inclusao de omalizumabe para pacientes com asma de dificil controle a ser dispensado em centros o )
25/10/2016 |Profissional de saide Asma Boa acesso ao medicamento de alto custo experiencia excelente com pacientes que ja usam o produto
de referencia especializados
Imunossupresso no Transplante Usodo como i inicial em 30 a azatioprina. Pois naofica claro . (. i rrantes para padronizar conduta, mas tem diferentes interpretages por parte dos
25/10/2016  |Profissional de saiide P P! P Regular que o medico pode optar por esse medicamento como escolha inicial de imunossupressao, : par P - P S pretagbes por p Nao
causando a nao liberagio pelo centro de dispensago. g
o S . . Aincerteza do tratamento combinado e a auséncia das novas drogas na diretriz atual impede o )
25/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Hipertensdo Arterial Pulmonar Muito Ruim da epr do da HAP conforme documento anexo " ? ' & P Clique agui
tratamento dos pacientes de forma atualizada e eficaz [EE
25/10/2016  |Paciente Hipertens&o Arterial Pulmonar Ruim deve ser sempre atualizado. a falta de medicag@o e de tratamento de qualidade sem custo
- o - Com relagio a Santa Catarina a dificuldade esté no que diz respeito a0 no atendimento das
Seria interessante o acréscimo de item que respaldasse as prescrigdes médicas quanto ao uso ou e ’ i 0 atendl ?
” A particularidades dos pacientes no que tange a prescrigio médica e também ao ndo cumprimento de
Imunossupress3o no Transplante troca de CLIEEHCTE Cazosiondelos pacientes apresentam acdes judiciais quando ha. Sabe-se que o fornecimento do medicamento que estd dentro do PCDT
25/10/2016  |Profissional de satide i B Regular intolerancia ao uso do medi inicial e ndo é respeitado a prescrigio médica de troca de L2l g - 9 q

Renal

imunossupressdo dentro do PCDT conforme melhor entendimento dos especialistas quanto as
particularidades de cada paciente.

sai mais barato ao Estado do que a compra a partir de ag3o judicial, deste modo a troca de
medicamentos que fazem parte do mesmo PCDT deveria ser aceita a partir da indicagio médica
fundamentada e néio como acontece hoje que extrapola para via judicial.
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) Imunossupressio no Transplante Que aindicago médica seja , pois 0 & que os pacientes e - ) I
25/10/2016 | Paciente P P Regular < -a sel; Itaca, pols o q P Hoje ndo hé troca de medicamento dentro do mesmo PCDT sem ago judicial, o que onera o Estado.
Renal conhecem o que Ihes & melhor a nivel de medicamento.
Dificuldade de didlogo junto a Divisio de Medicamentos quanto a variabilidade de utilizagio dos
). Imunossupressdo no Transplante o Incluir no PCDT a possibilidade de utilizar de todos os imunossupressores constantes no protocolo a | medicamentos dentro do mesmo protocolo clinico devido as necessidades de cada paciente.
Renal partir das necessidades dos pacientes sem restrides. Descumprimento de acBes judiciais quando precisamos do medicamento para sobreviver e manter o
transplante.
1- Incluséio do denosumabe , com comprovada evidéncia de eficécia anti-fratura ( vertebral, ndo-
vertebral e quadril) e segurana a longo prazo, com indicagéo de tratamento para pacientes com
porose grave e falha terapéutica ou intolerancia a ( tem evidencia de ganho de
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Osteoporose Regular densidade mineral 6ssea superior quando comp: com i , Clique aqui
Ti e 2- Inclusio da terip: como dnica droga anablica ssea dispoivel,
com comprovada evidéncia de eficécia anti-fratura (vertebral e nio-vertebral ), como segunda
escolha em caso de falha terapéutica, contra-indicagdo ou intolerancia a drogas anti-reabsortivas
Sugiro considerar excluir a r 50 de monoterapia , pois essa estratégia no estd
mais de acordo com as recomendagdes atuais de tratamento, segundo guidelines vigentes e novos . . N . =~
or o ° HIEDG ’ Temos de solicitar, como em de hipertensa
estudos clinicos. A estratégia correta atual & usar terapia combinada inicial e também sequencial, se )  como ™ i ’ : - ] : .
° o ey " pulmonar, o cateterismo cardiaco direito (exame s6 pode ser pedido por cardiologistas). Isso Falta de distribuigdo de medicamentos aos pacientes que j4 vinham em tratamento, causando
. ) . ) : necessério. Também é fundamental incluir trés novas com definido e por . : °o Poce o7 P ' ; o ce - A
25/10/2016 |Especialista no tema do PCDT [ Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim > ! novas t " aumenta os custos ao sistema de satide e atrasa diagndstico, pois os pacientes precisam passar por _|importante morbimortalidade e aumento de custos, pois isso costuma gerar a necessidade de
estudos clinicos robustos, que reduzem a morbimortalidade de: Macitentana e Selexipague para ‘ h o el
° 0T . A ‘ outro também é demorada para | hospitalizag3o.
hipertensao arterial pulmonar e riociguate para hipertensao pulmonar secundria a embolia "o
pulmonar crénica inoperével. Também & importante permitir a escolha individualizada do methor | g
tratamento para cada caso, sempre baseado nas evidéncias cientificas atualizadas.
; Limite superior para uso de everolimus n3o deve ser apenas 5,0. Virios pacientes apresentam
) Imunossupressio no Transplante o , .
25/10/2016 | Especialista no tema do PCOT | 17" Boa dificuldade em alcancar nivel servico apenas com dose de 5 mg dia. Gostaria que a dose de
ena ‘ ° °
everolimus superior fosse maior que 5,0 mg.
R, R Acredito que nenhuma. A medicacao ja e liberada pela secretaria. € ha pacientes que precisan de
. Remover o limite maximo de 5 mg dia de everolimo. Uma vez que esta medicagdo e utilizada a J pela sech f1ap que p
) Imunossupress3o no Transplante ! doses maiores e outros de doses menores para atingir o nivel terapéutico. Fenome este bem ;
25/10/2016 | Profissional de satde Regular baseada em niveis sericos dosados da droga e ha grande variabilidade de metabolizag3o entre os ° > Nao.
Renal e conhecido oela metabolizag3o individual. E nao ha nenhuma recomendag3o na literatura, bula FDA
em limitar o uso em 5 mg ao dia
. Imunossupressio no Transplante ,
25/10/2016  |Profissional de saiide P P! P Regular Permitir prescrigio de everolimus com dose maior que 5 mg
A apresentagio dos dados cientificos carece de informag3o de estudos randomizados, usam-se
somente na melhor das situages meta-analises. Cria-se confus3o entre Thymoglobulina e
Muromonabe CD3. Atualmente néo temos disponivel Muromonabe CD3 (tenho duvida se ainda tem
registro no Brasil)- ora ele ¢ citado e ora no é citado. No algoritmo ele ndo é citado. NO texto de
Pacientes de baixo risco imunoldgico para transplante renal- nio se fala desta condigéo e sim de
preemptivo. O preemtpivo deve ser di com
observagio de que a legislagdo atual impede inscrigio de paciente para transplante renal doador
falecido se o paciente nao estiver em dialise.Para o tema: Pacientes de baixo risco imunoldgico para
transplante renal- incluir os esquemas de 50 possiveis com resultad brios,
incluindo uso de inibidores de mTOF. Os esquemas poderiam ser apresentados entre doador vivo e .
Imunossupress3o no Transplante falecido com mengdo em separado de baixo e alto risco imunologico. Para pacientes de risco O protocolo esta contfuso em seu texto,embora fluxograma esteja mais claro (com alguns detalhes a
25/10/2016 | Profissional de satide P P Regular < P gico. Para p serem corrigidos- vide acima). Assisténcia farmacéutica é deficitaria. Falta cédigo de autorizacao | Parabéns a iniciativa do MS em rever o PCDT

Renal

imunolégico deve ser mencionado que a existéncia de somente um DSA j& aumenta em muitissimo
orisco de rejeicdo e deve-se usar metilprednisolona (estd presente em todos os estudos) + ATG +

ina + p + mi +tacrolimo + . 0 ATG deve ser usado
nestes casos e ndo foi mencionado. O PCDT deve disciplinar ainda informagéo sobre plasmaférese
(ndo foi incluido termo especifico). O PCDT deve queo de alto risco deva ser
feito somente em Instituigo que disponha de recursos para tratar a rejeigdo aguda mediada por
anticorpos (plasmafere, ATG e imunoglobulina). Ela ocorre em até 45% dos pacientes com pelo
menos um DSA.No menciona profilaxia com sulfametoxazol e trimetoprina. Em relago a

éncia farmacéutica: O PCDT n3o cita o cuidad 50 que deve se ter na troca de
imunossupressor e risco de rejeigdo neste momento. Deve mencionar o risco de uso de
medicamentos ndo aprovados pelo MS

para imunoglobulina e plasmaferese.

. Deve mencionar que a farmécia deve deixar copia da receita com paciente e farmacéutico deve
deixar claro qual medicamento ndo foi fornecido, a quantidade dos medicamentos que foram
fornecidos e necessidade de paciente adquirir medicamento privadamente quando nao disponivel
na farmécia SUS- pois casos de pacientes que ndo receberam orientagio e no receberam
medicamento e tiveram rejeigdo sdo crescentes.
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Deseja contribuir
como?

Familiar, amigo ou cuidador de

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
arquivo

25/10/2016 | Hipertens3o Arterial Pulmonar Ruim que a doenca é mortal aburocracia
paciente
Além do protocolo engessado limitando a dose maxima de imunossupressor frequentemente falta
na secretaria de distribuigo determinada formulago (por exemplo, cépsula de 0,5me) o que
0 protocolo atual limita a dose méxima de medicamento a ser utilizada (por exemplo everolimo) em | "2 1a de distribulg Iz g fer eampte, et €) 0 qu
; ° 12 de me ‘ ) 1°V €™ | dificulta o ajuste de dose colocando o paciente sob risco de rejeigo. Também falta determinado
. ) Imunossupresso no Transplante ) uma dose fixa sem levar em conta o nivel sérico preconizado por guidelines e outros. Cada paciente | . 2 ,
25/10/2016 | Profissional de satde Ruim ; em conta o porg imunossupressor obrigando-nos a modificar a classe de imunossupressor para determinado Nao.
Renal nescessita de uma dose individualizada para alcangar um nivel sérico 6timo do imunossupressor que |- ‘ > term )
scessita de uma or um niv paciente, em sempre mais adequado para o mesmo, colocando-o sob risco de rejeigio e/ou efeitos
evite rejeigdo. Nio se pode estabelecer uma dose limite tnica. " auaco pe ‘
colaterais. (Por exemplo, falta ciclosporina e temos que mudar para tacrolimus. Ou falta
micofenolato e temos que mudar para azatioprina)
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim Estabelecer um racional de tratamento em linha com as diretrizes internacionais da enfermidade  |A de das trés vias fisi com farmacos 1A ou 18 Sim, em documento anexo Clique aqui
Ha mais medicamentos para serem incorporados ao arsenal terapéutico.Atualizagdo de GINA 2016, |A realidade local requer disponibilidade de corticdide inalatério associado a Beta2 de longa
inclui anticolinérgicos de agéo longa para asma nio controlada no step 4, para pacientes > 12 anos | disponivel para asma moderada no step 3.Para os que nio respondem e a asma no é controlada, | __ ) - .
- . . o : , Para pacten ’ : : P 3 120 reshe " 2 | Criar e dar condigdes de centros de referéncia para usar medicagio de alto custo sem abusos e re
25/10/2016 | Profissional de satde Asma Boa de idade.A customizagdo do tratamento da asma, por medicina de precisao, j4 inclui agentes omalizumabe hoje é uma ops3o terapéutica para redugio de crises, internagdes e uso de corticoide »
N X A . T - . o ara TeEe . > conhecendo quando interromper estes recursos de tratamento para centro terciarios.
biolgicos, como anti-ILS para asma eosinofilica, e mais outros biolgicos que deverdo estarno |oral.A falta de conhecimento por médicos e ndo discutir com autoridades de satide para
mercado farmacéutico em breve. implantacdo universal do protocolo.
25/10/2016 | Profissional de satide :;"“"I"“”p’e“” noTransplante g, Nio limitar a dose de everolimus
enal
Terapia de indugdo em Tx estd bem definida com uso de anti-CD25 e Timoglobulina de coelho.Anti-
D3 ndo esta mais disponivel no mercado ha alguns anos e tem muitos efeitos adversos.Embora
haja controversia, Tg pode ser usada em pacientes de risco imunolGgico elevado: PRA>30%, re-Tx
anticorpos DSA presentes pré-Tx Terapia de manutengdo pode ser feita com inibidores da
calcineurina ( o Tacrolimo sendo mais usado em todo o mundo), inibidores da sintese de
(MMF, MPS sendo mais usados em todo o mundo, embora a azatioprina possa ser
usada) e cor o ha paraa RMA. O uso de TG, PF, IGH e
Rituximabe s30 aneddticos e sem respaldo cientifico sdlido. O que & necessério é estabelecer quais ~|Em nadal N3 dessa forma. Reafirmo: no protocolo h coisas boas, coisas que precisam ser retiradas
Imunossupresso no Transplante dessas drogas sero usadas preferencialmente e quais em caso de insucesso.A disfungo cronica do | coisas que precisam ser acrescentadas.Existem conceitos na proposta do. protocolo que estio
25/10/2016 |Especialista no tema do PCDT P P Regular 8: - I sl RCIEEETE A " SEUDERETRACE (] Ver livro texto Kidney transplantation de Morris & Knechtle, ultima edicdo
Renal enxerto ndo tem tratmento especifico e deve ser manejada com cuidado para ndo agravar a desatualizadas pois muito se evoluiu, em conceitos, na imunossupressao. As entidades de classe
progressio da IRC.0 uso dos | MTOR em associagéo com ICN néo pode ser descartado pois um com deveriam ser p
grande estudo multicentrico internacional deverd fornecer evidéncias se & um protocolo efetivo ou
0.0 uso de Ganciclovir no foi abordado e precisa ser dispensado pelo SUS. Da mesma forma a
anfotericina B I para de casos Monitoramento de infecio pelo
CMV e BKV deveria ser abordada. Os fluxogramas propostos sio burocraticos e penalizam o
paciente. Como nao dispensar um medicamento prescrito por centro credenciado pelo SUS para Tx?
Submeter o paciente a entrevistas com o farmaceutico? Temos que simplificar nossas condutas e
ndo complicar. Se o médico prescrever iinadequadamente que seja punido pelo CRM.
. AINCLUSEO DA MEDICAGAO VIA ORAL PERMITE MAIOR INDEPENDENCIA DO PACIENTE EM
INCLUSAO DO USO DE MIGLUSTATE PARA TRATAMENTO DE PACIENTES TIPO 3 MENORES DE 18 |2 B0 FE 0 chwmsi\o AR ADERENCIA £ MENGS FALTAS AG TRABALHO. NAO HA
25/10/2016 | Profissional de satde Doenga de Gaucher Regular ANOS. INCLUSAO COMO PRIMEIRA LINHA DE TRATAMENTO CONFORME PROTOCOLOS . : O MIGLUSTATE £ VIA ORAL E TEM INTERAGGES MENORES COM OUTROS MEDICAMENTOS.
_ POSSIBILIDADE DE FAZERMOS RNM COMO NO PROTOCOLO POR QUESTAO DE CUSTO DO
INTERNACIONAIS E NAO RESTRITO A FALHAS TERAPEUTICAS,
PROCEDIMENTO.
Drogas imunossupressoras como o Bortezomib para hipersensibilizados e Betalacept para pacientes
) que cursem com sindrome hemolitico urémica com uso de inibidores de calcineurina. Além disso, — ) ) I
- ) Imunossupresso no Transplante ue cursen > ) ’ Indisponibilidade de OKT3Falta de alternativas em caso de sindrome hemolitica urémica e
25/10/2016 | Profissional de satide Regular no ha I6gica em manter o OkE3 no protocolo j4 que o mesmo o se encontra disponivel no e
Renal ' "o nondo se ¢ tratamento em sensibiluzados
Brasil.Drogas como program XL s3o importantes na populacdo pediatrica e nos pacientes que
necessitam de apresentagio de tacrolimo de 0,5mg
Familiar, amigo ou cuidador de ) Existe o medicamento brometo de tiotrépio que n3o est contemplado no documento, ele tem . - L ) . -
25/10/2016 nil 8 Asma Ruim fotropio que n P Falta de organizagdo dos governos estaduais na além de fontes de Pessoas morrem devido a falta de remédios e incham as emergéncias.
paciente estudos que comprovam a melhora clinica do paciente.
A eficacia imunossupressora da medicagdo everolimo depende do nivel serico atingido. Varios
; GEELIE T D R G BE ARG Alimitagdo de dose total diaria do everolimo & um fator limitante importante. A auséncia de R o - ) )
- ) Imunossupresso no Transplante complicagdes/efeitos adveraos com esquemnas anteriores. A limitagéo da dose macima diaria de Smg ot dlara 0 Py : ) auséncia de reembolso pela terapia de indugo também dificulta o manejo dos transplantes renais,
25/10/2016 | Profissional de satide Regular reembolso pela terapia de indugao também dificulta o manejo dos transplantes renais, cada vez

Renal

inviabiliza o uso em varios destes pacientes, expondo-os a risco de rejeicao e as complicagdes
relacionadas. Sugiro aumento da dose maxima diaria para 8 a 10mg por dia. Esta dose é segura e ja &
utilizada em divrrsos paises

mais complexos.

cada vez mais complexos. O protocolo deveria comtemplar esta realidade
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Data

Contrib.

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Imunossupressao no Transplante

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

1- NA INDUGAO DA IMUNOSSUPRESSAO: - OPGAO DE INICIAR COM MICOFENOLATO PARA OS
PACIENTES DE ALTO RISCO IMUNOLOGICO- OPGAO DE INICIAR COM SIROLIMO / EVEROLIMO NO
SENTIDO DE TENTAR DIMINUIR A INCIDENCIA DE CITOMEGALOVIRUS2- NO ITEM REJEICAO:-
POSSIBILIDADE DE CONVERSAO PARA MICOFENOLATO QUANDO OCORRER QUALQUER REJEICAO, E
NAO SOMENTE REJEICOES MAIS GRAVES.- RETIRAR OKT3 DO PROTOCOLO3- EM RELAGAO A
MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO: - A NECESSIDADE DE EXAMES E INDIVIDUALIZADA PELO
MEDICO, E MUITAS VEZES O FARMACEUTICO SOLICITA EXAMES QUE NEM A EQUIPE MEDICA

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

ENFATIZAR A NECESSIDADE DE MOSTRAR AS LAMINAS DO HORUS EM CONSULTA PUBLICA, POIS

Upload do

arquivo

25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT |0 Ruim NECESSITA, PELO MENOS NAO DE 3/3 MESES, 0 QUE AUMENTA O CUSTO:3.1) AZATIOPRINA DIFICULDADE FINANCEIRA PARA TIMOGLOBULINA. COMO FALEI, AS VEZES OS CRITERIOS OBJETIVOS DOS [TENS DO HORUS NAO SAO EXATAMENTE O
enal : . . .
. q UE DIZ NO HORUS, E TAMBEM FICA MAIS FACIL DE VER TODOS OS CRITERIOS DESTA MANEIRA.
RETIRAR NECESSIDADE DE BILIRRUBINAS E FOSFATASE ALCALINA3.2) CICLOSPORINA / TACROLIMO: a
RETIRAR COLESTEROL, TRIGLICERIDES, FOSTATASE ALCALINA, BILIRRUBINAS3.3) SIROLIMO /
EVEROLIMO: RETIRAR COLESTEROL /TRIGLICERIDES4- PEGO PARA COLOCAREM PARA CONSULTA
PUBLICA TAMBEM AS LAMINAS DOS CRITERIOS DO HORUS, POIS, APESAR DE SE BASEAR NO PCDT,
AS VEZES OS CRITERIOS OBJETIVOS QUE ESTAO LA NAO E EXATAMENTE O QUE ESTA EXPOSTO NO
PCDT.
Incluir hipertensdo pulmonar tromboembélica cronica, incluir terapia combinada no tratamento. A
anticoagulao esta indicada no tratamento da HAPIncluir diltiazen aos pacientes com HAPIcom [0 que difiulta é a falta de opg@o de medicagdes para tratar os pacientes . Varios pacientes tem
25/10/2016  |Especialista no tema do PCDT  [Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim resposta ao teste agudo de vasorreatividade pulmonar.Nao utilizar valor de corte do teste de indicagio de uma terceira droga , da classe das prostaglandinas, e 0 SUS nao fornece a Estou a disposicio para ajudar no que for preciso. Clique aqui
para Melhorar a questio do trei fisico, que deve ser | medicag&o.Hoje, os pacientes com TEP crénico ndo cirurgico nio tem opgo terapéutica
feito em centros de referéncia e apés estabilidade clinica do doente.
ot . . No estado de SC, vi as negativas dos inibidores de m-tor, everolimo e . . . . . a s s s
N Como farmacéutica em uma clinica de transplante renal, posso observar que os medicamentos ° Shos e = Possuimos o maior sistema publico do mundo. SC ¢ recordista em captagdo de 6rgaos. Nao
y . Imunossupressao no Transplante . N N . - ) sirolimo, mesmo sendo uma médica a prescrigo. Gerando N N et N . y
25/10/2016  |Profissional de satide Regular fornecidos pelo Estado, no caso Ciclosporina e Azatioprina, s3o os que mais faltam nas farmécias dI oimo, | ose " cle dispensar o medicamento prescrito pelo médico é contrariar a evolugio do sistema de transplantes.
Renal A assim agdes judiciais que trazem prejuizo ao Estado. Os médicos transplantadores conhecem seus °
Sus em todo pais . A 5 . - Medicamentos essesque constam no PCDT.
pacientes e fazem prescrigdes individualizadas, porém esse aspecto é desconsiderado.
25/10/2016  |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim Inclusdo de novas terapias para tratamento da HAP e liberacéo de terapia combinada.
Precisei substituir meu imunossupressor e tive muita dificuldade para conseguir.Troquei o
25/10/2016 | paciente Imunossupresso no Transplante | Falta de medicamentos nas farmacias. Com muita frequéncia. Ocorrendo riscos aos pacientes micofenolato de sédio pelo Everolimo. Levou cerca de um ano para o estado me fornecer a
Renal € transplantados. medicagio. Entrei com agao judicial, e fiz entrevistas, tanto no jornal quanto na rede televisiva,
laudos médicos, Entre todo o transtorno em relagdo a minha satde.
Atualizar conforme os estudos mais recente a i 30 de 50 do ja
que atualmente os esquemas de maior eficicia a longo prazo recomendados sio os que usam
Imunossupressao no Transplante inibidor de calcineurina (tacrolimus superior a ciclosporina) e antiproliferativo (cellcept ou myfortic) |o protocolo da forma como esta escrito dificulta a liberacdo de medicamentos essenciais para os
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT Regular . X
Renal ou mtor(evorolimus preferencialmente) com ou sem corticdide. o esquema com azatioprina e pacientes transplantados renais
ciclosporina aumenta o risco de formagao de auto-anticorpos a longo prazo co ja visto em varios
estudos mais recentes
Sou neurologista ha 25 anos, nosso servigo j4 realizou mais de 1500 transplantes renais.
) N . Participamos anualmente dos congressos nacionais e internacionais, e procuramos nos manter Gostaria de saber como é a divulgacio da existéncia destes documentos em consulta na internet, j
o estd Uma revisio feita somente até 2012, e reavaliada em N - . X N ; " N o
o - y sempre atualizados.Este protocolo & muito retrégrado, , e certamente  [que todos nés tr fomos HOJE com a noticia da presenga
. 2014, mas que néo incluiu nenhum novo estudo por no considerar nenhum desfecho relevante, e . L " P " N . . o
- Imunossupressao no Transplante o a uiune  por nex > h niio foi elaborado com a ajuda dos rdadeirament com renal, |desta inquiete, j& que nao temos como habito olhar regularmente o site. Sugiro a0 Ministério,
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT Muito Ruim sem especificar o que é um "desfecho relevante”, no é correto, pois neste periodo, apds 2012 e ) N . N - -
Renal o e § ! que tenham experiéncia pratica comprovada na érea de transplante renal.Sugiro que seja convidada [sempre que houver uma enquete em consulta, envie a sociedade médica pertinente, no caso ABTO
varios estudos muito importantes foram publicados, que orientaram e modificaram as condutas no i o e S - - " © o
traneptonte renl um comissio indicada pela ABTO para a revisao deste documento. A ABTO poderia indicar 3a 5 (Associagio Brasileira de Transplante de Grgos) para que esta divulgue junto aos seus sécios e
. profissionais para que esta sociedade médica estivesse verdadeiramente representada, e assim, assim, possa haver uma verdadeira participagdo da comunidade cientifica
garantir a continuidade da qualidade dos transplantes realizados no Brasil.
-Exclusio da MONOTERAPIA SEQUENCIAL; -Incluséo de TERAPIA COMBINADA INICIAL E -Falta de estrutura adequada para realizagio de diagnéstico da HAP, no Parana, com excego de P YN A0 VU SRR DS NYAY SR S0 S TOUP G0 QYU
25/10/2016 Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim SEQUENCIAL-inclusdo de OPGOES TERAPEUTICAS com comprovado impacto da morbimortalidade [ Curitiba, como por exemplo, a realizagao de Cateterismo Cardiaco Direito e de acompanhamento do & B g

de pacientes com HAP. (Riociguat, Macitentana e Selexipague),-Livre escolha do profissional

paciente.-Exigéncia de Cateterismo Cardiaco Direito mesmo em paci

indice de Obitos.
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Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Imunossupresso no Transplante

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

0 documento necessita diversos melhoramentos:1.  baseado em revisio da literatura feita h 4,5
anos, portanto necessita atualizagéo a luz dos progressos ocorridos no perfodo;2. O anticorpo
monoclonal OKT3 estd fora do mercado hd muitos anos, ndo deve constar do protocolo;3. A
evidéncia para recomendar que o ATG seja "sempre" dado no trans-operatdrio é muito fragil.
apenas um estudo com pequeno niimero de pacientes, pode ser sugerido mas ndo "sempre";4. A

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

0 protocolo, da maneira como estd posto, dificulta a boa prética médica e cria entraves adicionais a0

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

1. Um protocolo de tamanha responsabilidade ndo pode ser elaborado com apenas um consultor
especialista no assunto. Deveriam ser ao menos 3, de diferentes instituicdes e que estejam

Upload do

arquivo

25/10/2016 |Especialsta no tema do PCDT | 17" Ruim Azatioprina é administrada a menos de 1% dos pacientes que recebem transplante renal nos EUA |j complicado processo de obtengéo dos i . Os pacientes ja exercendo a clinica dos transplantes em hospitais com bom volume de transplantes e bons
segundo o SRTR (Scientific Registry of Transplant Recipients);5. A imunossupressio deve ser sempre | recebem orientagdes por profissi éutico nos hospitais, ndo hé de maisum. |r 2. As soci de especiali iagio Brasileira de T de Grgaos e
individualizada para o que melhor serve a um determinado paciente, isso leva em conta mdtiplas Sociedade Brasileira de Nefrologia devem ser consultadas e seus pareceres acolhidos.
varidveis - determinar um protocolo burocratico pode no servir a um grande nimero de
pacientes;6. A monitorizagio das des dai F0 e 0 seu devem ser
contempladas no protocolo
} ; . ) A ) ualidade de vida para os pacientes que de terapias ara da
25/10/2016 | Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Regular Ainclus3o de novos medicamentos para tratamento da doenga... onen;a P P 9 P P
Parabenizo o CONITEC pela abertura aos especialistas na drea, e agradego pela oportunidade em
R - ) Afalta de liberag3o para utilizaéo dos novos farmacos disponiveis dificulta o manejo adequado dos | expor minhas opinides e descrever a realidade daqueles que estio diretamente ligados a0
- ha evidéncias novas para inclusio de diversas medicacoes para tratamento de HAP, tais como ! F ° ! " ! N b > .
-, ) N ) v denca " versas | coe ! pacientes que progridem a despeito do liberado. Se incluidos no novo PCDT, |tratamento de pacientes tdo graves. Trabalho em um grande centro em um hospital tercidrio de 3o
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertens3o Arterial Pulmonar Ruim tadalafi, riociguate, macitentana e selexipag, j4 disponiveis no Brasil e recomendadas emprotocolos - 2 ' ' °
N T 0 INCOR teria toda a condicao de tratar esses pacientes de acordo com as recomendagdes Paulo, e apesar de termos uma estrutura bastante adequada em termos de medicamentos, 3
internacionais. Tais medicamentos devem ser avaliados e dispo ) ¢ ‘ i mos de medic o9
internacionais. medida que percebemos que hé novos férmacos aprovados no exterior porém no disponiveis,
deixamos de poder oferecer tratamento 6timo aos nossos pacientes.
Incluir no PCOT medi no da Osteoporose com de ag3o diferente
- a dos i 4 existentes i e Calcit ) e que reduzem o risco de | A implantagdo deste protocolo ou diretriz facilitaria o tratamento da osteoporose e evitaria as suas q
25/10/2016 | Profissional de satide Osteoporose Regular osJa \ * © que recuz prantas. P P N3o.
fraturas vertebrais, no vertebrais e de quadril, comprovado através dos ensaios clinicos, como o |complicagdes como as fraturas.
denosumabe.
) Acesso a mais opgdes terapéuticas para tratamento da HAP; permisso de terapia combinada, uma ) i ) )
Familiar, amigo ou cuidador de | N ) v o uticas para trat ' e 0 que dificulta é a irregularidade no for de para da HAP no
25/10/2016 | Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim vez que a doenga é progressiva e existe mais de uma via de tratamento, como apontam diretrizes | -
paciente Distrito Federal.
de da HAP.
) livre escolha do medicamento pelo paciente. Principalmente quem ja toma o mesmo medicamento ; ) ’
25/10/2016 |Paciente Doenga de Gaucher Boa s O Pelo P incip > quem J ° Seguir o protocolo de registro no FDA , ou seja, 30 unidades por kg de peso. Importante manter.
ha muitos anos, manter .Decisao de quem precisa do remedio, juntamente com seu medico.
Arevisio para uso de imunoglobulina, plasmaferese e rituximabe nos casos de rejeides Aimunoglobulina antimocito de coelho deveria ser dispensada pelos governo federal nos centros de
humorais.Os centros transplantadores norte-americanos e europeus, jd preconizam o uso das medicamentos estaduais (de maneira o menos burocratico possivel) para os hospitais, mantendo-se
terapias em conjunto para obter melhores resultados.Outra atualizagio que acredito precisa ser ) X um estoque adequado (os hospitais devolveriam os frascos com nome e indicag3o do paciente para
} 2 " Muita burocracia para ter acesso a Ig, Como remuneragio da plasmaferese ¢ baixa, a maioria dos "
. Imunossupressdo no Transplante feita, € A LIBERACAO DO USO DE Ig PARA DESSENSIBILIZAR OS PACIENTES HIPERSENSIBILIZADOS, PR e . controle). Isto tornaria possivel fazermos o adequado uso, nas doses ideais, evitando complicagdes .
25/10/2016 | Profissional de satde Boa hospitais nio dispde do tto, e quando dispde limitam pelo custo elevado, principalmente pelo valor Clique aqui

Renal

em meu estado o centro de medicamento do estado n3 libera, pols relata que a portaria ministerial |

ndo contempla este uso da imunoglobulina. Mas com isto, uma parcela expressiva dos pacientes
hiperssensibilizados, fica sem qualquer chance de transplantar, e falecem em lista de espera para
transplante.

lo kit do procedimento e da albumina, que é o que usamos para reposicao.

maiores quando do uso adequado desta i 0s centros no
conseguem manter esta medicago, pois o que se paga nio cobre nem metade do valor do
medicamento. Sendo assim, ndo compram pois inviabiliza o hospital. Sendo assim, o paciente que

tem indicago para indugéo ou tratamento, dificilmente terd acesso a droga.
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Deseja contribuir

como?

Especialista no tema do PCDT

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Hipertensdo Arterial Pulmonar

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Regular

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Ltem 5 -A Hipertensio pulmonar tromboembélica crénica poderia ser incluida no PCDT. Vale citar a

ibilidade de cura com a cirurgia (tromboendaterectomia pulmonar) e que os centros com
experiéncias devem avaliar estes pacientes, sempre que possivel.2.ftem 5 -Nos casos de pacientes
portadores de Hipertenso pulmonar 6lica crénica (HPTEC) inoperévei
(por falta de acesso aos trombos ou por falta de condigdes clinicas) ou ainda pacientes com HAP
residual apds a cirurgia, o Riociguate estd indicado(Estudos CHEST 1, CHEST 2). O riociguate é o
primeiro agente da classe dos estimuladores da guanil ciclase soldvel que, além de estimulé-la
diretamente de forma independente do Oxido nitrico (ON), também aumenta a sua sensibilidade ao
ON. Tem efeito vasodilatador - ndo exclusivamente pulmonar, podendo ocorrer alguma
vasodilatag3o sistémica, além de propri iproliferativas e anti-r vascular.
Estudos com bosentana e sildenafila nesta populagdo ndo mostraram significancia clinica. O
riociguate é o tnico farmaco aprovado pelo FDA, EMEA e ANVISA para o tratamento da HPTEC ndo
operével e HAP residual. O medicamento em questdo necessita de ajustes de dose na fase inicial a
cada duas semanas (6 semanas), sendo necesséria uma programagdo de 0,5 até a dose de 2,5mg 3x
a0 dia.3.ftem 8.1- Vale citar que o exercicio fisico deve ser feito em centros de referéncia em
reabilitaggo pulmonar/hipertenso pulmonar e iniciado na presenca de estabilidade clinica.4.em
8.2 - Acrescentar o Diltiazen como vasodilatador no caso de teste de vasorreatividade positiva. Na
PCDT atual constam apenas anlodipino e nifedipino.5./em 8.2 — recomendo incluir Macitentan. £
um agente antagonista dos receptores Endotelina capaz de se ligar aos receptores de forma mais
sustentada, e com propriedades fisico-quimicas que permitem maior penetrago tissular.
Adicionalmente, h& menor propensao a interagdes com outras drogas, menor toxicidade hepética,
sendo dispensav

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

1)ihterrupgéio do fornecimento de alguns medicamentos por alguns meses (sem explicago)
dificulta, em muito o acompanhamento destes pacientes.2)Bs centros de referencia facilitam
padronizacio o atendimento destes pacientes

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Divulgar e di ibilizar as atuais

fundamental importancia.

para este grupo de pacientes é de

Upload do
arquivo

eis ajustes de dose em pacientes com comprometimento renal ou hepatico. Estudo de fase Iil de
longa duragdo contra placebo e com grande nimero de pacientes demonstrou redugdo significativa
dos desfechos primarios combinados de mortalidade (por qualquer causa) e morbidade entre os
pacientes que usaram a droga, além do aumento significativo da capacidade de exercicio (TC6M e
CF), 0 que ocorreu independentemente do uso ou ndo de outras medicagBes para HAP. Na dose de
10 mg/dia, a droga reduz a taxa de hospitalizagBes por todas as causas, sobretudo das
hospitalizagBes relacionadas & HAP.6.Bem 8.2 — O Tadalafil tem registro na ANIVSA (para disfungao
erétil) e é comercializada no Brasil. O Tadalafil foi avaliado em um estudo de 16 semanas, placebo
controlado, duplo cego, randomizado, em 405 pacientes com HAP (idiopatica ou associada), em
doses variadas (de 2,5mg até 40mg ao dia). Houve melhora no desfecho primario (DTC6) de forma
dose-dependente, mas apenas a dose de 40mg o dia atingiu significancia estatistica neste desfecho,
bem como aumentou o tempo para piora clinica (p=0,041). A dose aprovada para uso foi de 40mg
a0 dia.7.Hem 8.3 - Vale citar que a anticoagulagdo oral ndo estd indicada para todos, estd indicada na
HAP levando em consideragao os riscos do paciente. Pacientes com doencas reumiticas podem

mais mais expressivos (por exemplo esclerose sistémica). Em pacientes
com HPTEC a anticoagulagao estd indicada com nivel INR em torno de 2.5 a 3.0.8. ftem 8.5 -
Acrescentar a possibilidade da terapia combinada para o tratamento da HAP. E necessaria uma
revisio do protocolo quanto ao uso de terapia combinada na HAP. A indicagao da terapia combinada
& uma realidade de nossa prética. Varios estudos analisaram o impacto da combinacao de

no manejo de pacientes com HAP, seja diretamente, seja como anlise de subgrupo,
demonstrando que a adi3o de um segundo medicamento leva 3 melhora da capacidade de
exercicio, melhora hemodinamica
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Data
Contrib.

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?
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Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Upload do
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Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

e retardo na progressao da doenga. A segunda droga tem sido solicitada via judicial, fato que
complica muito o tratamento (para o paciente e para o sistema de saude). Referéncia para
suporte:Lajoie A, Lauziere G, Lega JC, Lacasse Y, Martin S, Simard S, et al. Combination therapy
versus monotherapy for pulmonary arterial hypertension: a meta-analysis. The Lancet Respiratory
medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. 9./em 8.8 Beneficios esperados. Retirar a “redugdo da pressio da
artéria pulmonar” como beneficio esperado. O valor do nivel da press3o da artéria pulmonar ndo se
relaciona com gravidade da HAP.

N Liberagdo de todos os parao da HAP e possibilitar o uso 0 Distrito federal libera apenas trés medicamentos para tratamento da HAP e 0 SUS s6 libera
25/10/2016 |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Boa > ° " ! !
de dois ou mais um.Além de faltar medicamentos nas farmécias de alto custo.
Rever a mesma basedo nas diretirzes GINA 2016, principlamente em relag3o ao tratamento de e ) - : ) . ) ' . ) o
oy amest 262 ° Aaquisigio e o fornecimento rotineiro e continuo dos medicamentos nas redes primarias de satide, |Os novos medicamentos para asma: ex. tiotrépio, omalizumabe, devem estar disponiveis pelo SUS,
25/10/2016 |Especialista no tema do PCDT  [Asma Regular asmiticos nio controlados (steps 4 e 5). Avaliar estudos de vida real, principlamente em relagdo aos ! :
: o  no caso dos casos mais complexos nas tercidrias. a0 alcance do uso por dos médicos especialistas no caso os alergistas  os pneumologistas.
imunobioldgicos na asma.
deveriam ser duas A primeira que j4 tem no SUS seria a
teriparatida ( Forteo). mUITOS DE NOSSOS PACIENTES PREENCHEM OS CRITERIOS PARA RECEBER
ESSA MEDICACAO COMO OSTEOPOROSE SECUNDARIA A CORTICOSTEROIDES, NAO RESPOSTA AO
BISFOSFONATO, baixa densidade 6ssea e alto risco de fratura, duas ou mais fraturas vertebrais e
mais de 65 anos de idade. A retirada de teriaparatida deveria ser mais facilitada. Outro Acho vidvel a introdugéo dessas medicagdes visto que todos nossos residentes discutem os casos
medicamento que tem cada vez maior demanda é o D Ele tem um perfil conosco e séo ensinados a ter parciménia na indicagéo de medicagdes de alto custo. Nosso Servigo é |
25/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Osteoporose Ruim " q ' nea B pe - P icag o afto custo. 5°¢ |nso
diferente do bisfosfonato e tem um nicho préprio para sua indicagdo. Tem eficicia comprovada na |de referéncia em Osteoporose e recebemos inimeros casos com caracteristicas préprias que
redugio de fraturas vertebrais e nio vertebrais e de quadril. Pode ser uma excelente alternativa nos | necessitam receber esses medicamentos mais atuais.
pacientes que no respondem aos bisfosfonato, pacientes com fungo renal reduzida onde o
¢ mulheres jovens com densidade Gssea muito baixa e que necessitam
chegar em niveis de maior densidade 6ssea com menor risco de fraturas, pacientes com intolerancia
aos bisfosfonatos, entre outras. . E uma medicagio segura praticamente sem efeitos colaterais.
o ) Imunossupressio no Transplante ) - A dose maxima de Everolimo no protocolo no condiz com a realidade. Para atingir nivel sérico
25/10/2016 | Profissional de satide P P Regular Rever o conceito de rejeicio aguda > Everolimo no p ! . 8
Renal adequado da medicagdo muitas vezes precisamos de doses maiores!
Se que existem novos medicamentos mas o SUS néo custeia.Tenho muita falta de ar com os A f ' . N o
) ; . ) : . filinet) ’ o ' A N ) Gostaria que a UNIAO desse mais atengio para a populagio que sofre na luta pela vida " MINHA
25/10/2016 |Paciente Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim que tomo.Fui a seis anos e ndo vejo melhora apesar de toda essa Que seja divulgado no Facebook e twitter para que a populagio possa tomar conhecimento. VIDANAG TEN PRECO"
dosagem didria dos medicamentos que fago uso preciso de nova alternativa para uma vida melhor. :
“Inclusdo da terapia combinada aos pacientes que necessitam, evitando que os mesmos precisem da |\, 115 consta o medicamento lloprost, mas o mesmo no é comercializado no Brasil apesar
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertens3o Arterial Pulmonar Ruim via judicial para terem acesso as drogas.-Acrescentar diltiazen como possibilidade terapéutica para |\ 0. G 5
; : de ser aprovado pela ANVISA.
os pacientes com HAPI com resposta ao teste de vasorreativi
25/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertens3o Arterial Pulmonar Muito Ruim Seguem no documento anexado. Clique aqui
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O que vocé acha da
Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a

Upload do

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? TR

como? contribuir? protocolo ou atualizacdo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?
diretriz?

L& presenca do C4d ndo tem sido mais consi indispensével para o di de rejeigdo
mediada por anticorpos. Vide atualizagio 2013 do Banff.2.Muitas evidencias apontam para os
beneficios da utilizagdo da terapia de indugo com anticorpos anti-receptor de IL2 em pacientes de
baixo a moderado risco utilizando regimes de manutengdo de menor eficécia. £ um farmaco seguro
e tem sido utilizado por vérios centros transplantadores do mundo como terapia de indugao.3 &
azatioprina é certamente uma 6tima opgdo para compor o regime de imunossupress&o inicial.
Entretanto, seu uso estd associado a uma maior incidencia de rejeigdo aguda quando comparada ao
i 0 mi é o medi i mais eficaz na p
de rejeigdo aguda em associagdo a um inibidor da calcineurina. Tem adicionamente a vantagem de
inibir a proliferagdo das células B. Estudos de curto e médio prazo demonstraram que os inibidores
Ruim da mTOR sio tdo eficazes quanto o micofenolato quando combinados aos inibidores da calcineurina. | Primordi ° da escolha daii 50 é um entrave
Da forma que ¢ utilizado nos dias atuais (sem dose de ataque e em concentragdes reduzidas), ndo h
evidencias que apontem claramente para uma maior incidencia de eventos relacionados 2 ferida
operatéria. Além disso, estudo brasileiro publicado recentemente demonstrou de forma robusta
que seu uso estd associado & uma menor incidencia de eventos por CMV. A escolha do regime
imunossupressor inicial deve considerar diversas variaveis que impactam nos desfechos de eficicia e
seguranga (isso vai muito além do discutivel “risco imunolégico”), devendo ser, portanto,
individualizada. Assim, azatioprina, micofenolato ou os inibidores da mTOR dever sem opgBes para
compor o regime de i 5o inicial. 4.0 citaa de profilaxia para o
CMV, independente do status sorolégico. N&o hé evidencias sobre o beneficio da profilaxia universal
sobre o tratamento preemptivo. Algumas diretrizes sugerem profilaxia para D+/R-. No entanto,

Imunossupressdo no Transplante
enal

Seria de grande valia consultar especialistas na drea de transplante renal, bem como as

25/10/2016 |E ialist: i do PCDT
/107 RERSIDEGRCD sociedades/associagdes que lidam com este tema diariamente (ABTO/ SBN).

considero bastante oportuna essa citagdo, pois seria de grande valia a adigéo do valganciclovir no
buldrio SUS (RENAME), tanto para profilaxia, quanto para o tratamento preemptivo. Esta medida
resultaria em redugdo significativa no de Bes.5.N30 h evidencias robustas
que apontem para a idade do uso intra-operatorio da ATG. 6.0 CD3 (OKT3) ndo
estd mais disponivel em nosso meio. 7.Bara a estimativa da TFG, é preferivel utilizar as formulas
MDRD ou CKD-EPI. A equacdo de Cockeroft-Gault para a determinagdo da depuragdo da creatinina
56 tem sido utilizada quando no estdo iveis os i licativos para
avaliagdo da fungdo renal.8 s concentragdes de tacrolimo, cicloporina e sirolimo s&o dosadas no
sangue total e ndo no soro.

A dificuldade surge no momento que o paciente necessita de mais de 1 medicamento para a 0 protocolo veio para ajudar aos pacientes acometidos de hipertensao pulmonar ndo precisar
Familiar, amigo ou culdador de el Pulmonar Ruim Incluséo de novas terapias, liberagao da terapia combinada e ampliagéo para outros tipos de doenca, o estado nega os demais medicamentos justamente porque no protocolo néo contempla a |recorrer a justica a fim da obtengao do medicamento, porém alguns deles tem um grau mais
paciente hipertensao pulmonar. terapia combinada. E isso vai na contramdo diante da ciéncia que comprova a eficicia da terapia  |acentuado da doenga e necessitam da liberagdo da terapia combinada. Nisso o protocolo esté
combinada pois sem a mesma, o paciente ndo tem a melhora que necessita. trazendo barreiras uma vez que impede que o tratamento seja completo.

25/10/2016

Exclusdo da monoterapia sequencial; inclusio de terapia combinada inicial e sequencial; incluséo de . N " Falta de reg no for dos. p ias estaduais, elevando o
- non " - Falta de estrutura adequada no municipio de Sao Jose dos Campos para realizagéo de realizaggo de |, 5 ! o ) o -
opgdes terapéuticas com comprovado impacto namorbimortalidade de pacientes com HAP ] indice de 6bitos; falta de leitos especificos para internagdo de pacientes graves de HAP sobretudo na
; - ° R i cardiaco direito e de acompanhamento adequado do paciente; sobretudo na faixa ; ) ) N
(Macitentana e Selexipague);livre escolha do médico em relagao aos eas g e ) y Ny faixa atearia pedidtrica; desconhecimento sobre aspectos clinicos e terapéuticos da HAP por
- 8 ~ § etéria pediatrica; exigéncia de cat direito em pacientes graves com risco de morte. y N " ) N .
terapéuticas de acordo com a necessidade do paciente com base nas recomendagdes cientificas. profissionais de satde (clinico geral e pediatras) nas unidades de emergencia

26/10/2016 Hipertens&o Arterial Pulmonar Ruim Clique aqui

Transplante intervivos de pacientes hiperssensibilizados - Protocolo publicado no NEJM julho 2011 -
dessensibilizaggo com plasmaferese + IVIG 100mg pés PP - nimero de sessBes baseados no nivel do
anticorpo anti-DSA (MFI) , posteriormente na terapia de indugio ATG 1.5mg/kg/por 5 doses.
Seguido no pés op de PP( em torno de 5 sessdes) + terapia de manutengap de tacrolimus +
micofenolato mofetil + prednisona ( sendo os dois primeiros iniciados durante a terapia de
dessensibilizaggo)Em relagao a utilizagdo do tacrolimus x ciclosporina - de acordo com o estudo
symphony( NEIM 2007) demonstrou que o tacrolimus baixa dose quando comparado a ciclosporina

Imunossupressdo no Transplante em dose baixa x ciclosporina em dose baixa X ciclosporina em dose normal , associados ao 1) A utilizagio da AZA( agente anti-proliferativo) como droga de 302) Falta de politica
26/10/2016  |Profissional de saude ol Regular micofenolato mofetil, demonstrou taxa menor de Rejeigao agudaNos receptores que apresentem | publica em relagéo ao Citomegalovirus3) Falta de politica piblica em relagio aos pacientes
sorologia negativa para CMV e que recebem enxertos de receptor CMV positivo - imperativo que se | hi ibil - corresponde hoje a 60% da lista de espera em nosso servigo
fornega por periodo de 200dias - valganciclovir 900mg/dialmplementagdo de politicas publicas que
levem em consideragdo pacientes hip ibilizados + tempo prolongado de lista de espera (

acima de 3 anos)Em relag3o a azatioprina como droga de manutengao , a maioria dos guidelines
preconiza a utilizagio de micofenolato mofetil - inclusive guidelines KHA - CARI guidelines (
nephrology 2012) - utilizados na nova Zelandia e Australia- Nos receptores de rim de critérios
expandidos + KDRI acima de 1.45 - possibilidade de se usar inibidor de calcineurina em dose baixa
associado a inibidores da MTor
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Que 0 Denosumabe é uma medicagio segura (dados de 10 anos) e muito eficaz no tratamento da

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
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) . ) ) ) ) - Sim. D éaunica ara da ue pode usar n paciente
. osteoporose. Aumenta mais a densidade 6ssea quando comparado aos bisfosfonatos.Tem uma agdo | Ajuda muito os pacientes que ndo podem usar bisfosfonatos oral ou que tenham algum deficit de ez cagao px ste que po nPp: X
26/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Osteoporose Regular ote ) i atos X i com cleareance de creatinina abaixo de 30. Néo apresenta eliminagio renal e sim pelo sistema Clique aqui
distinta em osso cortical, na redugio da 0 que contribui para redugdo |absorgo. " )
. reticulo endotelial.
de fraturas de quadril
Sobre o uso do Everolimo ha indicag3o para adequar a dose prescrita para de obter um nivel servico
de 3a8 mg/mL o que eu concordo. No entanto, ha uma limitagéo de dose maxima de 5 mg/dia.
Imunossupress3o no Transplante Com isso, a assisténcia farmacéutica de Minas Gerais, por exemplo, ndo dispensa prescrigdes Adificuldade reside no limite de 5 mg/dia como dose maxima de Everolimo. Alguns pacientes i,
26/10/2016 | Especialista no tema do PCDT P P Regular " - o Minas Gerals, p 8 pensa prescricoes 3 ; g/dia e i g8 Buns P Nio
Renal maiores que 5 mg/dia mesmo que o nivel sérico seja menor que 3 ng/mL. Assim, sugiro que o limite |necessitam de doses maiores que 5 mg/dia para atingir niveis servicos entre 3 a 8 mg/ml
de 5 mg de dose maxima seja removido, permanecendo a indicagdo de manter nivel sérico entre 3 e
8 mg/mL
Por tratar-se de doenca com alta morbi-mortalidade, a disponibilidade de todos os recursos
- ) ) . ) _ Incluir novas medicagdes para tratamento em da Hipertenséo pulmonar tromboembolica cronica | Acredito ser apenas uma atualizacao da diretriz, pois estas novas vem ap icos se faz necessaria. Em particular trabalho com pacientes com hipertensio porto .
26/10/2016  |Profissional de satide Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim relut cacoes paratr: . a h GRITSTHE COCIRAEL L gty a CEIE G P P Clique aqui
(riociguat) e vasodilatadores mais potentes como o epoprostenl e selixipag efeitos melhores e s30 mais novas. N3o vejo impedimento, somente atualizagdo da diretriz. Pulmonar em lista para Transplante de figado que necessitam de drogas mais potentes como o
epoprostenol para reduzir a hipertensdo pulmonar e assim poderem ser transplantados.
; £ fundamental flexibilizar os regimes de imunossupressdo considerando as grandes diferencas na
) Imunossupress3o no Transplante ¢ A ) ) . . - . P .
26/10/2016  |Especiaista notemadopcot [ Regular dos doadores e ,na as drogas, nas doencas endémicas e no | O que mais dificulta a implantagéo deste protocolo é a sua falta de flexibilidade. discutir terapias como profilaxia para a infecg3io por citomagalovirus,
ena -
acesso a terapias complementares ndo reembolséveis.
exclusio do esquema de monoterapia- Inclusio de terapia combinada inicial e sequencial;- Inclusio
de opgdes terapéuticas com comprovado impacto na morbimortalidade de pacientes com HAP . ) - ) ) ) ) ) :
. . § . i X Pe peutica P! P " 2 ce P ° dificuldade para realizar exames na rede de cateterismo direito |- Falta de regularidade no fornecimento dos medicamentos pelas secretarias estaduais, elevando o
26/10/2016 | Profissional de satide Hipertensio Arterial Pulmonar Ruim (Macitentana e Selexipague);- Livre escolha do profissional de satide (médico) em relagio aos reate aresna Sratace e . : . 2 A
3 X " o mesmo para paciente idosos ou em estado clinico ruim indice de Gbitos.- Falta de leitos especificos para internag3o de pacientes graves de HAP.
eas de acordo com a necessidade do paciente com base
nas recomendacdes cientificas atuais.
- Miglustate ndo deve ficar restrito & falha terapéutica ao T de Reposiio - Pacientes que necessitam se ausentar do trabalho para se tratarem ou levarem seus familiares | Miglustate no apresenta interagdes importante sendo ari
26/10/2016 | Interessado no tema Doenca de Gaucher Ruim (TRE), precisa ser incluido como primeira linha de tratamento conforme consensos internacionais. | para a terapia de reposicéo enzimtica em escassos centros preparados para este tipo de exames para avaliar a velocidade de metabolizago de drogas pelo paciente, como ocorre com o |Clique aqui
CondigBes socios-economicas e particulares de cada paciente, t tratamento tem dificuldade para a adeso  TRE.- Em alguns estados, os p outra terapia de ISS existente.
Nova informagdes acerca dos pi de 5. Recente 4 P
azatioprina com mostrou superioridade do na perda do enxerto e no
risco de rejeigo. Referéncia: Cochrane Database Syst Rev. 2015 Dec 3;(12):CD007746. doi: T e e TR T B
10.1002/14651858.CD007746.pub2.0 protocolo elege a azatiopria como primeira escolhaO uso dos |~ O A P prina.
) ‘ imunossupressor & hoje pouco usado por ser menos seguro que substitutos mais novos como os )
) Imunossupressio no Transplante mTOR (sirolimus ou everolimus) somente podem ser usados neste protocolo em pacientes com * ! Acho que o protocolo deve passar por uma revisio com os principais centros transplantadores do
26/10/2016 | Profissional de satide Regular o | everomus : o derivados do cido micofendlico ou inibidores da mTOR. O protocolo sugere que azatioprina tem a ” ) ‘ Clique aqui
Renal histéria de neoplasia ou infeccdes com CMV repetidas. Evidéncias recentes mostram que eles 0 ! MOGbOTEzE: Lilt Brasil e refletir melhor as praticas locais de uso dos imunossupressores.
* mesma eficécia que o micofenolato, fato este, que é debatido na literatura. Novas evidéncias
podem ser combinados com tacrolimus ou ciclosporina em baixas doses resultado em beneficios )
N N N o _— N sugerem que a azatioprina ¢ inferior ao micofenolato.
como reduco das taxas de infecgdo por CMV.No protocolo para o diagnéstico de rejeicio mediada
por ¢ a presenga obrigatéria do marcador C4d. Esta exigéncia no é mais
necessaria em recente publicagéo do grupo de estudos do Banff.
Sobre o uso do Everolimo hé indicagio para adequar a dose prescrita para de obter um nivel servico
. de 3a 8 ng/mL o que eu concordo. No entanto, hd uma limitagéo de dose maxima de 5 mg/dia. Com | R ) ) .
. Imunossupress3o no Transplante X N 8/mLoq cone ¢ G20 de 5 mg/c A dificuldade reside no limite de 5 mg/dia como dose maxima de Everolimo. Alguns pacientes ~
26/10/2016 | Profissional de satide Ruim isso, a assisténcia farmacéutica de Minas Gerais, por exemplo, n3o dispensa prescricdes maiores que Nao

Renal

5 mg/dia mesmo que o nivel sérico seja menor que 3 ng/mL. Assim, sugiro que o limite de 5 mg de
dose maxima seja removido, permanecendo a indicagio de manter nivel sérico entre 3 e 8 ng/mL

necessitam de doses maiores que 5 mg/dia para atingir niveis servicos entre 3 a 8 ng/ml
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Deseja contribuir
como?

Familiar, amigo ou cuidador de
paciente

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Hipertensdo Arterial Pulmonar

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Muito Ruim

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,

atualizacdo do documento?

Primeiramente gostaria de informar que sou professora Universitaria, e dou aula para drea da
Satide em uma renomada Universidade do Estado do Rio de Janeiro. Lido com diversas pessoas no
meu dia a dia e isso incluiu alunos, vidas, e muitas delas nos apegamos ao longo do tempo. Venho
manifestar-me & essa Enquete devido a convivéncia com uma aluna que descobriu ser portadora de
Hipertenso Arterial Pulmonar (HAP), a mais ou menos 4 anos atrés. Convivo com a luta didria dessa
menina pela vida, e também a dificuldade de tratamento para tal doenca. Através dela interessei-me
pelo tema e comecei a ler e estudar sobre a causa, tratamentos disponiveis e até mesmo o PCDT
disponivel. Vejo alguns graves erros que esse atual PCDT possui:1) Ndo contempla terapia
combinada, ou seja, uma paciente que necessita tomar duas drogas ao mesmo tempo ndo existe
essa possibilidade e assim fica a mercé da justica morosa desse pais. Como estudei e li, através de
literaturas publicadas e estudos clinicos, essa doenca precisa ser combatida por mais de uma via
metabolica, ou seja, a combinagio de diferentes classes de medicamentos visa a atuagio em
diferentes vias patogénicas da doena. Como trata-se de doenga progressiva, o uso exclusivo de uma
Gnica droga limita a aggo a uma Gnica via metabélica, sendo coerente a associagdo de outros
medicamentos para se atingir a meta terapéutica desejada. Frente ao exposto, n3o ha como ignorar
o beneficio da terapia combinada em pacientes portadores de HAP.2) N&o deixa que o profissional
de satide, médico, que trata da doenca possua livre escolha para o tratamento, que sabemos que &
progressivo e possui classes funcionais de acordo com a OMS (1 até V) onde o paciente chega até o
Gbito. Limitando o paciente a comegar sempre com o uso da Sildenafila, como primeira escolha do
tratamento, sendo que essa, pode até adiantar para o inicio da doenga, porém ao decorrer do
tempo o uso da mesma com outra droga é essencial para qualidade de vida do paciente. Digo

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

- Dificuldade de acesso ao tratamento j4 hoje aprovado. Muitas vezes faltam medicamentos na lista
do SUS e com isso a demora do paciente em administrar o produto. Levando assim a piora da
doenga.- J4 mencionado anteriormente, devido ao PCDT atual no cont

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Como j4 dito anteriormente por mim, e enfatizado, o governo precisa SEMPRE pensar na VIDA. a
VIDA de pessoas como prioridade e no em orgamentos, e interesses alheios. Pacientes morrem,
devido a ndo poder comprar para & com isso 0 governo tem
a obrigagéo de cuidar e zelar pela populago brasileira da melhor forma possivel. Ndo estou pedindo
nenhum absurdo, pois tudo que mencionei, s3o relatos comprovados através de anos de estudo
clinico e também s&o drogas j4 aprovadas em outros paises e inclusive aqui no Brasil. Pego ATENCAO
do Governo Federal perante a essa doenga, a essa causa, pois somente passamos a sofrer quando
convivemos com pessoas que possui a doenga. Muito obrigada, ainda confio nesse pais e por isso
que dediquei alguns minutos de meu dia, para manifestar-me perante a esse documento.

Upload do
arquivo

Clique aqui

isso pois minha aula, comegou fazendo uso da Sildenafila (somente pelo simples fato de estar no
protocolo como primeira escolha) e apés meses precisava iniciar o uso de um segundo
medicamento que hoje esta no protocolo, Bosentana, mas como ndo contempla o que mencionei
acima, terapia combinada, a mesma precisou ir para justica e esperar meses até a liberagdo do
medicamento. Apds o uso de ambos a qualidade de vida de minha aluna, mudou e a mesma fazia
coisas que antes no estava conseguindo como ir até a Universidade assistir as aulas. Sendo assim o
médico, possui o direito de escolher o tratamento que devido a seriedade da doenga vai de paciente
para paciente ndo limitando a uma droga inicial somente, ademais em todas as literaturas que li ao
decorrer desses anos NENHUMA menciona tratamento de primeira linha como escolha ao
tratamento de HAP.3) Inclusio de Novas terapias a esse protocolo, visando assim melhorar a
qualidade de vida do paciente. Gostaria muito que todos s PCDT's fossem feitos sempre visando o
paciente e ndo 4 Industria ou aos orgamentos do governo. O paciente deve ser prioridade, a VIDA &
prioridade e direito de cada individuo. Devido a esse fato, minha aluna, sempre a menciono como
referéncia, pois  vida dela é um exemplo para mim, e ao passar do tempo tornou-se como se fosse
uma filha. Ela conseguiu através da justica e gragas também pela insisténcia de seu médico em
sempre tentar coisas novas e oportunas para ela, a droga chamada Macitentana, conhecida como
nome comercial de Opsumit. J3 verifiquei que a mesma possui registro na ANVISA e aprovada no
pais recentemente, mas mesmo antes disso j4 existem alguns pacientes fazendo o uso da mesma.
U relato vivo e posso comprovar que minha aluna, apss comegar o tratamento com essa nova
droga ¢ outra pessoa, mudou da 4gua para o vinho. Hoje até dar pequenos trotes ela se arrisca,
antes nem andar estava. E nitido que a qualidade de vida da mesma ¢ outra, ela esta mais feliz, pode
fazer as coisas que antes
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atualizacdo do documento?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

niio fazia. Devido a esse relato que posso atestar com meus olhos, peco a esse setor que considere a
inclusdo da droga Macitentana a esse protocolo quando revisto. Gosto, como uma professora
universitéria que sou, de sempre ler, estudar e ter comprovagio das coisas antes de repassar e vejo
que esse produto, Macitentana, possui um amplo estudo clinico (Seraphin, o nome) e com uma
quantidade de pacientes que antes nenhum outro estudo apresentou. Isso precisa ser levado em
consideragdo também no momento da revisio desse PCDT, e sobretudo, como ja mencionei
anteriormente, colocar sempre a VIDA dos pacientes portadores de HAP como prioridade e ndo
modelos econdmicos e interesses da Industria que por sinal, nesse ponto merece elogios ao investir
anos em estudar novas drogas para uma doenga rara que acomete pequena parcela da populagéo.
Palmas a Industria !1!Aproveito, o gancho para mencionar uma outra droga que merece o respeito e
a atengao desse setor, seria o Selexipag, que promete ser a nova esperanga para o tratamento da
HAP, atualmente j& aprovada em renomados érgios sanitérios como FDA e EMA. Relatos lidos por
mim, e também comprovados através dos estudo clinico do produto, Griphon, esse produto
associado & macitentana (digo essa, pois devido a experiéncia da minha aula esse medicamento, que
trata-se de um ARE, mudou a qualidade de vida dela. Imagina se ele tivesse a oportunidade de
tomar as duas drogas de maneira conjunta, pois tratam-se de vidas diferentes, sendo essa tltima um
produto que atua na via da prostaciclina), promete mudar a qualidade de vida e a sobrevida do
paciente portador de HAP.Portanto essa revisdo deve levar em consideragdo a incluséo de ambos os
medicamentos : Macitentana e Selexipag.

26/10/2016

Profissional de satde

Asma

Regular

0 documento merece ampla revisio de critérios diagnésticos, particularmente em relagdo a asma na
crianga e adolescente. Critérios de gravidade e controle da doenga estdo ja desatualizados. Quanto
a0 uso do omailizumabe, estudos de vida real mais recentes, que incluem criangas, devem ser
analisados, pois mostram impacto maior sobre a doenga, particularmente em criangas.

Dificuldade de acesso e falta, em determinados perfodos, de medicagdes utilizadas em asma grave
(ex: corticoide inalado com beta-2 de longa agdo). Melhor avaliagdo inicial e encaminhamento de
pacientes graves para centros de referéncia.

Omalizumabe ¢ indicado em uma minoria dos pacientes com asma grave, que apresentam uma
doenca extremamente incapacitante tanto em crianga como em adultos. Sugiro revisdo dos artigos
de vida real mais recentes, e a ltima publicagdo do NICE do Reino Unido que aprova seu uso.

26/10/2016

Especialista no tema do PCDT

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Ruim

Aadogo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas fol um avango no tratamento das mais
diversas condigdes clinicas e trazem vantagens absolutamente mensuréveis, a depender de sua
implementagdo, ndo 6 no que diz respeito aos beneficios diretos aos pacientes mas também na

de recursos. Tal iniciativa deve ser congratulada e reforcada sempre que
possivel.Todavia, em situages de maior raridade, como é o caso da hipertens&o arterial pulmonar
(HAP), seria ainda mais efetiva a implantagdo se os grandes centros de tratamento desta condicdo
tivessem sido consultados durante a elaboragao do protocolo. Embora, mais uma vez, a iniciativa
seja essencialmente positiva, o presente protocolo traz problemas muito significativos, alguns deles
conceituais, que necessitariam reviso. Abaixo est3o relacionados os pontos mais relevantes, de
acordo com o item especifico do PCDT atual.4 - Diagnésticod.3 — Exames
complementaresConsiderando o intuito do PCDT em normatizar a forma como o diagndstico da HAP
é realizado, é necessaria a incluso de outros testes, de forma a garantir a adequagdo da
investigagdo diagnésticaBSH e T4 livre - a associagdo de hipertensdo pulmonar com alteragdes da
funcéo &algo 1). Tal fato é par relevante na presenga de
hipertireoidismo, que deve ser prontamente revertido antes que a avaliaggo da hipertensio
pulmonar prossiga, uma vez que a mesma pode ser revertida com o controle da alteragso
tireoidiana. Sugere-se a inclusdo dos testes tireoidianos na relagio-Brova de fungao pulmonar - o
PCDT cita a espirometria como exame de escolha para afastar doenca restritiva ou obstrutiva;
contudo, em muitos casos, é necesséria a avaliago pulmonar completa com determinagao de
volumes e da difus3o do monéxido de carbono para poder determinar se, de fato, néo se trata de
paciente com hipertensdo pulmonar associada a doengas de parénquima (grupo 3). Embora a
espirometria seja 0 exame mais disponivel nacionalmente, ela &

Aimplantagdo em si ndo é um problema para nossa realidade; o problema esta nas diretrizes
sugeridas, conforme discussao colocada acima

Em doencas raras, faz-se necessario maior proximidade com os grandes centros de tratamento e
pesquisa na drea. Minha sugestéo é que os especialistas na drea sejam convocados antes da
implantagdo de novo protocolo. Alguns centros do pais sdo referéncia internacional em assisténcia e
pesquisa no campo da hipertensgo arterial pulmonar; certamente terdo contribuigdes significativas
atodo processo do PCDT, cuja iniciativa é digna de aplauso, mesmo precisando de ajustes
significativos

Cligue aqui
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insuficiente em proporg3o significativa dos casos. Sugere-se a alteragdo do item para prova de
fungao pulmonar com determinagdo de volumes e difuso de CO ou no minimo realizagio de

i ia-Teste agudo de vasorreatividade pulmonar — o PCDT menciona que o teste deve ser
utilizado apenas para a forma idiopatica da HAP; contudo, h dados que ressaltam a resposta em
longo prazo aos bloqueadores de canal de calcio também em pacientes com HAP induzida por
drogas e na forma hereditaria(2). Sugere-se a inclusao dessas duas sub-formas (HAP induzida por
drogas/toxinas e HAP hereditaria) no item.4.4 Avaliagio da gravidadeO protocolo atual cita
parametros cléssicos para avaliagdo de gravidade, como o teste de caminhada de seis minutos, o
cateterismo cardiaco direito e o ecocardiograma. Ha de se considerar, contudo, que a reavaliagio
com cateterismo cardiaco direito ndo é uma realidade na maior parte dos centros. Embora seja
realizada de rotina em nosso centro, é de disponibilidade limitada em muitos outros. O mesmo pode
ser dito em relagio ao ecocardiograma. Para diminuir o impacto desta limitagdo, sugere-se a
inclusdo de biomarcadores na relagdo de exames de seguimento, particularmente os peptideos
natriuréticos (3)Sugere-se a inclusio de peptideos natriuréticos como parte dos de

a serem avaliados rotineiramente 5 - Critérios de InclusioAqui cabem modificagdes

consideraveis. Além do grupo | — HAP, existem tratamentos especificos para pacientes do grupo IV —
tromboembolismo pulmonar crénico hipertensivo. Além disso, o protocolo limita o tratamento a
pacientes com teste de caminhada abaixo de 500 metros e de acordo com classe funcional. Nao
existem dados sugerindo que o tratamento seja nao efetivo em pacientes com teste de caminhada
conforme sugerido; mais ainda, existem dados que ddo base ao tratamento de pacientes em fases
menos sintométicas da doenga (4). Além disso, em situagdes clinicas em que o rastreamento ndo &
apenas possivel, como também des

ejével, como na esclerose sistémica, a intengdo é iniciar a intervengdo o quanto antes, visando
interferir no prognéstico de forma mais efetiva (5)Outro ponto é a mengio que o teste de
vasorreatividade precisa ser negativo em caso de tratamento com sildenafila ou iloprosta — na
verdade, antes de qualquer tratamento especifico, caso o paciente possua HAP idiopatica,
hereditaria ou induzida por drogas, & necessario o teste negativo.Por fim, o PCDT sugere que o
com dos pi de 56 deve ser iniciado apés falha
terapéutica com sildenafila ou iloprosta, nio havendo continuidade dessas terapias. Aqui ha um
problema grave, conceitual, que pode trazer riscos aos pacientes. N3o existem dados que deem
suporte a tal sugestio. Nio se sabe o risco envolvido em uma eventual substituicio, até porque na
auséncia de resposta suficiente, nio se pode afastar efeito da medicagdo no retardo da progressio,
0 qué em i, ja traduz resultado. Esse ponto serd discutido no item referente a
combinagio.Sugestdes-Betirar os itens referentes ao teste de caminhada de seis minutos e a classe
funcional-Bcrescentar hipertensio pulmonar associada ao tromboembolismo pulmonar crénico
(grupo IV)-Bxigir o teste de vasorreatividade negativo para pacientes com HAP idiopatica, hereditria

ou induzida por drogas/toxinas antes de qualquer especifico para HAP-Betirar o item
que sugere que o uso de dos receptores de $6 devem ser utilizados na

auséncia de resposta ao tratamento inicial com sildenafila ou iloprosta6 — Critérios de Exclusio-&
doenca tem a0 das demais formas do grupo I -

HAP; desta forma, nio deve ser considerada como critério de exclusdo (6)-8 PCDT usa erroneamente
a expressdo HAP quando se refere as demais formas de hipertensdo pulmonar. HAP se refere
apenas a hipertenso arterial pulmonar, ou seja, as formas presentes no grupo | da classificagio
atual (7)-Fetirar o grupo
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IV como critério de exclusdo, uma vez que ele tem tratamento especifico e pode ser incluido neste
PCDT (vide abaixo)Desta forma, sugere-se:-Eetirar doenca venooclusiva dos critérios de exclusdo-
Eetirar grupo IV dos critérios de exclusio-Borrigir o uso do termo HAP7 — Centro de referénciaA
instituicéio de centros de referéncia tem particular importancia no manejo de doengas menos
frequentes. Mas também traduzem uma oportunidade de otimizagdo de recursos e maior
comunicagio entre a coordenagdo de atengdo & satde e os agentes promotores. O PCDT foi
bastante feliz ao mencionar os centros de referéncia mas ndo criou critérios objetivos para definigio
dos mesmos nem os normatizou.Sugere-se:- criar uma comisso para sugestdo de critérios minimos
para definigao de um centro de referéncia em hipertenséo pulmonar, normatizando a criagdo e
avaliagdo dos T 2 - Terapia medi dos canais de
célciolmportante ressaltar que s6 existem dados evidenciando resposta de longo prazo aos
bloqueadores de canal de calcio para pacientes com HAP idioptica, hereditaria ou induzida por

g :- Ressaltar que de canais de célcio s6 devem ser utilizados
em pacientes com HAP idiopética, hereditaria ou induzida por drogas/toxinas que possuam teste de
asorreativi it i longo dos Gltimos anos, novos farmacos foram

estudados para o tratamento tanto da HAP quanto do tromboembolismo pulmonar crénico
hipertensivo (grupo IV), particularmente o riociguate, a macitentana e o selexipague (8-10). Como o
selexipague ndo se encontra aprovado no pais, sua inclusdo no PCDT ndo serd discutida. Se assim o
fosse, necessitariamos discutir a inclusio também do epoprostenol, até o momento considerada
como medicamento mais efetivo no tratamento da HAP, por ter demonstrado efeito direto na
mortalidade em ensaio clinico i 11).Riocif Dois ensaios clinicos

avaliaram o papel do riociguate, um estimula

dor da guanilato ciclase soltivel, no da HAP e do tr pulmonar crénico,
respectivamente.Em ambos, o uso do riociguate levou & melhora do teste de caminhada de 6
minutos e 3 melhora de varios dos desfechos secundarios (9, 10). No Brasil, o riociguate esta

aprovado para o do pulmonar crénico hip X
que sio candidatos a0 i os pacientes que foram avaliados em centro de
referéncia para a realizagdo da terectomia como de primeira linha para o

tromboembolismo pulmonar crénico hipertensivo e que tiveram a cirurgia contraindicada ou ainda
apresentam hipertensio pulmonar residual aps a realizagdo da cirurgiasugere-se:- Incluir o

riociguate como do ismo pulmonar crénico hipertensivo, para pacientes
com hipertensao pulmonar residual pés-operatéria ou com contra-indicagdo a realizagéo da
cirurgiaMaci estudo clinico evidenciou que o uso de maci um

dos receptores de endotelina, foi capaz de diminuir a progresso da hipertenso arterial pulmonar
tanto em pacientes sem tratamento prévio, quanto em pacientes j4 em uso de inibidores de

12). 0 estudo é par robusto, tendo sido o primeiro a utilizar como
desfecho primério o tempo até piora clinica. Todavia, faz-se necessaria a andlise farmacoeconémica
para que se decida por incorporar ou ndo a no rol de para g
Avaliar os dados farmacoeconémicos da macitentana antes de considerar incorporagio no PCDT8.4
Linhas de qui ¢ § 30 importante. O PCDT atual colocou como
primeira linha a iloprosta. Varios problemas séo associados a essa recomendagao. De todas as
medicages em uso no mundo para HAP, a iloprosta é a tnica que no tem dados sugestivos de
melhora de mortalidade nem mesmo em estudos retrospectivos. Além disso, a droga ndo existe
comercialmente no pais, nem ¢ dispensada rot

Pagina 56 de 105



Contribuigdes da Enquete - Atualizagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas 2014: PCDT Anemia por Deficiéncia de Ferro, PCDT Asma, PCDT Doenga de Crohn, PCDT Doenga de Gaucher, PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar, PCDT
Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

O que vocé acha da
Data Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a

Upload do

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? TR

Contrib. como? contribuir? protocolo ou atualizacdo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?
diretriz?

ineiramente; desta forma, coloca-se como primeira linha uma droga menos eficaz e nao disponivel.
Quanto a colocar o sildenafil como primeira linha também, ndo ha grandes objecdes, exceto pelo
fato que deve-se considerar o custo quando doses maiores sao utilizadas. Outro ponto importante é
a definigio de falha terapéutica e a recomendagio de retirada do farmaco de primeira linha antes
de administrar o segundo farmaco. Como j4 mencionado e como sera mencionado no racional para
tratamento combinado, ndo h4 dados de seguranca quanto A retirada da primeira droga.Sugere-se:-
retirada da iloprosta como droga de primeira linha e colocagéio como droga de terceira linha,
garantindo-se sua disponibilidade nas farmécias de dispensag308.9 Terapia combinada em
hipertensdo arterial pulmonarAo longo das tltimas décadas, o desenvolvimento de medicamentos
especificos mudou de forma muito significativa o tratamento da hipertensio arterial pulmonar

(HAP). Sao trés as vias fisi 6gicas alvo dos medi iveis: a via da
prostaciclina, do 6xido nitrico e da endotelina-1 (13). Uma metaanalise dos ensaios clinicos
i que o uso destas medicaBes reduziu em 40% a mortalidade associada &

HAP (14), algo particularmente relevante considerando-se que, anteriormente, a sobrevida média
dos pacientes era de cerca de dois anos e meio (15). Por serem direcionados a vias fisiopatolégicas
distintas e pelo fato do prognéstico da HAP, apesar da melhora inequivoca, ainda ser reservado, com
mortalidade de cerca de 10 a 15% ao ano (16-18), a combinagio de medicamentos de cada uma
dessas vias foi a alternativa natural na evolugdo do tratamento.Desde entdo, varios estudos

oimpacto da inacao de medi no manejo de pacientes com HAP, seja
diretamente, seja como andlise de subgrupo, demonstrando que a adigdo de um segundo
medicamento leva @ melhora da capacidade de exercicio, melhora hemodinamica e retardo na
progressdo da doenca, caracterizado pr

incipalmente por diminuigdo no nimero de internagdes e pelo aumento no tempo até piora de
sintomas (8, 12, 19-21). Mais recentemente, um grande ensaio clinico randomizado comparou a

inicial com dois medi contraa com e que
o inicial j& com combinagdo foi associado & diminuia icativa da progressio de
doenga, com retardo na piora de sintomas e diminuigdo das hospitalizagdes. Vale ressaltar que além

do impacto de custo, sio a pior mortalidade em HAP
(22).Uma metaandlise publicada agora em 2016, incluindo 17 estudos que avaliaram o papel da
terapia combinada no tratamento da HAP, confirmou esses achados(23). O uso do tratamento

inado n3o apenas foi relaci amelhora na idade de exercicio através do
teste de caminhada de seis minutos) mas, principalmente, associada a menor deterioracéo clinica.
Mais importante, o efeito benéfico associado ao uso de terapia combinada foi consistente em todos
0s subgrupos analisados, incluindo-se todas as classes de medicamentos. Esses dados reforgam o
conceito de que, na HAP, uma situagéo clinica com taxas ainda inaceitaveis de mortalidade, o uso de
terapia & superior a0 com ia no controle da progresséo da
doenca, mesmo considerando a auséncia de dados avaliando diretamente o impacto desta
estratégia terapéutica na mortalidade. Mais ainda, faz-se necessario ressaltar a auséncia de
quaisquer dados dando base  substituicdo de medicamentos de diferentes classes quando a

resposta inicial a0 com & insufi Se possivel, tal seria
desejavel, a fim de evitar uso desnecessario de medicamentos; contudo, no existem dados de
e muito menos de detal gem. Mais uma vz, considerando a

mortalidade associada & HAP, a substituig3o sugerida no protocolo atual no apenas carece de dados
quanto a sua aplicabilidade, como pode signif
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icar um risco aos pacientes.E necessaria a revisdo do protocolo atual no que diz respeito ao uso de
terapia combinada na HAP. N&o apenas ndo pode ser sugerida a substituigdo de medicamentos de

diferentes classes, como a i de combi deve ser de forma mais
objetiva. A sugest3o é de que os pacientes iniciem o tratamento com monoterapia e que sejam
iados quanto & resposta ica em até 4 meses; no caso de resposta inadequada ou

insuficiente, deve ser permitida a combinagio com medicamentos de classes distintas a que foi
utilizada como primeira linha. Tal abordagem possui hoje dados suficientes para embasé-la como
recomendagao.Sugere-se-Eetirar a sugestdo de retirada de primeira linha para a administragao do
segundo férmaco-8ligerir monoterapia inicial como terapia padréo, com reavaliagdo em até 4 meses
e possibilidade de combinag&oL.Bi JH, Safford RE, Aduen JF, Heckman MG, Crook JE, Burger CD.
Pulmonary hypertension and thyroid disease. Chest. 2007 Sep;132(3):793-7. PubMed PMID:
17646226.2.Montani D, Savale L, Natali D, Jais X, Herve P, Garcia G, et al. Long-term response to
Icium-channel blockers in non-idiopathic pulmonary arterial hypertension. European heart
journal. 2010 Aug;31(15):1898-907. PubMed PMID: 20543192.3 8ouza R, Jardim C, Julio Cesar
Fernandes C, Silveira Lapa M, Rabelo R, Humbert M. NT-proBNP as a tool to stratify disease severity
in pulmonary arterial hypertension. Respiratory medicine. 2007 Jan;101(1):69-75. PubMed PMID:
16781131.4.8alie N, Rubin L, Hoeper M, Jansa P, Al-Hiti H, Meyer G, et al. Treatment of patients
with mildly symptomatic pulmonary arterial hypertension with bosentan (EARLY study): a double-
blind, randomised controlled trial. Lancet. 2008;9630:2093-100.5.Humbert M, Yaici A, de Groote P,
Montani D, Sitbon O, Launay D, et al. Screening for pulmonary arterial hypertension in patients with
systemic sclerosis: clinical characteristics at diagnosis and long-term survival. Arthritis and rheuma

tism. 2011 Nov;63(11):3522-30. PubMed PMID: 21769843.6 Bontani D, Lau EM, Dorfmuller P,
Girerd B, Jais X, Savale L, et al. Pulmonary veno-occlusive disease. The European respiratory journal.
2016 May;47(5):1518-34. PubMed PMID: 27009171.7.imonneau G, Gatzoulis MA, Adatia |,
Celermajer D, Denton C, Ghofrani A, et al. Updated clinical classification of pulmonary hypertension.
Journal of the American College of Cardiology. 2013 Dec 24;62(25 Suppl):D34-41. PubMed PMID:
24355639.8 Sitbon O, Channick R, Chin KM, Frey A, Gaine S, Galie N, et al. Selexipag for the
Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. The New England journal of medicine. 2015 Dec
24;373(26):2522-33. PubMed PMID: 26699168.9.8hofrani HA, D'Armini AM, Grimminger F, Hoeper
MM, Jansa P, Kim NH, et al. Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary
hypertension. The New England journal of medicine. 2013 Jul 25;369(4):319-29. PubMed PMID:
23883377.10.8hofrani HA GN, Grimminger F, Griinig E, Humbert M, Jing ZC, Keogh AM, Langleben D,
Kilama MO, Fritsch A, Neuser D, Rubin LJ; PATENT-1 Study Group. Riociguat for the treatment of
pulmonary arterial hypertension. N Eng J Med. 2013;369(4):330-40.11.Barst RJ, Rubin LI, Long WA,
McGoon MD, Rich S, Badesch DB, et al. A comp; of i

(prostacyclin) with conventional therapy for primary pulmonary hypertension. The New England
journal of medicine. 1996 Feb 1;334(5):296-301. PubMed PMID: 8532025.12Pulido T, Adzerikho |,
Channick RN, Delcroix M, Galie N, Ghofrani HA, et al. Macitentan and morbidity and mortality in
pulmonary arterial hypertension. The New England journal of medicine. 2013 Aug 29;369(9):809-18.
PubMed PMID: 23984728.13.Bumbert M, Sitbon O, Simonneau G. Treatment of pulmonary arterial
hypertension. The New England journal of medicine. 2004 Sep 30;351(14):1425-36. PubMed PMID:
15459304.14 Balie N, Manes A, Negro L, Palazzini M, Bacchi-Reggiani ML, Branzi A. A meta-analysis
of randomized control
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led trials in pulmonary arterial hypertension. European heart journal. 2009 Feb;30(4):394-403.
PubMed PMID: 19155250. Pubmed Central PMCID: 2642921.15.B'Alonzo GE, Barst RJ, Ayres SM,
Bergofsky EH, Brundage BH, Detre KM, et al. Survival in patients with primary pulmonary
hypertension. Results from a national prospective registry. Annals of internal medicine. 1991 Sep
1;115(5):343-9. PubMed PMID: 1863023.16.Bumbert M, Simonneau, G. Survival in patients with
idiopathic, familial and anorexigen-associated pulmonary arterial hypertension in the modern
management era. The European respiratory journal. 2009;34(Suppl 53):700S Abstract.17.Benza RL,
Miller DP, Gomberg-Maitland M, Frantz RP, Foreman Al, Coffey CS, et al. Predicting survival in
pulmonary arterial hypertension: insights from the Registry to Evaluate Early and Long-Term
Pulmonary Arterial Hypertension Disease Management (REVEAL). Circulation. 2010 Jul 13;122(2):164;
72. PubMed PMID: 20585012.18 Alves JIL, Gavilanes F, Jardim C, Fernandes CICdS, Morinaga LTK,
Dias B, et al. Pulmonary arterial hypertension in the southern hemisphere: Results from a registry of
incident brazilian cases. Chest. 2015;147(2):495-501.19.Bhofrani H, Galie N, Grimminger F,
Humbert M, Keogh A, Langleben D, et al. Riociguat for the Treatment of Pulmonary Arterial
Hypertension: A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study (PATENT-1). Chest.
2012;142(4_MeetingAbstracts).20.8imonneau G, Rubin L, Galié N, Barst R, Fleming T, Frost A, et al.
Addition of sildenafil to longterm intravenous epoprostenol therapy in patients with pulmonary
arterial hypertension: a randomized trial. Annals of internal medicine. 2008;149(8):521-30.21. Balie
N, Barbera JA, Frost AE, Ghofrani HA, Hoeper MM, McLaughlin WV, et al. Initial Use of Ambrisentan
plus Tadalafil in Pulmonary Arterial Hypertension. The New England journal of medicine. 2015 Aug
27;373(9):834-44. PubMed PMID: 26308684.22.Burger CD, Long PK, Shah MR, McGoon MD, Miller
DP, Romero AJ, et

al. Characterization of first-time hospitalizations in patients with newly diagnosed pulmonary
arterial hypertension in the REVEAL registry. Chest. 2014 Nov;146(5):1263-73. PubMed PMID:
24901386. Pubmed Central PMCID: 4219341.23 Bajoie AC, Lauziere G, Lega IC, Lacasse Y, Martin S,
Simard S, et al. Combination therapy versus for p arterial hypertension: a
meta-analysis. The Lancet Respiratory medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. PubMed PMID: 26935844.

c érios quanto ao PCDT- Hipertensdo Arterial adogdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas foi um avango no das mais diversas condigdes clinicas e trazem
vantagens absolutamente mensuraveis, a depender de sua implementagdo, ndo s6 no que diz
respeito aos beneficios diretos aos pacientes mas também na otimizagdo de recursos. Tal iniciativa
deve ser congratulada e reforcada sempre que possivel.Todavia, em situagBes de maior raridade,
como é o caso da hipertensdo arterial pulmonar (HAP), seria ainda mais efetiva a implantagao se os
grandes centros de tratamento desta condigo tivessem sido consultados durante a elaboragao do
protocolo. Embora, mais uma vez, a iniciativa seja essencialmente positiva, o presente protocolo traz

muito significativos, alguns deles que necessitariam revisio. Abaixo estdo Em doengas raras, faz-se necessario maior proximidade com os grandes centros de tratamento e
relacionados os pontos mais relevantes, de acordo com o item especifico do PCDT atual.4 — pesquisa na area. Minha sugestdo é que os especialistas na drea sejam convocados antes da
X . X X 4.3 - Exames iderando o intuito do PCDT em normatizar a forma | A implantagdo em si no é um problema para nossa realidade; o problema esta nas diretrizes implantagdo de novo protocolo. Alguns centros do pais sdo referéncia internacional em assisténcia e X
26/10/2016 Hipertens&o Arterial Pulmonar Ruim N . . N - - - . ~ Cligue aqui
como o diagnéstico da HAP & realizado, & necessaria a inclusio de outros testes, de forma a garantir |sugeridas, conforme discussdo colocada acima pesquisa no campo da hipertensio arterial pulmonar; certamente terdo contribuigdes significativas
a adequago da investigagdo diagnosticaESH e T4 livre - a associagdo de hipertensio pulmonar com atodo processo do PCDT, cuja iniciativa é digna de aplauso, mesmo precisando de ajustes
des da fungdo éalgo 1). Tal fato é particularmente relevante na significativos
presenca de hipertireoidismo, que deve ser revertido antes que a avaliagio da

hipertenso pulmonar prossiga, uma vez que a mesma pode ser revertida com o controle da
alteragéo tireoidiana. Sugere-se a inclusio dos testes tireoidianos na relagdo-Brova de fungio
pulmonar — o PCDT cita a espirometria como exame de escolha para afastar doenga restritiva ou
obstrutiva; contudo, em muitos casos, é necessaria a avaliagdo pulmonar completa com
determinagdo de volumes e da difuso do monéxido de carbono para poder determinar se, de fato,
ndo se trata de paciente com hipertensdo pulmonar associada a doencas de parénquima (grupo 3).
Embora a espiro
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metria seja 0 exame mais disponivel naci ela ¢ insuficiente em proporgao significativa dos
casos. Sugere-se a alteragdo do item para prova de fungéo pulmonar com determinagdo de volumes
e difusdo de CO ou no minimo realizagao de espirometria-Beste agudo de vasorreatividade pulmonar
- 0 PCDT menciona que o teste deve ser utilizado apenas para a forma idiopética da HAP; contudo,
hé dados que ressaltam a resposta em longo prazo aos blogueadores de canal de calcio também em
pacientes com HAP induzida por drogas e na forma hereditria(2). Sugere-se a inclusdo dessas duas

b-f (HAP induzida por drogas/toxinas e HAP hereditaria) no item.4.4 Avaliagio da
gravidadeO protocolo atual cita parametros cldssicos para avaliagio de gravidade, como o teste de
de seis minutos, 0 ismo cardiaco direito e o ecocardiograma. H4 de se considerar,

contudo, que a reavaliagio com cateterismo cardiaco direito ndo é uma realidade na maior parte
dos centros. Embora seja realizada de rotina em nosso centro, é de disponibilidade limitada em
muitos outros. O mesmo pode ser dito em relagéo ao ecocardiograma. Para diminuir o impacto
desta limitagdo, sugere-se a inclusdo de biomarcadores na relagdo de exames de seguimento,
particularmente os peptideos natriuréticos (3)Sugere-se a inclusdo de peptideos natriuréticos como
parte dos marcadores de gravidade a serem avaliados rotineiramente 5 - Critérios de InclusdoAqui
cabem modificagdes consideraveis. Além do grupo | - HAP, existem tratamentos especificos para
pacientes do grupo IV — tromboembolismo pulmonar cronico hipertensivo. Além disso, o protocolo
limita o tratamento a pacientes com teste de caminhada abaixo de 500 metros e de acordo com
classe funcional. No existem dados sugerindo que o tratamento seja ndo efetivo em pacientes com
teste de caminhada conforme sugerido; mais ainda, existem dados que ddo base ao tratamento de
pacientes em fases menos sintomaticas da doenga (4). Além disso, em situagdes clinicas em

que o rastreamento ndo é apenas possivel, como também desejavel, como na esclerose sistémica, a
intengo ¢ iniciar a interveng3o o quanto antes, visando interferir no prognéstico de forma mais
efetiva (5)Outro ponto ¢ a mengdo que o teste de vasorreatividade precisa ser negativo em caso de
com sildenafila ou ilop na verdade, antes de qualquer tratamento especifico, caso
o paciente possua HAP idiopitica, hereditaria ou induzida por drogas, ¢ necessario o teste
negativo.Por fim, o PCDT sugere que o tratamento com antagonistas dos receptores de endotelina
56 deve ser iniciado apds falha terapéutica com sildenafila ou iloprosta, ndo havendo continuidade
dessas terapias. Aqui ha um problema grave, conceitual, que pode trazer riscos aos pacientes. Nao
existem dados que deem suporte a tal sugestdo. N3o se sabe o risco envolvido em uma eventual
substituigao, até porque na auséncia de resposta suficiente, no se pode afastar efeito da medicagdo
no retardo da progressdo, o qué em si, j4 traduz resultado. Esse ponto serd discutido no item
referente a combinagdo.SugestGes-Fetirar os itens referentes ao teste de caminhada de seis minutos
€ & classe funcional-Bcrescentar hipertensio pulmonar associada ao tromboembolismo pulmonar
crénico (grupo IV)-&xigir o teste de vasorreatividade negativo para pacientes com HAP idiopitica,
hereditaria ou induzida por drogas/toxinas antes de qualquer tratamento especifico para HAP.-

Retirar o item que sugere que o uso de dos receptores de 56 devem ser
utilizados na auséncia de resposta ao tratamento inicial com sildenafila ou iloprosta6 — Critérios de
Exclusdo-ad tem a0 das demais formas do

grupo | - HAP; desta forma, nio deve ser considerada como critério de exclusio (6)-8 PCDT usa
erroneamente a expressio HAP quando se refere as demais formas de hipertensao pulmonar. HAP
se refere apenas a hipertensio arterial pulmonar, ou seja, s formas present
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es no grupo | da classificagdo atual (7)-Eetirar o grupo IV como critério de exclusio, uma vez que ele
tem tratamento especifico e pode ser incluido neste PCDT (vide abaixo)Desta forma, sugere-se:-
Eetirar doenga venooclusiva dos critérios de exclusdo-Eetirar grupo IV dos critérios de exclusdo-
orrigir o uso do termo HAP7 - Centro de referéncia instituicio de centros de referéncia tem
particular importancia no manejo de doengas menos frequentes. Mas também traduzem uma
oportunidade de otimizagio de recursos e maior comunicagdo entre a coordenagio de atengio 3
satide e os agentes promotores. O PCDT foi bastante feliz ao mencionar os centros de referéncia
mas ndo criou critérios objetivos para definigo dos mesmos nem os normatizou.Sugere-se:- criar
uma comissio para sugestdo de critérios minimos para definido de um centro de referéncia em
hipertensio pulmonar, normatizando a criagio e avaliagio dos mesmos8 — Tratamento8.2 - Terapia
i dos canais de calci tante ressaltar que s6 existem dados
evidenciando resposta de longo prazo aos blogueadores de canal de clcio para pacientes com HAP
idiopati ia ou induzida por droga :- Ressaltar que de
canais de célcio s6 devem ser utilizados em pacientes com HAP idioptica, hereditaria ou induzida
por drogas/toxinas que possuam teste de ivi longo
dos Gltimos anos, novos farmacos foram estudados para o tratamento tanto da HAP quanto do
tromboembolismo pulmonar crénico hipertensivo (grupo V), particularmente o riociguate, a

e oselexi (8-10). Como o selexi ndo se encontra aprovado no pafs, sua
inclusdo no PCDT ndo seré discutida. Se assim o fosse, necessitariamos discutir a inclusdo também
do epoprostenol, até o momento consi como medi mais efetivo no da

HAP, por ter demonstrado efeito direto na mortalidade em ensaio clinico
randomizado(11).RiociguateDois ensaios clinicos

randomizados avaliaram o papel do riociguate, um estimulador da guanilato ciclase soldvel, no

da HAP e do pulmonar crénico, respectivamente.Em ambos, o uso do
riociguate levou 3 melhora do teste de caminhada de 6 minutos e & melhora de varios dos desfechos
secundrios (9, 10). No Brasil, o riociguate esté aprovado para o tratamento do tromboembolismo

pulmonar crénico hipertensivo, que sio candidatos ao tratamento
os pacientes que foram avaliados em centro de referéncia para a realizago da
terectomia como de primeira linha para o tromboembolismo pulmonar

crénico hipertensivo e que tiveram a cirurgia contraindicada ou ainda apresentam hipertensio
pulmonar residual apds a realizagso da cirurgiaSugere-se:- Incluir o riociguate como tratamento do
tromboembolismo pulmonar crénico hipertensivo, para pacientes com hipertenséo pulmonar
residual pés-operatoria ou com contra-indicagao & realizagdo da cirurgiaMacitentanaRecente estudo
clinico evidenciou que o uso de macitentana, um antagonista dos receptores de endotelina, foi
capaz de diminuir a progress3o da hipertensio arterial pulmonar tanto em pacientes sem
tratamento prévio, quanto em pacientes ja em uso de inibidores de fosfodiesterase(12). O estudo &
particularmente robusto, tendo sido o primeiro a utilizar como desfecho primario o tempo até piora
clinica. Todavia, faz-se necessria a analise farmacoecondmica para que se decida por incorporar ou
ndo a macitentana no rol de tratamentos para HAPSugere-se- Avaliar os dados farmacoecondmicos
da macitentana antes de considerar incorporagéo no PCDT8.4 Linhas de tratamentoAqui é
necessario reconsideragdo importante. O PCDT atual colocou como primeira linha a iloprosta. Varios

sdo aessa do. De todas as Ges em uso no mundo para
HAP, a iloprosta é a tnica que ndo tem dados sugestivos de melhora de mortalidade nem mesmo
em estudos retrospectivos. Além disso, a drog
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ano existe comercialmente no pais, nem & dispensada rotineiramente; desta forma, coloca-se
como primeira linha uma droga menos eficaz e ndo disponivel. Quanto a colocar o sildenafil como
primeira linha também, ndo h grandes objegBes, exceto pelo fato que deve-se considerar o custo
quando doses maiores sdo utilizadas. Outro ponto importante é a definigio de falha terapéutica e a
recomendagdo de retirada do farmaco de primeira linha antes de administrar o segundo férmaco.
Como j& mencionado e como ser mencionado no racional para tratamento combinado, ndo ha
dados de seguranga quanto  retirada da primeira droga.Sugere-se:- retirada da iloprosta como
droga de primeira linha e colocagéio como droga de terceira linha, garantindo-se sua disponibilidade
nas farmicias de dispensagdo8.9 Terapia combinada em hipertensao arterial pulmonarAo longo das

Gltimas décadas, o de ificos mudou de forma muito
significativa o tratamento da hipertens&o arterial pulmonar (HAP). 3o trés as vias fisiopatolégicas
alvo dos medi isponiveis: a via da prostaciclina, do ¢xido nitrico e da

endotelina-1 (13). Uma metaanélise dos ensaios clinicos randomizados evidenciou que o uso destas
medicagBes reduziu em 40% a mortalidade associada & HAP (14), algo particularmente relevante
considerando-se que, anteriormente, a sobrevida média dos pacientes era de cerca de dois anos e
meio (15). Por serem direcionados a vias fisiopatolégicas distintas e pelo fato do prognéstico da
HAP, apesar da melhora inequivoca, ainda ser reservado, com mortalidade de cerca de 10 a 15% ao
ano (16-18), a combinagéo de medicamentos de cada uma dessas vias foi a alternativa natural na
evolugdo do tratamento.Desde entdo, varios estudos analisaram o impacto da combinagao de
medicamentos no manejo de pacientes com HAP, seja diretamente, seja como anlise de subgrupo,
demonstrando que a adigio de um segundo medicamento leva a melhora da capacidade de
exercicio, melhora hemodin

amica e retardo na progressdo da doenga, caracterizado principalmente por diminuigdo no nimero
de internagdes e pelo aumento no tempo até piora de sintomas (8, 12, 19-21). Mais recentemente,
um grande ensaio clinico randomizado comparou a abordagem inicial com dois medicamentos
contraa com pia e evi que o inicial j4 com combinagao foi

a diminuigao significativa da progress3o de doenca, com retardo na piora de sintomas e
diminuigdo das hospitalizagGes. Vale ressaltar que além do impacto de custo, hospitalizagdes sao
diretamente associadas a pior mortalidade em HAP (22).Uma metaandlise publicada agora em 2016,
incluindo 17 estudos que avaliaram o papel da terapia combinada no tratamento da HAP, confirmou
esses achados(23). O uso do nao apenas foi r amelhorana
capacidade de exercicio (mensurada através do teste de caminhada de seis minutos) mas,
principalmente, associada a menor deterioragdo clinica. Mais importante, o efeito benéfico

a0 uso de terapia foi em todos os subgrupos analisados, incluindo-
se todas as classes de medicamentos. Esses dados reforcam o conceito de que, na HAP, uma
situagdo clinica com taxas ainda inaceitéveis de mortalidade, o uso de terapia combinada é superior
a0 tratamento com monoterapia no controle da progressio da doenga, mesmo considerando a
auséncia de dados avaliando diretamente o impacto desta estratégia terapéutica na mortalidade.
Mais ainda, faz-se necessario ressaltar a auséncia de quaisquer dados dando base & substituigo de
medicamentos de diferentes classes quando a resposta inicial ao tratamento com monoterapia é
insuficiente. Se possivel, tal abordagem seria desejavel, a fim de evitar uso desnecessério de
medicamentos; contudo, no existem dados de seguranca e muito menos de efetividade de tal

. Mais uma vez, consi amortalidade associada & HAP, a substituicio sugerida no

protocolo atual ndo apenas care
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ce de dados quanto a sua aplicabilidade, como pode significar um risco aos pacientes. necesséria a
revisio do protocolo atual no que diz respeito ao uso de terapia combinada na HAP. Ndo apenas ndo
pode ser sugerida a substituigdo de medicamentos de diferentes classes, como a possibilidade de
combinagdo deve ser contemplada de forma mais objetiva. A sugestdo & de que os pacientes iniciem
o com ia e que sejam r i quanto a resposta terapéutica em até 4
meses; no caso de resposta inadequada ou insuficiente, deve ser permitida a combinago com
medicamentos de classes distintas a que foi utilizada como primeira linha. Tal abordagem possui
hoje dados suficientes para embasé-la como recomendago.Sugere-se-tetirar a sugestdo de retirada
de primeira linha para a administrago do segundo farmaco-8ugerir monoterapia inicial como terapia
padréo, com iagso em até 4 meses e possibilidade de combinagioL i JH, Safford RE, Aduen JF,
Heckman MG, Crook JE, Burger CD. Pulmonary hypertension and thyroid disease. Chest. 2007
Sep;132(3):793-7. PubMed PMID: 17646226.2.Montani D, Savale L, Natali D, Jais X, Herve P, Garcia
G, etal. Long-term response to calcium-channel blockers in non-idiopathic pulmonary arterial
hypertension. European heart journal. 2010 Aug;31(15):1898-907. PubMed PMID:

20543192.3 Souza R, Jardim C, Julio Cesar Fernandes C, Silveira Lapa M, Rabelo R, Humbert M. NT-
proBNP as a tool to stratify disease severity in pulmonary arterial hypertension. Respiratory
medicine. 2007 Jan;101(1):69-75. PubMed PMID: 16781131.4.Balie N, Rubin L, Hoeper M, Jansa P,
Al-Hiti H, Meyer G, et al. Treatment of patients with mildly symptomatic pulmonary arterial
hypertension with bosentan (EARLY study): a double-blind, randomised controlled trial. Lancet.
2008;9630:2093-100.5.Bumbert M, Yaici A, de Groote P, Montani D, Sitbon O, Launay D, et al.
Screening for pulmonary arterial hypertension in patients with systemic sclerosis: clinical
characteristics

at diagnosis and long-term survival. Arthritis and rheumatism. 2011 Nov;63(11):3522-30. PubMed
PMID: 21769843.6.Montani D, Lau EM, Dorfmuller P, Girerd B, Jais X, Savale L, et al. Pulmonary
veno-occlusive disease. The European respiratory journal. 2016 May;47(5):1518-34. PubMed PMID:
270091717 Simonneau G, Gatzoulis MA, Adatia |, Celermajer D, Denton C, Ghofrani A, et al.
Updated clinical classification of pulmonary hypertension. Journal of the American College of
Cardiology. 2013 Dec 24;62(25 Suppl):D34-41. PubMed PMID: 24355639.8 itbon O, Channick R,
Chin KM, Frey A, Gaine S, Galie N, et al. Selexipag for the Treatment of Pulmonary Arterial
Hypertension. The New England journal of medicine. 2015 Dec 24;373(26):2522-33. PubMed PMID:
26699168.9.Bhofrani HA, D'Armini AM, Grimminger F, Hoeper MM, Jansa P, Kim NH, et al.
Riociguat for the treatment of chronic p y hypertension. The New England
journal of medicine. 2013 Jul 25;369(4):319-29. PubMed PMID: 23883377.10.Bhofrani HA GN,
Grimminger F, Griinig E, Humbert M, Jing ZC, Keogh AM, Langleben D, Kilama MO, Fritsch A, Neuser
D, Rubin L; PATENT-1 Study Group. Riociguat for the treatment of pulmonary arterial hypertension.
N Eng J Med. 2013;369(4):330-40.11Barst RJ, Rubin L, Long WA, McGoon MD, Rich S, Badesch DB,
et al. A comparison of continuous intravenous epoprostenol (prostacyclin) with conventional
therapy for primary pulmonary hypertension. The New England journal of medicine. 1996 Feb
1;334(5):296-301. PubMed PMID: 8532025.12.Bulido T, Adzerikho I, Channick RN, Delcroix M, Galie
N, Ghofrani HA, et al. Macitentan and morbidity and mortality in pulmonary arterial hypertension.
The New England journal of medicine. 2013 Aug 29;369(9):809-18. PubMed PMID:

23984728.13 Humbert M, Sitbon O, Simonneau G. Treatment of pulmonary arterial hypertension.
The New England journal of medicine. 2004 Sep 30;351(14):1425-36. PubMed PMID:

15459304.14 Balie N, Manes A, Negro L, Palazzini M, Bacchi-Reg
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giani ML, Branzi A. A meta-analysis of randomized controlled trials in pulmonary arterial
hypertension. European heart journal. 2009 Feb;30(4):394-403. PubMed PMID: 19155250. Pubmed
Central PMCID: 2642921.15.B"Alonzo GE, Barst RJ, Ayres SM, Bergofsky EH, Brundage BH, Detre
KM, et al. Survival in patients with primary pulmonary hypertension. Results from a national
prospective registry. Annals of internal medicine. 1991 Sep 1;115(5):343-9. PubMed PMID:
1863023.16.Bumbert M, Simonneau, G. Survival in patients with idiopathic, familial and anorexigen-
associated pulmonary arterial hypertension in the modern management era. The European
respiratory journal. 2009;34(Suppl 53):7005 Abstract.17.Benza RL, Miller DP, Gomberg-Maitland M,
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Management (REVEAL). Circulation. 2010 Jul 13;122(2):164-72. PubMed PMID: 20585012.18 Blves
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O DENOSUMABE POSSUI EVIDENCIAS CIENTIFICAS IGUAIS OU SUPERIORES AOS DEMAIS
ANTIRREABSORTIVOS ( MAIS ESPECIFICAMEMENTE OS BISFOSFONATOS ). A ADESAO E MELHOR
COM DENOSUMABE (1ML SUBCUTANEO SEMESTRAL). A FARMACOCINETICA E DIFERENTE POIS

FALTA DE PERCEPGAO DE QUE A PREVENGAO DE UMA FRATURA SAI MUITAS VEZES MAIS BARATO
DO QUE O SEU TRATAMENTO. O RESULTADO DE UM TRATAMENTO PODE MANIFESTAR-SE NA

DISPONIBILIZO BIBLIOGRAFIA INTERNACIONAL DE REVISAO DO TEMA DE OUTUBRO DE 2016 QUE

26/10/2016 |Especialista no tema do PCDT Osteoporose Muito boa NAO SE DEPOSITA NO 0SSO. O DENOSUMABE POSSUI RESULTADOS COM EXCELENTE AMOSTRA P RESPALDA AS AFIRMACGES ACIMA. INCLUSIVE TRATANDO DA QUESTAO ESPECIFICA DO Clique aqui
PRATICA POR MENOS FRATURAS RAPIDAMENTE DESDE 01 ANO E PERMANECER COM EFIf 1A
POPULACIONAL E DEZ ANOS DE TRATAMENTO. O DESENHO DO ESTUDO OBEDECEU AS NORMAS AN’;I FCRAT(I)RA SUS'?ESNTAD/:JPS; AATE gy TSRATZMEN?O RMANECER COM EFICAC DENOSUMABE EM RELAGAO AOS DEMAIS
CIENTIFICAS RIGOROSAS PARA SEGURANGA. NO BRASIL E COMERCIALIZADO DESDE 2012. 0S :
RESULTADOS DA TERAPIA SAO EXCELENTES. NAO AFETA A FUNGAO RENAL NEM HEPATICA.
26/10/2016 | profissional de saide Imunossupress3o no Transplante |- A manutengao do Everolimo aumenta a biodisponibilidade da droga e aderéncia ao nosa engio de disponivel no arsenal terapéutico do transplante visando | Estamos em contato com grande suporte de literatura que justifica o uso de Everolimus, como
Renal imunossupressor. diminuigdo de infecgGes virais e neoplasias. imunomodulador que justifica a reducdo das infecgGes do CMV e neoplasias.
26/10/2016 | FAMilar, amigo ou cuidadorde |, monar . Desburocratizar para o tratamento pois hoje é tudo judicial e demorado colaborando apenas para |0 que facilta é a unido dos pacientes, familires e associagdes e o que dificulta é a demora na (Gostari que os uizes d drea da sadde fosserm mais humanos @ zelassem pela vida.
paciente aumentar a morte dos pacientes. liberagao de medicamentos novos pela Anvisa.
26/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Osteoporose Muito Ruim Os tratamentos atuais e tirar os ultrapassados. 0 Protocolo atual é direcionado. Sim, em documento anexo. Clique aqui
oIl T —— Imunossupress3o no Transplante |- Rever o conceito de rejeigZoaguda A dose méxima de Everolimo no protocolo ndo condiz com a realidade. Para atingir nivel sérico
Renal adequado da medicagéio muitas vezes precisamos de doses maiores!
A POSSIBILIDADE DE INCLUSAO DE NOVAS DROGAS PARA TRATAMENTO DA HIPERTENSAO S;:;ECI’?NUT?;:(‘;’; ZESLANCEEE;%“:;EC'S"EETNRLOT:Q Sﬁ?g'g:;?:; SS: Z%:fg'ESEUF’E:ﬁTLEUE\iO A
26/10/2016 Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular PULMONAR COM EFICACIAS RECONHECIDAS EM OUTROS PAISES E A POSSIBILIDADE DE

COMBINAGAO DE DROGAS NO TRATAMENTO.

MEDICAMENTO PRESCRITO. O QUE DIFICULTA £ O DESINTERESSE DO PODER PUBLICO PELAS
POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE, ALIADA A GRAVE CRISE FINANCEIRA.
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Deseja contribuir
como?

Profissional de satde

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Asma

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Muito Ruim

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

acredito que o documento deva ser totalmente atualizado uma vez que ele segue o guideline
internacional de 2006 e este j4 est na versio de 2016, ou seja, um atraso de 10 anos. Isso impacta

no da e do paciente e seu tratamento
correto.

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Atraplha as avaliages dos orgdos publicos e privados nas tomadas de decisdes quanto ao
tratamento dos pacientes, uma vez, que a maioria toma o PCDT como base. O PCDT deveria estar
alinhado com os guidelines atuais e com a pratica clinica.

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
arquivo

26/10/2016

Asma

Regular

A Boehringer Ingelheim do Brasil vem respeitosamente por meio desta Enquete n® 07/2016 enviar
sua contribuigdo em relagso  atualizagéo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Asma solicitando a inclus&o de tiotr6pio no referido PCDT como opgdo de tratamento adicional de
manutencio para pacientes adultos com asma grave em tratamento com corticosteroides
inalatdrios e agonistas beta adrenérgicos de longa durag@o e que permanegam sintomticos,
conforme documento em anexo.

Clique aqui

26/10/2016

Paciente

Hipertens3o Arterial Pulmonar

Ruim

Os pacientes precisam de terapia combinada

26/10/2016

Profissional de satide

Imunossupressao no Transplante
Renal

Regular

0 protocolo & muito restrito no que diz respeito a mudanga de medicamento dentro do mesmo
PCDT, quando o paciente apresenta alguma questdo/reaio que tem necessidade de mudar a
medicagdo & orientado que volte a seguir o protocolo, mesmo que haja prescrigio medica indicando
a necessidade da troca.

Tenho conhecimento que em outros estados a alteragéo de medicamento dentro do mesmo
protocolo ¢ feita sem problemas a partir da prescriggo médica, o que ndo ocorre em Santa Catarina,
e que de fato restringe a utilizagdo da melhor droga ao paciente, limitando suas possibilidades de
bem estar.

26/10/2016

Paciente

Hipertens3o Arterial Pulmonar

SEM DUVIDA INCLUIR NO PROTOCOLA A TERAPIA COMBINADA, POIS TODOS OS PACIENTE
NECESSITAM DE MAIS DE UMA MEDICACAO, E TAMBEM A INCLUSAO DE NOVAS TERAPIAS (USO DE
MEDICAMENTOS APROVADOS EM OUTROS PAISES)

E MUITO IMPORTANTE QUE O PROTOCOLO CLINICO SEJA PADRONIZADO, POIS PRECISAMOS DE
CUIDADOS ESPECIAIS, E ISTO VEM A COLABORAR COM OS PROFISSIONAIS DE SAUDE E TAMBEM
COM OS PACIENTES.

EU COMO PACIENTE POSSO DIZER QUE PRECISAMOS URGENTEMENTE DA APROVAGAO DE
TERAPIAS COMBINATORIAS E A INCLUSAO DE NOVOS MEDICAMENTOS APROVADOS FORA DO
BRASIL, POIS COM DIFERENTES TERAPIAS TEREMOS UMA CHANCE MAIOR DE VIVER.

26/10/2016

Doenga de Gaucher

Ruim

Nos critérios menores, o uso de Miglustate no deve ficar restrito a falha terapéutica do tratamento
de reposigao enzimatica, o medicamento precisa ser incluido como primeira linha de tratamento
como consensos internacionais. Além disso, ndo s6 condigdes médicas mas também condices
sécios-econd tais como, para 30 de até centros de infusdo, medo de
agulha, regimes de trabalho que ndo permitem auséncia dos pacientes para receber infuséo,
também deve ser consideradas para escolha do migliustate como opg3o terapéutica tanto em
primeira linha quanto em segunda linha. Para o tratamento da doenga de GD3, as series de casos
descritas recomendam a dose de 200 mg via oral a cada 8 horas, ou seja, o dobro da dose utilizada
para DG1.Deve se considerar a terapia combinada TRE + Miglustate para os pacientes com doenca
grave sobretudo com Bes 6sseas quando o com monoterapia com TRE ndo &
eficaz.

- Pacientes que necessitam se ausentar do trabalho para se tratarem ou levarem seus familiares
para a terapia de reposicio enzimatica em escassos centros preparados para este tipo de
tratamento. - Em alguns locais, estados, os pacientes necessitam de mais

Em termos de terapia oral, o néo apresenta i potencias sendo
desnecessério exames genéticos para avaliar se os pacientes s3o metabolizadores da droga.

Clique aqui

26/10/2016

Profissional de satde

Doenga de Crohn

Muito boa

Atender os esquemas terapéuticos de otimizagdo dos biolégicos em de necessidade

N&o ha uma uniformidade nos centros de dispensagdo quanto a mudanga dos esquemas

comprovada.Mudangas no tipo de bioldgico com outro de agio

Seria desejével a implantagdo de centros laboratoriais de referéncia, para as dosagens séricas das
drogas e de eventuais anticorpos anti-droga.

26/10/2016

Doenga de Gaucher

Sugestdio 1— d0 de na gestagioA
seguranga em sua utilizagio em gestantes. Foi comprovado por meio de estudos clinicos que a
alfataliglicerase ¢ categoria B de risco para a gravidez. E 0 medicamento com a categoria de risco
mais baixa (imiglucerase tem categoria de risco C e miglustate, categoria de risco X). Nao foram
observados sinais de agravamento de doenca de Gaucher, incluindo crises 8sseas durante o curso da
gravidez ou no periodo ps-parto imediato. Nenhuma das pacientes apresentou sangramento
periparto excessivo. Nenhuma das pacientes necessitou de produtos sanguineos durante o parto.
Durante estas gestagdes ndo foram relatados eventos adversos graves ou nao-graves (exceto os
abortos 4 que nio foram consi i a0 Ataxa de
nascidos vivos de 86% (excluindo o aborto terapéutico) é semelhante a de pacientes com doenca de
Gaucher tratadas com imiglucerase ou velaglucerase, e ambos os resultados maternos e neonatais
s&o semelhantes ao da populagdo em geral. Estes dados agregam ao perfil de seguranca de
alfataliglicerase (Elstein D., 2016).

NA

Clique aqui
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26/10/2016

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Doenga de Gaucher

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n,
atualizacdo do documento?

Sugestdo 1— 50 de ase na gestagioA ase demonstrou
seguranga em sua utilizagio em gestantes. Foi comprovado por meio de estudos clinicos que a
alfataliglicerase é categoria B de risco para a gravidez. E o medicamento com a categoria de risco
mais baixa (imiglucerase tem categoria de risco C e miglustate, categoria de risco X). Nao foram
observados sinais de agravamento de doenca de Gaucher, incluindo crises ésseas durante o curso da
gravidez ou no periodo pés-parto imediato. Nenhuma das pacientes apresentou sangramento
periparto excessivo. Nenhuma das pacientes necessitou de produtos sanguineos durante o parto.
Durante estas gestagdes ndo foram relatados eventos adversos graves ou ndo-graves (exceto os
abortos 4 que nio foram consi relaci a0 medi Ataxa de
nascidos vivos de 86% (excluindo o aborto terapéutico) é semelhante a de pacientes com doenca de
Gaucher tratadas com imiglucerase ou velaglucerase, e ambos os resultados maternos e neonatais
s&o semelhantes ao da populagdo em geral. Estes dados agregam ao perfil de seguranca de
alfataliglicerase (Elstein D., 2016).

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Upload do
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Clique aqui

26/10/2016

Doenga de Gaucher

2) Sugestao 2~ Excluséo da contraindicagao de alergia a cenourak necesséria a exclusio da
contraindicagdo de alergia 4 cenoura, pois ndo ha componentes de cenoura no produto final. A
célula da raiz da cenoura é o mecanismo que foi utilizado para expressao enzimética.(Zinram, 2011)
Essa contraindicagdo é equivalente a proibir o uso de imiglucerase em pacientes que tenham alergia
a ovério de hamster chinés.Sugerimos manter o texto para o padréo adotado por todos os
produtores de medicamentos em suas bulas: “ reagdo de hipersensibilidade a algum componente da
formulagéo do produto”

Clique aqui

26/10/2016

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Muito Ruim

1) Inclusdo de iloprost como primeira linha, sendo que a medicagdo néo é comercializada no pafs.
Isto é critico, e demonstra no minimo uma relevante inabilidade técnica na elaboragao deste
PCDT.2) Orientagdo de sildenafila até a dose maxima de 240 mg/dia. Esta dose de fato & utilizada em
alguns pacientes muito graves no nosso meio, por falta de outras opgdes como o epoprostenol.
Todavia, a dose aprovada e indicada na bula & de 60mg/dia.3) Recomendagéo de troca de sildenafila
por bosentana ou ambrisentana na falha terapéutica. N&o existem evidéncias na literatura, que
demonstrem seguranca desta estratégia terapéutica;a) O treinamento fisico esta indicado apenas
apés otimizacdo do tratamento especifico e o paciente deve encontra-se em estabilidade clinica;5)
0s anticoagulantes orais devem ser prescritos avaliando-se risco e beneficio, sobretudo em
pacientes com esclerose sistémica e hipertensio portal;6) O treinamento fisico esta indicado apenas
apés otimizacdo do tratamento especifico e o paciente deve encontra-se em estabilidade clinica;7)
Novos estudos demonstraram beneficio do tratamento da HPTEC, desde que ndo preencha critérios

Por ele se contrapor aos guidelines utilizados internacionalmente, os médicos n3o o seguem e isto
tem aj d0.Nossa intengéo é prover justo e acesso limitado aos
centros de referéncia, di as demandas judiciais e exercer um

de operabilidade ( a avaliagio deve ser feita em centro de referéncia em
pulmonar). A nica droga aprovada pelo FDA, EMEA e ANVISA para este fim, é o riociguate;8)
Atualmente jd existem evidéncias sobre os beneficios da terapia combinada, inclusive como opgdo
inicial de tratamento (tadalafil +ambrisentan vs apenas tadalafil OU ambrisentana);Neste sentido, é
de extrema urgéncia que seja revisado o PCDT-HAP, para que seja preservado o Direito & satide e &
vida dos pacientes de hipertens3o, nos moldes propostos abaixo:1- Participagio das Sociedades
Médicas e AssociagGes de Pacientes de forma ativa e relevante na elaboraao do Protocolo: as
consultas publicas, conforme declarado por representantes da prépria Conitec, raramente os
convencem a alterar uma conduta. Portanto, elaborar um protocolo sem a participagao ativa destes
st

melhor dos pacientes.
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eakholders e depois submeté-lo & consulta parece-nos quase impor uma conduta sem
embasamento técnico.A Sociedade médica, composta de representantes que atuam em centros de
referéncia em Hipertensio Pulmonar e, portanto, s3o especialistas no assunto, poderd esclarecer
melhor os pontos supra mencionados, bem como orientar sobre a melhor forma de readequé-los. Ja
a Associagio de Pacientes, no caso em tela, ABRAF, poderd contribuir com a visdo do paciente sobre
o tratamento (ou falta de), bem como o impacto social e econdmico que ele causa.Enquanto
associagio, nosso objetivo é garantir que os pacientes possam ser assistidos em centros de
referéncia, seguindo o protocolo de tratamento adequado. Entendemos que apenas os médicos
especialistas s3o habilitados para prescrigio deste tratamento, e intencionamos eliminar os
tratamentos paralelos, com médicos nio especialistas, que acabam por prescrever drogas e
condutas onerosas e desnecessdrias ao tratamento.2- Transformar-se em PCDT- Hipertensdo
Pulmonar. Dentro desta categoria, incluir as espécies Hipertensao Arterial Pulmonar e Hipertensdo
‘Tromboembodlica Crénica: o PCDT atual abrange apenas a HAP (Hipertensdo Arterial Pulmonar).
Ocorre que jé foi langado e ja consta aprovado pela Anvisa e Cemed medicamento especifico para
HPTEC (Hipertensao Pulmonar Tromboembélica Crénica). Sendo a HAP e a HPTEC tipos de
HIPERTENSAO PULMONAR, convergindo em diversos pontos, é de boa prética que concebamos um
Protocolo mais amplo, que possa incluir ambos e atender a todos os pacientes;2- Permitir a terapia
combinada: atualmente, hi utilizagio ndo apenas da terapia duplamente combinada, mas até da
triplamente combinada para a Hipertensdo Pulmonar. Neste sentido, proibir que um paciente
receba todas as opgdes de tratamento, quando necessrias, indicadas por médico integrante de
centro de referéncia, é sentencid-lo a morte. Conforme supra mencionado, ja hé evidéncias
cientificas para esta pratica;3- Inclusdo de novas terapias: das 14 terapias d

isponiveis mundialmente, o PCDT-HAP apenas prevé 4, sendo que 1 delas no possui aprovacio pela
CEMED, 0 que, racionalmente, nos leva a concluir que h apenas a previsio de 3 terapias. Nosso
objetivo ¢ que sejam incluido o maior nimero de terapias possivel ao protocolo. Sendo todas, que
a0 menos se incluam todas as que possuam registro da Anvisa atualmente;4- Revisio do Protocolo a
cada 2 anos com participagao da Sociedade Médica e Associagio de Pacientes na elaboragdo: deste
modo, garantimos que novas terapias sejam incluidas e que possamos manter o tratamento sempre

D 30 dos seguindo o guideline apenas se prescrito por médico
atuante em centro de referéncia. A excegdo deverd ocorrer se ndo houver um centro de referéncia a
menos de 300k da cidade onde o paciente reside;6- Em complemento ao item 5, previsdo de criagdo
de novos centros de referéncia (a definir meta e prazo).

Sugesto 3 - Atualizacdo de estudos (extensio de 5 anos e avaliagio dssea)A alfataliglicerase
demonstrou seguranca e eficicia em seu estudo de extensio de 60 meses de tratamento e
acompanhamento do estudo pivotal. Pacientes adultos com doenga de Gaucher virgens de
tratamento demonstraram melhora nos parametros de doenga com alfataliglicerase, sem novos
eventos adversos aos 60 meses (5 anos) de tratamento. Foram avaliados concentragéo de
hemoglobina, contagem de plaquetas, volumes do figado e bao, bem como o biomarcador

0 estudo reforca os resultados de eficacia e seguranca da alfataliglicerase em longo
prazo (Zimran A., 2016a).Foi conduzido um estudo para analisar o impacto da terapia com
26/10/2016 Doenga de Gaucher Boa alfataliglicerase na medula 6ssea em pacientes de doenga de Gaucher. A andlise foi baseada na Clique aqui
técnica de quantitative chemical shift image (QCSI). Do total de pacientes, 15 eram virgens de
tratamento e 11 fizeram uso prévio de imiglucerase. Os achados mostram que o tratamento com
alfataliglicerase melhorou a fragdo de gordura da coluna lombar em pacientes virgens de
tratamento e também naqueles previamente tratados com imiglucerase, incluindo pacientes que
receberam terapia de imiglucerase por mais de uma década. A melhora relativamente répida (em 1
ano) na frago de gordura da coluna lombar sugere que os 100% de residuos de manose da
alfataliglicerase permitem maior absorgao 6ssea do que imiglucerase, que contem 40% a 60% de
residuos de manose.(Zimran A., 2016b)
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Sugestio 3 — Atualizago de estudos (extensdo de 5 anos e avaliagio 6ssea)A alfataliglicerase
demonstrou seguranca e eficécia em seu estudo de extensio de 60 meses de tratamento e
acompanhamento do estudo pivotal. Pacientes adultos com doenca de Gaucher virgens de
tratamento demonstraram melhora nos parametros de doenga com alfataliglicerase, sem novos
eventos adversos aos 60 meses (5 anos) de tratamento. Foram avaliados concentracdo de
hemoglobina, contagem de plaquetas, volumes do figado e bago, bem como o biomarcador
quitotriosidase. O estudo reforga os resultados de eficécia e seguranca da alfataliglicerase em longo
prazo (Zimran A., 2016a).Foi conduzido um estudo para analisar o impacto da terapia com
26/10/2016 Doenca de Gaucher Boa alfataliglicerase na medula 6ssea em pacientes de doenca de Gaucher. A andlise foi baseada na Clique aqui
técnica de quantitative chemical shift image (QCSI). Do total de pacientes, 15 eram virgens de
tratamento e 11 fizeram uso prévio de imiglucerase. Os achados mostram que o tratamento com
alfataliglicerase melhorou a fragdo de gordura da coluna lombar em pacientes virgens de
tratamento e também naqueles previamente tratados com imiglucerase, incluindo pacientes que
receberam terapia de imiglucerase por mais de uma década. A melhora relativamente rapida (em 1
ano) na fragdo de gordura da coluna lombar sugere que os 100% de residuos de manose da
alfataliglicerase permitem maior absorcio éssea do que imiglucerase, que contem 40% a 60% de
residuos de manose.(Zimran A., 2016b)

Sugestao 4 — Adequagao do protocolo relaci a0s pr requeridos para 5
de outra TRE para alfataligliceraseDe acordo com o presente PCDT e considerando os dados de
eficécia e seguranga disponiveis e a idade de garantir nacional na produgdo da
Terapia de Reposicéo Enzimética (TRE), a i foi escolhida de escolha para

oinicio do tratamento no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS). O item 10.3 e subitem

ituigdo de enzimas do PCDT traz a seguinte redagdo em relago a substituicdo de enzimas:Uma
vez iniciada a TRE com um medicamento, recomenda-se que ndo ocorra a sua substituigdo, salvo nas
seguintes situagBes:a)...b)...c) doenca estavel com imiglucerase ou alfavelaglicerase em paciente
com idade igual ou superior a 18 anos, e possibilidade de troca por alfataliglicerase, a critério
médico.Portanto, entende-se que a critério médico, sem que haja piora no quadro dos pacientes
26/10/2016 Doenga de Gaucher Boa que fazem uso de imiglucerase ou alfavelaglucerase, a substituido para tratamento com
alfataliglicerase pode ocorrer. Contudo, 0 mesmo PCDT o item 11
REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR coloca que “O aumento das doses e a
substituico do tipo de enzima a ser infundida dependers de avaliagéo do Centro de Referéncia e
deveré requerer laudo médico e exames demonstrando, no inicio do tratamento, piora ou auséncia
de resposta clinica.“Desta forma ha uma inconsisténcia de recomendagdes, entre os itens 103 e 11,
que possibilita a substituigdo de imiglucerase e alfavelaglicerase para alfataliglicerase a critério
médico e a0 mesmo tempo requer exames demonstrando, no inicio do tratamento, piora ou
auséncia de resposta clinica, respectivamente.Para esta substituigo em especifico, por tratar-se de
uma politica égica de estado para 30 da do SUS, ndo deveria ser

rio a ap 50 de exames piora ou auséncia de resposta clinica com

a TRE anterior e apenas requerer laudo médico, exceto quando néo tratar de casos desta natureza.
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Considerar substituigio do termo "reagBes graves", em todos os momentos que este aparece no
protocolo POR "evento adverso grave", para diminuir a subjetividade do que pode vir a ser este
evento, que segundo a ANVISA é definido como: Evento Adverso grave: & qualquer ocorréncia
médica indesejével que:e Resulte em morte;e Resulte em ameaga a vida (Note que ameaca 4 vida
refere-se aorisco de morte no momento da reagio/evento, no esta relacionadoa hipdtese de levar
o paciente & morte se a reagio/evento fossemais severa); Requer hospitalizago ou prolongamento
de uma hospitalizagao pré-existente; **+ Resulta em i ;
Anomalia congénita e malformagéo ao nasci Efeitos clini p %% Por
definicio adotada pela Unidade de Farmacovigilancia, a hospitalizagdopode ser caracterizada de
acordo com os seguintes critérios:- casos em que o paciente permanece no Hospital por um perfodo
igual ousuperior a 24 horas;- casos em que o paciente permanece em uma sala de emergéncia por
umperiodo menor que 24hs, mas apresenta uma condigdo na qual ndo poderia sertratado fora do
Hospital ou da qual se recupere Ex: uma reagdo * médico e
cientifico deve ser exercido para decidir se outrassituacBes devem ser consideradas graves como os
efeitos clinicamente importantesque ndo levaram o paciente imediatamente & morte ou risco a vida
ou hospitalizagdo,mas que requerem i 50 para impedir um dos outros resultados listados
acima.Exemplos de tais eventos sdo tratamentos intensivos em quarto ou sala deemergéncia para
broncoespasmo alérgico, discrasia do sangue ou convuls&o que ndoresultam em hospitalizagdo ou
desenvolvimento de dependéncia da droga ou do abusoda droga. (ICH-E2A)

persistente ou

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
arquivo
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Profissional de satde

Imunossupressdo no Transplante
Renal

Ruim

1. 0 anticorpo monaclonal anti-CD3 OKT3 é citado, mas j4 ndo esta mais disponivel no mercado.2. &
oportuno que se comente que pacientes hipersensibilizados tem menor chance de receberem um
transplante e, em recebendo, tem maior chance de rejeigdo. Portanto, o tratamento de
desensibilizagio pré e peri-transplante deve ser indicado para pacientes selecionados.3. Com
relagdo ao uso da azatioprina em transplante renal, os estudos avaliados e que sio referéncias deste
protocolo tem limitagGes (antigos, 'n’ pequeno, hd um estudo que ndo é randomizado, etc.) e
mostram que pode haver mais rejeigdo aguda com azatiorprina. Portanto, acho que esta matéria
merece mais debate pela antes de ser
Outro aspecto deste tema, se refere a uma das indicagdes de conversdo de azatioprina para
micofenolato: quando houver nefropatia crénica do enxerto (NCE), apds rejeigao celulares agudas
recorrentes ou rejeicio mediada por anticorpos. Ressalto que quando j4 ha NCE estabelecida, ou
apés maltiplas rejeicSes agudas, as chances de salvar o enxerto renal em questdo séo menores (e,
praticamente nulas, na primeira situagdo). Os autores ressaltam um estudo australiano e o referem
como recente (referencia 37). Na verdade, trata-se de estudo antigo, cujo primeiro relato foi em
1996. A publicagdo utilizada neste protocolo (ref. 37) é uma avaliagdo de longo prazo (15 anos) do
mesmo. Apesar de ser um estudo relevante, temos que considerar que ha problemas 2 luz do
conhecimento atual: utilizaram um brago do estudo com 3 g de micofenolato (o que ndo é mais
feito) e os instrumentos utilizados para avaliar o grau de sensibilizagao imunolégica, na época, sao,
hoje, pouco sensiveis.

como norma.

Em fungiio da maior complexidade dos pacientes renais hoje em dia (mais velhos,

i etc), ai 50 deve, i seri 0 protocolo &
muito restritivo, permitindo pouca flexibilizagdo. Um exemplo, citado acima, é a indicagdo de
azatioprina no esquema imunossupressor para a maioria dos receptores de rim, o que ndo é aceito
como norma para a maioria da comunidade transplantadora.

26/10/2016

Familiar, amigo ou cuidador de
paciente

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Boa

Gostaria de solicitar a incluso no protocolo de novas medicagdes j disponiveis em outros paises e

a

do do Por ser uma doenca rara, a HAP necessita de tratamento

mesmo aqui no Brasil.Também sei que ha de mais de uma no o
paciente e por isso a terapia combinada (ou combinatdria) & por isso deve ser incluida

também no protocolo

Ajuda na
especifico.

Eurgentea de ser aterapia
uma melhor qualidade de vida, com novas medicagdes disponiveis.

para que os pacientes possam ter
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momento, isponiveis no Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Doenga de Crohn (DC) de 2014 terapias convencionais e duas medicagdes biolégicas: 0
iximabe (IFX) (Remicade®, Janssen) e o Adali (ADA) (Humira®, Abbvie).1 Ambos sdo

anticorpos contra o TNF-alfa (anti-TNF). O TNF-alfa é uma molécula comumente responsabilizada
por parte do processo inflamatério envolvido na DC. Seu blogueio, como um anticorpo
neutralizador, preconiza um controle da DC e melhora dos sintomas.Essas drogas sdo basicamente
indicadas aos pacientes com DC moderada a grave, refratérios ou intolerantes a terapia

1" (corticoides e i , como azatioprina e 6-mercaptopurina).Antes de
discutir mais profundamente as terapias biologicas, & relevante enfatizar que novos objetivos no | Em adigao aos estudos pivotais de vedolizumabe, publicagio americana recente mostra que
tratamento da DC tém sido estudados e relacionados com o impacto sobre o progndstico destes | pacientes com doenga inflamatdria intestinal tratados com vedolizumabe foram menos propensos a
25/10/2016 Doenca de Crohn Regular pacientes em longo prazo. Sabe-se que a remiss3o clnica é um objetivo mais refevante a ser experimentar escalonamento de dose do que os tratados com infliximabe. Raluy-Callado M, Li Q o Cligue aqui
alcangado do que a resposta clinica, e que a cicatrizagdo da mucosa estd ainda mais relacionadaa  [Luo M, Lasch K, Khalid JM. Patterns of dose escalation amongst patients with ulcerative colitis and claueaadl
fatores de melhor prognéstico, como redugao de hospitalizagdes e cirurgias. Estudos evidenciam | Crohn’s disease treated with vedolizumab vs infliximab in the United States (US). Presented at ACG
que a remiss3o clinica é preditora da prépria cicatrizago em longo prazo. 2 Racional para uso de 2016 [poster P1897).

medicamentos biolégicosAnalisando os estudos de eficacia utilizados para registro dos produtos
biologicos identificamos que no seu primeiro estudo de fase 3, o IFX foi administrado em dose tnica
em 573 pacientes, destes, 335 (58,5%) alcancaram resposta clinica na semana 2.3 Estes 335
pacientes foram randomizados em 3 grupos: placebo, IFX na dose 5mg/ Kg de peso (onde esta
andlise esta baseada por ser a dose padréo utilizada no PCDT vigente) e IFX na dose 10mg/ Kg de
peso. Dos 112 pacientes do grupo IFX Smg/ Kg de peso, 44 (39%) dos pacientes encontravam-se em
remissio na semana 30. O dado de remissio na semana 54 no est disponivel na publicagéo.
Supondo-se que todos os pacientes q

ue responderam ao IFX usassem a dose padrao, os 132 (39%) pacientes estariam em remissdo na
semana 30. Isso é equivalente a 23% dos pacientes que iniciaram o estudo, o que significa que 77%
dos pacientes no alcangaram a remissio clinica na semana 30, dentre os pacientes que iniciaram o
estudo.Quando se analisa o Sonic 4, um estudo cujo objetivo foi avaliar a remissao clinica livre de
esteroides na semana 26 entre pacientes com DC em 3 bragos (IFX, Azatioprina e IFX + Azatioprina),
também é possivel chegar a conclusdes semelhantes. Ao final de 26 semanas, 56,8% dos pacientes
alcangaram o objetivo no grupo de terapia combinada, assim como 44% dos que usaram IFX na sua
dose padrio e 30% dos pacientes que usaram Azatioprina. Importante salientar que estes pacientes
jamais haviam utilizado qualquer imunossupressor previamente, o que é obrigatdrio no PCDT atual e
que esses pacientes tinham apenas 2 anos de diagnéstico de doenga de Crohn, em média. Ainda
assim, cerca de metade dos pacientes ndo alcangaram o objetivo estipulado no grupo de melhor
resposta. Em relagdo  cicatrizagdo de mucosa (objetivo mais relevante do ponto de vista de satide
publica, pois reduz os custos de 3o e cirurgias em pacientes com doenga de
Crohn), o Sonic demonstra taxas de sucesso para um menor percentual de pacientes. Assim, 43,9%
dos pacientes que iniciaram o estudo obtém a cicatrizagio da mucosa na semana 26 no grupo de
terapia combinada, enquanto que no grupo IFX esse percentual é de 30,1% e 16,5% no grupo
Azatioprina isoladamente. Novamente, a maioria dos pacientes no alcanca o objetivo determinado,
ainda que o perfil de pacientes favorega o beneficio da droga e que esses pacientes ndo se
enquadrem no PCDT vigente. Ainda que seja uma droga de extrema importéncia no tratamento da
DC, o IFX demonstrou limitages nos parametros de eficcia ( como remiss3o clinica e cicatrizagdo
de mucosa) nos estudos de fase lll . Ao final de um ano de tratamento, a tendéncia de queda
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do resultado ¢ clara ao analisar os gréficos de remisso clinica disponiveis no estudo Accent
1.3&#8195;0utro biolégico disponivel no PCDT de 2014 e, portanto, aos usudrios do SUS é o

(ADA). O estudo equi do ADA para %0 da terapia e que equivale, com
algumas diferencas, ao Accent | do IFX & o Classic Il. 3,5 Esses Gltimo estudo tem um desenho um
pouco diferente do Accent I. Numa fase aberta, todos os 276 pacientes do estudo recebem ADA nas
semanas 0 e 2 nas doses de 160 e 80mg, respectivamente. Apés essa fase de indugdo, os pacientes
foram randomizados em 3 grupos, desde que eles obtivessem a remiss3o clinica na semana 4:
placebo, ADA 40mg a cada 2 semanas (objeto de interesse por ser a dose habitualmente liberada no
PCDT com a mesma dose de indug3o realizada inicialmente) e ADA 40mg semanal. Ou seja, todos os
pacientes avaliados na semana 54 e com objetivo de estar em remissao clinica j& haviam alcangado o
objetivo na semana 4. Dos 276 pacientes, 55 (20%) estavam em remiss&o clinica na semana 4. Do
grupo que se manteve com ADA 40mg (19 pacientes), 15 (79%) estavam em remiss3o ao final de 54
semanas. Nos demais grupos, 15 (83%) pacientes entre 18 estavam em remissao na semana 54 no
grupo ADA 40mg semanal e 8 (44%) pacientes em 18 no grupo placebo. Aplicando esse mesmo
resultado aos 3 grupos (como se os 3 grupos estivessem em uso de ADA a cada 2 semanas), dos 276
pacientes apenas 45 (16%) pacientes alcangariam a remisséo clinica ao final de 54 semanas. Os
outros 84% dos pacientes no estariam em remissao ao final de um ano nesse estudo. 5 Assim como
no Accent |, é Iégico que alguns pacientes que ndo responderam semana 2 no estudo do IFX ou néo
estavam remissdo clinica na semana 4 no estudo do ADA alcangariam a remissio clinica na semana
54. No entanto, ¢ sabido que esse nimero ndo ¢ alto. No Classic Il, os pacientes que no estavam em
remissdo na semana 4 usaram ou ADA 40mg a cada 2 semanas ou ADA 4mg semanal num brago
aberto do estudo.

Dos 204 pacientes que entraram nesse estudo aberto, 93 (46%) pacientes estavam em remissdo
clinica na semana 54. Ainda assim, a metade dos pacientes ndo alcangou a remiss3o clinica, da
mesma forma que nos estudos do IFX. 3,5 Uma estratégia correta e coerente apds um dos anti-TNFs
falhar seria a introdugdo de outro anti-TNF. Com esse objetivo, o estudo GAIN avaliou
exclusivamente pacientes que ndo toleraram o IFX por evento adverso ou perderam resposta ao
longo do tempo (pacientes que ndo responderam inicialmente ao IFX foram excluidos deste estudo
e provavelmente seriam os pacientes com menor chance de responder ao ADA). Os pacientes
incluidos foram randomizados em 2 grupos: ADA nas semanas 0 e 2 com 160 e 80mg (a dose padrdo
indicada no PCDT vigente) e placebo com o objetivo de avaliar a remisséo clinica na semana 4.Dos
159 pacientes do grupo ADA, 34 (21%) pacientes alcangaram o objetivo na semana 4, contra 12
pacientes (7%) dos 166 totais do grupo placebo. Dessa forma ainda se conclui que a grande maioria
dos pacientes continua sem apresentar remissdo clinica, mesmo apés um segundo anti-TNF, dentre
pacientes com DC de moderada a grave que no responderam a terapia convencional. 6 Existe uma
tendéncia a uma resposta pior a um segundo anti-TNF quando o paciente falha ao primeiro anti-
TNF. O estudo Charm foi desenhado com uma indugdo de 80 e 40mg nas semanas 0 e 2
respectivamente seguida de uma randomizagdo em 3 grupos: ADA 40mg a cada 2 semanas, ADA
40mg semanalmente e placebo. Ao final de 26 semanas, entre os pacientes do grupo ADA a cada 2
semanas, a taxa de remissdo clinica foi de 47% (21/ 85 pacientes) em pacientes sem tratamento
prévio com um anti-TNF comparados a 32% (41/ 87 pacientes) entre os pacientes que ja havia
usado IFX previamente. Esses resultados se repetem na semana 56 com 42% (36/ 87 pacientes) e
31% (26/ 85 pacientes) entre virgens e exper i observa-se
perda de resposta entre o sexto e o décimo segundo més de t
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ratamento com um anti-TNF. Esse fenémeno parece inerente & classe de droga. 7Esse reconhecido
fendmeno de resposta inferior ao segundo anti-TNF pode ser fruto de uma selego de pacientes
cuja resposta seria pior ao anti-TNF tanto por permitir pacientes com doenga mais grave e, portanto,
mais dificeis de responder quanto por escolher pacientes cuja principal via inflamatéria ndo seja
dependente do anti-TNF. O possivel impacto desta perda de resposta na tentativa do resgate é que
se 0 primeiro anti-TNF no conseguiu alcangar a remissao clinica livre ou a cicatrizagdo da mucosa
nem na metade dos pacientes com Doenga de Crohn, é esperado que o segundo anti-TNF alcance
resultados ainda inferiores para estes pacientes. Outros mecanismos de ago tém sido estudados na
tentativa de interromper, através do blogueio de outras vias pré-inflamatérias. O Vedolizumabe
(VEDO) (Entyvio®, Takeda) ¢ uma droga recém-aprovada no Brasil, cujo mecanismo de agdo é
absolutamente diferente dos anti-TNFs. O VEDO é um medicamento biolégico, anticorpo anti-
integrina que bloqueia a integrina &#945;48#946;7presente na superficies dos linfocitos, impedindo
que eles se liguem as selectinas MAdCAM-1. Estas selectinas estéo expressas nos capilares dos
tecidos inflamatrios intestinais, sendo encontradas quase que exclusivamente neste 6rgdo. Ao
bloguear esta ligagao, o VEDO impede a migragao dos linfdcitos ativados aos sitios inflamatérios
intestinais, sem afetar sua diapedese em outras localizagdes. Assim, além de especifico, o VEDO tem
uma tendéncia a ter menos eventos adversos que outras drogas comumente utilizadas para
tratamento da DC.8 No estudo Gemini Il fase 3, o VEDO foi inicialmente aplicado em 220 pacientes
na primeira randomizacdo (com peso de 2:3), na dose de 300mg nas semanas 0, 2 e 6, e 148
pacientes receberam placebo. Os pacientes do grupo VEDO que responderam na semana 6 foram
randomizados novamente em 3 grupos: VEDO 300mg a cada 4 semanas, VEDO 300mg a cada 8
semanas9 (onde serdo fo

cados os resultados pois é a dose padréo da bula da droga no Brasil10) e placebo. Um braco aberto
de VEDO 300mg nas semanas 0, 2 e 6 também alocou pacientes para a segunda randomizagdo,
desde que eles também obtivessem resposta clinica na semana 6.Dos 368 pacientes da primeira
randomizagdo, 31,4% (69/ 220 pacientes) dos pacientes no grupo VEDO obtiveram resposta na
semana 6 contra 25,5% (38/ 148 pacientes) no grupo placebo. Quanto & remisséo clinica na semana
6, ela foi obtida em 14,5% (32/220 pacientes) no grupo VEDO contra 6,8% (10/ 148 pacientes) no
grupo placebo. Na segunda randomizagdo, 461 (69 pacientes da primeira randomizagdo somados
aos pacientes que obtiveram resposta clinica no brago aberto) pacientes foram sorteados para
formar os 3 grupos: placebo (com indugéio com VEDO), VEDO 300mg a cada 4 semanas (com indugdo
com VEDO) e VEDO a cada 8 semanas (com indugao com VEDO). Ao final de 52 semanas, 39% (60/
154 pacientes) dos pacientes do grupo VEDO 300mg a cada 8 semanas estavam em remissao clinica,
contra 21,6% (33/ 153 pacientes) dos pacientes no grupo placebo. A resposta clinica foi alcangada
em 43,5% (67/ 154 pacientes) dos pacientes do grupo VEDO 300mg a cada 8 semanas e em 30,1%
(46/ 153 pacientes)dos pacientes do grupo controle. Ao analisar com mais detalhes esse estudo,
pode-se perceber que aproximadamente 50% dos pacientes j& haviam experimentado previamente
algum anti-TNF e % dos pacientes, ap! ja haviam experimentado ao menos 2 anti-
TNFs, 0 que confere um perfil de pacientes com maior dificuldade em responder a

terapéuticas. 9Quando se separam em grupos, dos pacientes que nunca usaram anti-TNF
previamente, 51,5% estavam em remisséo clinica na semana 54 e 60,6% dos pacientes do grupo
VEDO 300mg a cada 8 semanas apresentavam resposta clinica na mesma semana, comparados a
26,8% e 38% no grupo placebo, respectivamente.11 Outra importante discussao a respeito do
estudo Gemini Il ¢ que a resposta clinica ¢ avaliada na semana 6, enquanto diver
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sos estudos de vida real sugerem que o momento inicial de melhor avaliagéo da droga seria na
semana 14, devido ao seu mecanismo de agdo diferente dos anti-TNF.12,13 Ainda assim, a droga
tem tendéncia de aumentar o nimero de respondedores e pacientes em remissdo até a semana 52,
diferente dos anti-TNFs que demonstraram tendéncia de queda o final de 52 semana aps um
platé na semana 30 nos estudos pivotais.3,9 Revisando os dados aqui apresentados, publicados em
estudos pivotais de ADA e IFX, com semelhangas em relagdo a randomizagdo ou indug3o inicial
seguida por avaliagio de resposta inicial e nova randomizagao controlada, o VEDO ¢ o tnico
biologico a alcangar mais de 50% de remiss3o clinica entre os pacientes virgens de biolégico.Por ser
uma droga cuja agio basi inge-se ao trato i tanto nos estudos pivotais,
quanto em estudos especificos para avaliago de seguranga, o Entyvio® tem se mostrado uma droga
segura, muito semelhante ao placebo e com eventos adversos previsiveis. 9,14,15,16 Num estudo de
avaliagio prolongada, cujo objetivo principal era a observagdo de eventos de seguranga, 2830
pacientes com retocolite ulcerativa ou DC que foram incluidos nos estudos de fase 2 ou 3 do VEDO
foram convidados a continuar sendo avaliados em uso da droga. Um total de 4811 pacientes/ ano foi
avaliado e comparado com os periodos histéricos de placebo (nos momentos em que os pacientes
foram randomizados). Ndo houve risco aumentado de infecgdo ou infecgdo grave no grupo VEDO.
Infecgdes graves por Clostridium difficile, sepse e tuberculose foram reportadas de forma

infreq (<0,6% dos pacientes). ReagBes infusionais foram relatadas em menos de 5% das
infusGes e neoplasias malignas foram mais raras, evidenciadas em 1% dos pacientes.16 A
cicatrizaggo de mucosa também foi estudada nos pacientes que utilizaram Entyvio®, apds a
conclusio do estudo Gemini. Os pacientes que estavam em remiss&o clinica ao final de um ano,
foram convidados a continuar no es

tudo para novas avaliages, especialmente de seguranga. Apés cerca de 1 ano de uso da droga, 29
pacientes com DC realizaram colonoscopia a fim de avaliar a cicatrizagdo da mucosa coldnica. A
média de tempo de uso da droga foi de 2,7 anos (esse estudo incluiu também pacientes com colite
ulcerativa) e foram realizadas 32 colonoscopias. Apenas 9% dos pacientes (3/ 32 pacientes no total)
ndo apresentou qualquer melhora colonoscdpica, enquanto 47% (15/ 32 pacientes no total) dos
pacientes apresentaram cicatrizagdo total da mucosa e 44% dos pacientes (14/ 32 pacientes no
total), cicatrizagao parcial da mucosa. Sendo a cicatrizagéo da mucosa um objetivo de grande
relevancia, & possivel perceber o impacto da droga em longo prazo do seu uso. 17Conclusdo Dessa
forma, a inclusao do Entyvio®, uma anti-integrina, no protocolo e consequentemente no SUS,
permitira aos pacientes, aos médicos e ao sistema piblico de saiide uma nova e potente opgdo no
tratamento tanto dos pacientes que nunca experimentaram biolgicos, oferecendo um perfil de
seguranga diferente dos anti-TNFs, quanto no resgate de pacientes que falharam ou foram

aos anti-TNFs e , o momento, sem qualquer alternativa terapéutica.
Sugerimos a inclusdo do Entyvio® baseada em dados médicos e cientificos que envolvem a sua
eficcia no tratamento da DC, bem como na sua seguranga e mecanismo especifico de agao.
Referéncias Bibliograficas:1.Brotocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas [Internet]. Doenga de Crohn
[citado 2016 Out 19]. Disponivel em:
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meta-analysis: mucosal healing is associated with improved long-term outcomes in Crohn’s disease.
Aliment Pharmacol Ther. 2016;43(3):317-33.3.Banauer SB, et al; ACCENT I Study Group.
Maintenance infliximab for Crohn’s disease: the ACCENT I randomised trial. Lancet. 2002 May
4;359(9317):1541-9.4.Bolombel JF, et al; SONIC Study Group. Infliximab, azathioprine, or
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26/10/2016 |Paciente Hipertensso Arterial Pulmonar Regular h ° 2 Vai ajudar na sobrevida, se forem liberados novos medicamento
incorporada a terapia combinada (uso de mais de uma medicagdo no tratamento).
26/10/2016 |Paciente Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim S e e Ay mE5a (R e R D G EERREER EHETES |y 4o e e des ks seria muito bom inclusive uma campanha de divulgagdo nos meios de comunicagio
novas descobertas que estéo sendo feitas os novos remedios
TOMO A TRES MESES O REMEDIO FEITO PELA BAYER CHAMADO RIOCIGUAT SEU NOME DE
. MERCADO € ADEMPAS. SO CONSEGUI O REMEDIO COLOCANDO NA JUSTICA O ESTADO POIS SEU
26/10/2016 | Pacient Hipertensio Arterial Pul B 0 ELENCO DOS FARMACOS SAO RESTRITOS MUITA BUROCRACIA , E FALTA DE SERVIDORES CONPROMETIDOS COM OS PACIENTES
/107 acente ipertensao Arterial Puimonar o CUSTO ERA EXTREMANETE ELEVADO. A CADA TRES MESES NECESSITO COLOCAR O ESTADO
NOVAMENTE NA JUSTICA COM O INTUITO DE CONSEGUI O REMEDIO NOVAMENTE.
26/10/2016 |Paciente Hipertensso Arterial Pulmonar Regular A permissio e disponibilidade da terapia combinada, com novas opcdes de de mais
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como?

26/10/2016

Profissional de satde

Osteoporose

diretriz?

Regular

Em caso de falha ao bisfosfonatos e/ou esofagite, usar denosumabe 60 mg subcutaneo a cada 6
meses

melhor ibili e do de fraturas dsseas

26/10/2016

Familiar, amigo ou cuidador de
paciente

Hipertens3o Arterial Pulmonar

Ruim

Disponibilizar medicamentos n&o inclusos no orohocolo

26/10/2016

Familiar, amigo ou cuidador de
paciente

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Liberagao de novas terapias combinadas, pois os pacientes que precisam de mais de um
medicamento o estado s6 libera um, isso descompensa o paciente e n3o evoluiu na melhoria deste
paciente.

Ajudaria na conpesacao daMelhoria do paciente o quadro clinico evoluiria. No meu estado estamos
sem fornecimento dos medicamentos a 4 meses sem fornecer Bosentana 125mg e minha irm3 passa
por risco de morte é revoltante.

Omissdo de nossos direitos minha Irma é pessoa com deficiéncia tem sindrome down e ndo tem
medicamento muito menos prioridade

26/10/2016

Familiar, amigo ou cuidador de
paciente

Hipertens3o Arterial Pulmonar

Muito Ruim

Terapia combinada é efetiva. Medicamentos mais modernos ndo sdo contemplados no PCDT.

Para ter acesso a Bosentana o médico precisa retirar a Sildenafila.

Sdo trés vias metabdlicas que envolvem a doenga e o PCDT quer abordar somente uma.

26/10/2016

Profissional de satide

Osteoporose

Regular

Acrescentar Denosumab e teriparatide no protocolo

Alto custo

26/10/2016

Profissional de satde

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Regular

Atualizagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas 2014 — Enquete No. 7PCDT —
Hipertensio arterial pulmonarA Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias do SUS
(CONITEC) Prezados Senhores,Em resposta a atual Enquete gostaria de contribuir com a reviso do
Protocolo Clinico Diretrizes Terapéuticas de Hipertensdo Arterial Pulmonar, Portaria SAS/MS no. 35,
de 16 de janeiro de 2014, republicada em 06 de junho de 2014 e 23 de setembro de 2014. Aproveito
para parabenizar & CONITEC pela iniciativa louvével de fazé-lo, tendo em vista a necessidade de
atualizagdo desse e de outros protocolos diante do répido avango tedrico e tecnolégico que
assistimos atualmente, e de analisar de forma fundamentada a incorporagéo dos mesmos visando,

em primeira e Gnica andlise, o beneficio ao cidaddo e & As minhas Bes tem
por base o racional tedrico-cientifico atual, explicitado aqui e em textos de comissdes estaduais e
associativas profissionais das quais participo, e também da observagdo meticulosa e dedicada desse
racional no exercicio da prética clinica junto a esses pacientes.Sugestdes por t6picos:1Em relagdo a0
item 2 do PCDT:a Blassificago da Sindrome de Hipertensdo PulmonarTendo em vista a evolugdo do
conhecimento a respeito da HP, seus e bases 6gicas, a
classificagao vemn sofrendo atualizagdes periddicas, as quals auxiliam no manejo do diagndstico, nas

de eficacia e seguranca e na decisdo do tratamento. Sendo assim, sugiro que
se adote a classificagdo mais recente feita pelo documento 2015 ESC/ERS Guidelines for the
diagnosis and treatment of pulmonary hypertension (European Heart Journal. 2015;37(14):2963-
2965). Bilteragdes importantes foram introduzidas nesta versao, incluindo principalmente as formas
de subgrupos do Grupo 1 e, principalmente, a do Grupo IV, hipertenséo pulmonar tromboembdlica
crénica. Neste Grupo houve inclus3o de outras formas de obstrugdo arterial pulmonar — para

30 deste Protocolo pode ser ajudada pela ampla discuss3o com os gestores de satide
Iocal e federal, associado aos pesquisadores e especialistas da drea. Penso que a adogdo de
protocolos nacionais pode racionalizar os gastos com novas tecnologias pelo seu maior poder de
negociago com a indistria.

Como participante de centro de referéncia em HP e de comités de especialistas e pesquisador na
drea, participante de administragdo local em instituigo universitaria, penso que a gesto de saide
deve implementar mecanismos de discuss3o permanente sobre a atualizagdo de protocolos. Passa-
se muito tempo com isto, o que favorece a judicializagao e elevagdo dos gastos com medicamentos
novos.

Clique aqui
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além da tromboembolia pulmonar crénica - como os sarcomas, as arterites e as estenoses
congenitas da artéria pulmonar, além de outros tumores e parasitoses. Esta versdo auxilia no
diagnéstico diferencial e planejamento terapéutico adequado a cada condicdo, ndo previstos nos
documentos anteriores.b.ftem 2.1, dltimo paragrafo, pagina 288:Sugiro suprimir o paragrafo, tendo
em vista a evidéncia atual de beneficio da terapia combinada inicial entre Ambrisentana e Tadalafila:
Gnico estudo nesta modalidade de terapia combinada inicial (ver adiante).2.flem 4.3 - Exames
complementares:a.Mo primeiro parégrafo, pégina 289, sugiro incluir na 42 linha, apés
“....identificando as trataveis (Grupo 1)": e os subgrupos do Grupo 4. Isto se explica por trés fatores

a idade de se di icar as doengas relaci a0 Grupo 4;- a indicagdo de
tratamento cirdrgico para a forma tromboembdlica crénica (HPTEC) através da

ia pulmonar;- a disponibilidade atual de medi especifico para os
casos de HPTEC nao cirdrgica (inopervel) ou com HP persi apéstr terectromia,

aprovada inclusive pela ANVISA (VER ADIANTE).b.Explicitar que nos casos de cardiopatia congénita,
o0 método a ser usado para medida do débito cardiaco deve ser o de Fick.3.ftem 4: Determinagso da

idade - Fatores prognésti iro atualizar os dados deste item de acordo com a referéncia
atual citada 4.8em 5 Critérios de Incluso: Conforme discutido no item 1, considerar:a.Fclusao do
Grupo 4 (HPTEC) como forma a ser contemplada neste protocolo. A literatura disponivel a respeito
do tratamento medicamentoso especifico deste Grupo é posterior & publicagdo do PCDT. Es
literatura demonstra beneficios do riociguate nos pacientes com HPTEC inoperavel ou com HP.
persistente pos tromboendarterectomia. De fato, estudos clinicos anteriores nesta populagio com
bosentana, sildenafila e iloprost foram negativos para os desfechos primérios, embora varias
consideragdes metodol

dgicas tenham sido feitas & época. De qualquer forma, os dados atuais so robustos e levaram &
aprovagio desta droga para esta indica3o pelas agéncias internacionais (FDA, EMA, dentre outras;
Ghofrani HA, D’Armini AM, Grimminger F, et al. Riociguat for the treatment of chronic
thromboembolic pulmonary hypertension. N Engl ) Med 2013;369:319-329). Por outro lado, deve-se
especificar o tratamento cirirgico da HPTEC pela tromboendarterectomia pulmonar. Este
procedimento consta da tabela de procedimentos do SUS e, é a forma de tratamento com maior
potencial de cura dentre as demais forma de HP (considerando todos os grupos da classifica3o).
Esta cirurgia ¢ realizada de forma rotineira em poucos centros no Brasil, e é necessario que esta
modalidade seja considerada nop PCDT, pois a sua néo realizagdo nos casos indicados leva ao
prognéstico fatal na maioria dos casos, pols este casos cirrgicos ndo foram incluidos nos ensaios
clinicos para medicamentos especificos. Por outro lado, pacientes operaveis mas comorbidades
significativas que contraindiquem a cirurgia, ndo foram, também, incluidos nos estudos clinicos.
Adicionalmente, cerca de 30 a 40 % dos pacientes s&o considerados inoperaveis, por serem os
trombos inacessives & técnica cirrgica ou pela elevada resisténcia vascular pulmonar,
desproporcional ao grau de obstrugdo vascular. Esta decisdo necessita de ampla discussio
multidisciplinar dentro de centros de referéncia com experiéncia cirdrgica.A inclusio deste topico
podera fomentar, também, a capacitagao de centros com esta expertise em outros centros, dada a
enorme extensdo territorial brasileira, que dificulta o acesso de vérios pacientes a esta modalidade
de tratamento.b.Bm relagdo ao teste de caminhadaComo a HAP é uma doenca progressiva,
idealmente deve-se ter em mente que o diagndstico precoce (ou seja, em fases em que ha menor

p da funcional) néo oinicio de . Ao contrério, &
desejével o diagnéstico ocorra
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o mais precocemente possivel pois esta estratégia reduz a progressio da doenca e melhora
desfechos como capacidade de exercicio e desfechos hemodinamicos (Galié N, Rubin LI, Hoeper M,
et al. Treatment of patients with mildly symptomatic pulmonary arterial hypertension with bosentan
(EARLY study): a double-blind, randomised controlled trial. Lancet 2008; 371:2093-2100). Neste
sentido, a exclusio de pacientes puramente pelo critério de distancia percorrida no teste de
caminhada de seis minutos 3o se aplica. Como exemplo, em nosso meio, pode-se citar dados
brasileiros, em que verificou-se, em amostra de 178 pacientes com HAP, que 45,5% deles
encontravam-se em CF lll-IV, sendo que aqueles que estavam em CF Ill (portanto, graves)
caminhavam em média 419 metros, valores superiores aos apresentados nos registros espanhol e
francés, r i 343 e 319 metros, r i (Marc Humbert, Olivier Sitbon, Ari
Chaouat, et al. Pulmonary Arterial Hypertension in France: Results from a National Registry. Am J
Respir Crit Care Med, 2006;173:1023-1030; Alves JL, Jr, Gavilanes F, Jardim C, Fernandes CJ,
Morinaga LT, Dias B, et al. Pulmonary arterial hypertension in the southern hemisphere: results
from a registry of incident brazilian cases. Chest.2015;147(2):495-501).5.Rem 6. Critérios de
exclusdo. Casos de doenca venooclusiva pulmonar deverdo ser avaliados em centros de referéncia.
0 tratamento com drogas especificas ndo estd indicado. Entretanto, em casos especiais o
tratamento pode ser considerado, sob situagBes especificas em que avaliagao especializada é
necessaria, com criteriosa vigilancia devido ao risco aumentado de edema pulmonar.6.Borrigir o
documento a respeito das expressdes “hipertensio pulmonar” e “hipertensio arterial pulmonar”
Em todo 0 PCDT h confusdo ao se referir & hipertensio pulmonar dos grupos 2, 3, 4 5. Para estes
grupos deve ser usada a express&o hipertens&o pulmonar (HP). O uso do termo HAP nestas
situagdes & incorreto, o que pode confundi

r o leitor & utilizagdo de farmacos especificos da HAP para as demais populagdes. 7.#em 8.1 Terapia
néo medicamentosa: a.Bxercicio fisico - Destacar que o treinamento fisico deve ser feito em centros
de referéncia em reabilitagio pulmonar e hipertenso pulmonar e iniciado apenas apds estabilizagio
clinica com a d0 do P pelo médico do Centro de
Referénciag tem 8.2 Terapia medicamentosa. Farmacos aprovados pela ANVISA para o tratamento
da HAP e HPTEC e/ou comercializados no Brasil para outro fim. a.Bloqueadores dos canais de célcio
(BCC). &#61485;Deve-se destacar que os BCC estdo indicados apenas para pacientes com
hipertens3o arterial pulmonar idiopética (HAPI), a0 teste de vasor
pulmonar com 6xido nitrico feito no cateterismo cardiaco direito inicial  fase do diagndstico. No
PCDT de 2014, algumas vezes é citada a indicagio para HAPI, mas outras vezes isto é feito de forma
genérica para HAP, fato que tem gerado interpretagao equivocada por alguns gestores de satide.
&#61485;8ugere-se a inclusdo do diltiazen na lista de bloqueadores de canal de calcio para esta
populagdo.b.Sildenafila: O seu uso em terapia combinada seré discutido em item especifico. Nao
consideramos droga de primeira escolha para o tratamento monoterdpico, visto que esta e outras
drogas tem nivel de evidéncia e forga de recomendagdo semelhantes para os pacientes em classe
funcional Il e ll.c.Hoprosta. &#61485;B necessario acrescentar que a droga necessita de inalador
especifico.&#61485;Hoprosta ndo esta contraindicada na gravidez. O seu uso deve levar em conta o
beneficio materno. O seu uso pode ser considerado nas mulheres que optarem por continuar com a
gravidez ou naquelas em que a interrupgao ndo & possivel. &#61485;Em relagdo ao seu uso em
terapia combinada, sera discutido em item especifico.d.Ambrisentana. Estudos posteriores a

J0 do PCDT-2014 beneficios da associagio de ambrisentana e
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tadalafila (vide adiante).e A terapia combinada seré discutida em item
especifico.fMclusdo da droga Maci 0 maci &um agente ista dos receptor
ETA e ETB que se liga aos receptores de forma mais sustentada e tem propriedades fisico-quimicas
que permitem maior penetragdo tissular. A droga tem menor nivel de interagdes com outras drogas,
menor toxicidade hepitica, sendo dispensaveis ajustes de dose em pacientes com
comprometimento renal ou heptico. Estudo de fase lll de longa durag3o contra placebo, e com
grande numero de pacientes, demonstrou redugao significativa dos desfechos primérios
combinados de mortalidade (por qualquer causa) e morbidade entre os pacientes que usaram a
droga, além do aumento significativo da capacidade de exercicio (TC6M e CF), o que ocorreu
independentemente do uso ou no de outras medicagdes para HAP. Na dose de 10 mg/dia, a droga
reduz a taxa de hospitalizagdes por todas as causas, sobretudo das hospitalizagdes relacionadas 3
HAP. O principal efeito adverso foi anemia (4,3% dos pacientes tratados com 10mg). Mais de 60%
dos pacientes incluidos estavam em uso prévio de inibidor de fosfodiesterase-5, o que reforca o
beneficio da terapia combinada nos tempos atuais (ver adiante).g Fadalafila A tadalafila foi avaliada
em estudo de 16 semanas, placebo controlado, duplo cego, randomizado, em 405 pacientes com
HAP (idiopatica ou associada), em doses variadas (de 2,5mg até 40mg ao dia). Observou-se efeito
positivo quanto ao desfecho primério (distancia percorrida no TC6M) de forma dose-dependente,
mas apenas a dose de 40mg o dia atingiu significancia estatistica neste desfecho, bem como
aumentou o tempo para piora clinica (p=0,041). A dose aprovada para uso foi de 40mg ao dia. A
droga tem, atualmente, registro na ANVISA (para disfungo erétil) e é comercializada no pafs.
Entretanto, na literatura cientifica disponivel, além da aprovag&o como monoterapia para HAP, a
droga foi testada em terapia combinada in

icial com ambrisentana, com desfechos primérios positivos em relagdo as respectivas monoterapias.
Penso que esta indicagdo deveria ser considerada no PCDT (Estudo AMBITION: Nazzareno Galie,
M.D., Joan A. Barbera, M.D., Adaani E. Frost, M.D, et al. Initial Use of Ambrisentan plus Tadalafil in
Pulmonary Arterial Hypertension. N Engl J Med 2015; 373:834-844). h.RiociguatO riociguat é o
primeiro agente da classe dos estimuladores da guanilciclase solivel que, além de estimula-la
diretamente de forma independente do 6xido nitrico (NO), também aumenta a sua sensibilidade ao
mesmo. A droga tem efeito vasodilatador - ndo exclusivamente pulmonar, podendo ocorrer alguma
vasodilatag3o sistémica, além de ter propriedades antiproliferativas e anti-remodelado vascular. A
dose deve ser titulada (de 1 até 2,5mg trés vezes ao dia), em fungao da possibilidade de ocorrer
hipotenso sistémica. £ o tnico farmaco que mostrou beneficios na HPTEC (ndo operavel e HP.
residual). Desta forma, sugere-se a sua inclusao (droga aprovada pela ANVISA). 9.ftem 8.3
Tratamento medicamentos adjuvantes. Em relagdo ao uso de anticoagulagdo oral, & preciso destacar
a necessidade de avaliar o risco do seu uso. As evidéncias em estudos retrospectivos foram
demonstradas principalmente em pacientes com HAPI, hereditéria ou associada ao uso de
anorexigenos. Estudos em esclerose sistémica maior risco de nesta
populagdo. Em pacientes com HPTEC a anticoagulagdo estd indicada por tempo indefinido. N&o
existem estudos em relagdo aos novos anticoagulantes orais na HAP e na HPTEC.10.Rem 8.4 Linhas
de tratamento. Apesar de ndo existirem estudos que tenham comparado a efetividade em
comparagio head-to-head entre os farmacos iveis para o da HAP,

que na sua auséncia, o critério de custo deva ser considerado, excetuando-se para os pacientes em
classe funcional IV, situagéo em que drogas orais para a HAP so atualmente considerados
tratamento de segunda linha em opos
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igo aos prostandides. O PCDT 2014 contempla o lloprost, o qual deveria ser reservado para
pacientes em classe funcional IV ou em combinagdo com drogas orais, nesses pacientes.11.ltem 8.5
Farmacos. i.Sugerimos incluir o diltiazen, blogueador de canal de calcio mais utilizado em pacientes
com HAPI que respondem ao teste agudo de vasorreatividade.j.®pesar do PCDT-HAP incluir
férmacos de trés classes (inibidores da i 5 — sildenafila; anlogo da prostaciclina -
iloprosta; antagonista dos receptores de endotelina — ambrisentana e bosentana), a iloprosta nio
est, de fato, disponivel comercialmente no Brasil. Tal fato, acaba por gerar a falsa impressao de
possibilidade terapéutica, com repercussdes negativas no manejo do paciente. £ de suma
importancia, a disponibilizagao real de um analogo de prostaciclina como parte do arsenal
terapéutico para pacientes com HAP.k.Bcrescentar tadalafila, pelas razbes explicitadas no item 8. g).
| Bcrescentar maci de acordo com o explicitado no item 8. f).m.Bcrescentar riociguate
para o tratamento da HPTEC.12.Btem 8.6 Esquemas de administragdoa.Bloqueadores de canis de
célcio. Incluir diltiazen.b.Enfatiza-se que a dose do iloprost é aquela atingida no aplicador bocal do
inalador e ndo a inserida no inalador, portanto a posologia é de uma ampola de 1 mL (10 mcg) a2
mL (20mcg), 6 a9 vezes a dia, dependendo da dose desejada. A dose de 2,5 mcg no aplicador bocal
no dipositivo Venta-Neb, tem o tempo de inalagéo calculado de 4 min. O contetdo da ampola ndo
deve ser fracionado por sua baixa estabilidade.c Bcrescentar especificagdes da macil %
tadalafila e riociguate13.ftem 8.7 Tempo de tratamento e critérios de resposta terapéutica.0 PCDT-
HAP recomenda que nos pacientes que ndo apresentem critérios de resposta ao tratamento
instituido, seja com sildenafila, iloprost, ambrisentana ou bosentana, as medicagdes devam ser
suspensas. B30 ha nenhum estudo que demonstre seguranga com esta estratégia. Todos os

ensaios clinicos avaliaram a resposta terapéutica com associagdo sequencial de farmacos.
Considerando-se a gravidade da doenga, tal recomendacio constitui um risco aos pacientes até que
tal abordagem seja devidamente estudada e tenha sua seguranga comprovada. A auséncia de
melhora inicial apés o inicio de alguma classe terapéutica nio significa necessariamente auséncia de
agio do medicamento, podendo representar, por exemplo, interrupgdo do processo de piora em
curso.Estima-se que no Estado de S3o Paulo aproximadamente 40% dos pacientes encontra-se em
terapia combinada com dois farmacos de classes diferentes. Quinze por cento dos pacientes tem
indicagio de associagio de um terceiro farmaco, um derivado da prostaciclina, n3o comercializado
no Brasil. Informamos que a suspensdo de um dos farmacos, mantendo a monoterapia nos
pacientes graves acarretar em risco iminente de descompensagio clinica e 6bito.14.ftem 8.8
Beneficios esperados. O nivel da presséo da artéria pulmonar néo estd relacionado a gravidade da
HAP, como também nio tem poder de predicio de prognéstico. Retirar a “reducio da pressio da
artéria pulmonar” como beneficio esperado.15.item 8.9 Combinag&o de farmacos: Racional para
terapia combinada para HAPA longo das dltimas décadas, o desenvolvimento de medicamentos
especificos mudou de forma muito significativa o tratamento da hipertensao arterial pulmonar
(HAP). S30 trés as vias fisi dgicas alvo dos medi iveis: a via da
prostaciclina, do éxido nitrico e da endotelina-1 (1). Uma metaanalise dos ensaios clinicos

i i iou que o uso destas es reduziu em 40% a mortalidade associada a
HAP (2), algo particularmente relevante considerando-se que, anteriormente, a sobrevida média dos
pacientes era de cerca de dois anos e meio (3). Por serem direcionados a vias fisiopatoldgicas
distintas e pelo fato do progndstico da HAP, apesar da melhora inequivoca, ainda ser reservado, com
mortalidade de cercade 10a 15% a
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0ano (4-6), a combinagio de medicamentos de cada uma dessas vias foi a alternativa natural na
evolugdo do tratamento.Desde entdo, varios estudos analisaram o impacto da combinag3o de
medicamentos no manejo de pacientes com HAP, seja diretamente, seja como anlise de subgrupo,
demonstrando que a adiio de um segundo medicamento leva a melhora da capacidade de
exercicio, melhora hemodinamica e retardo na progressdo da doenga, caracterizado principalmente
por diminuigdo no nimero de internagdes e pelo aumento no tempo até piora de sintomas (7-11).
Mais recentemente, um grande ensaio clinico randomizado comparou a abordagem inicial com dois

contraa gem com e evi queo inicial j com
foi associado & diminuigéo significativa da progi de doenca, com retardo na piora
de sintomas e diminuigio das hospitalizagdes. Vale ressaltar que além do impacto de custo,
itali sdo di iadas a pior mortalidade em HAP (12).Uma metanélise

publicada em 2016, incluindo 17 estudos que avaliaram o papel da terapia combinada no
tratamento da HAP, confirmou esses achados(13). O uso do tratamento combinado ndo apenas foi
relacionado  melhora na capacidade de exercicio (mensurada através do teste de caminhada de
seis minutos) mas, principalmente, associada a menor deterioragio clinica. Mais importante, o
efeito benéfico associado ao uso de terapia combinada foi consistente em todos os subgrupos
analisados, incluindo-se todas as classes de medicamentos. Esses dados reforgam o conceito de que,
na HAP, uma situagdo clinica com taxas ainda inaceitaveis de mortalidade, o uso de terapia

inada é superior a0 com ia no controle da progressio da doenga,
mesmo considerando a auséncia de dados avaliando diretamente o impacto desta estratégia
terapéutica na mortalidade. Mais ainda, faz-se necessario ressaltar a auséncia de quaisquer dados
dando base 4 substituigio de medicamentos de diferentes class

es quando a resposta inicial ao com monoterapia & insuficiente. Se possivel, tal
abordagem seria desejdvel, a fim de evitar uso desnecessério de medicamentos; contudo, néo
existem dados de seguranga e muito menos de efetividade de tal abordagem. Mais uma vez,
considerando a mortalidade associada & HAP, a substituicdo sugerida no protocolo atual ndo apenas
carece de dados quanto a sua aplicabilidade, como pode significar um risco aos pacientes.Desta
forma, é necesséria a reviséo do protocolo atual no que diz respeito ao uso de terapia combinada na
HAP. Ndo apenas ndo pode ser sugerida a substituiggo de medicamentos de diferentes classes, como!
a de 30 deve ser de forma mais objetiva. A sugestdo é de que
os pacientes iniciem o com e que sejam reavaliados quanto  resposta
terapéutica em até 4 meses; no caso de resposta inadequada ou insuficiente, deve ser permitida a
combinagzo com medicamentos de classes distintas a que foi utilizada como primeira linha. Tal
possui hoje dados para embasé-la como recomendagao. Referéncias
is:1Bumbert M, Sitbon O, Si G. Treatment of pulmonary arterial hypertension.
The New England journal of medicine. 2004 Sep 30;351(14):1425-36. PubMed PMID:
15459304.2.Balie N, Manes A, Negro L, Palazzini M, Bacchi-Reggiani ML, Branzi A. A meta-analysis
of randomized controlled trials in pulmonary arterial hypertension. European heart journal. 2009
Feb;30(4):394-403. PubMed PMID: 19155250. Pubmed Central PMCID: 2642921.3.B'Alonzo GE,
Barst RJ, Ayres SM, Bergofsky EH, Brundage BH, Detre KM, et al. Survival in patients with primary
pulmonary hypertension. Results from a national prospective registry. Annals of internal medicine.
1991 Sep 1;115(5):343-9. PubMed PMID: 1863023.4.Bumbert M, Simonneau, G. Survival in
patients with idiopathic, familial and anorexigen-associated pulmonary arterial hypertension in the
modern management era. The European r
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Macitentan and morbidity and mortality in pulmonary arterial hypertension. The New England
journal of medicine. 2013 Aug 29;369(9):809-18. PubMed PMID: 23984728.8 Sitbon O, Channick R,
Chin KM, Frey A, Gaine S, Galie N, et al. Selexipag for the Treatment of Pulmonary Arterial
Hypertension. The New England journal of medicine. 2015 Dec 24;373(26):2522-33. PubMed PMID:
26699168.9.Bhofrani H, Galie N, Grimminger F, Humbert M, Keogh A, Langleben D, et al. Riociguat
for the Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension: A Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled Study (PATENT-1). Chest. 2012;142(4_MeetingAbstracts).10.8imonneau G, Rubin L, Galie
N, Barst R, Fleming T, Frost A, et al. Addition of sildenafil to longterm intravenous epoprostenol
therapy in patients with pulmonary arterial hypertension: a randomized trial. Annals of internal
medicine. 2008;149(8):521-30.11.Balie N, Barbera JA, Frost AE, Ghofrani HA, Hoeper MM,
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26308684.12.Burger CD, Long PK, Shah MR, McGoon MD, Miller DP, Romero AJ, et al.
Characterization of first-time hospitalizations in patients with newly diagnosed pulmonary arterial
hypertension in the REVE

AL registry. Chest. 2014 Nov;146(5):1263-73. PubMed PMID: 24901386. Pubmed Central PMCID:
4219341.13 Bajoie AC, Lauziere G, Lega IC, Lacasse Y, Martin S, Simard S, et al. Combination therapy
versus monotherapy for pulmonary arterial hypertension: a meta-analysis. The Lancet Respiratory
medicine. 2016 Apr;4(4):291-305. PubMed PMID: 26935844.

26/10/2016

Doenga de Gaucher

Ruim

A opgo terapéutica deve ser colocada em igual critério para os pacientes. Ha pacientes que nio
toleram a TRE, devendo ter outra forma de administracio. Como ha mais de um produto e todos
atendem a casos especificos, estes devem ser colocados para a escolha médica, inclusive para caso
seja necessario, para uso concomitante.

Tendo em vista o cotidiano que a cada dia se torna mais dentro da normalidade para uma pessoa
acometida pela doenga de Gaucher e visto a eficicia dos tratamentos a disposigdo, & fato que
alternativas terapéuticas se tornam necessarias para a adaptagao e melhor otimizaao de
medicamento/tratamento. Cada qual, dentro dos critérios estabelecidos, devem ter ao seu alcance
todo tipo de terapia e assim fazer do seu tratamento, seu bem estar com garantia.

26/10/2016

Especialista no tema do PCDT

Imunossupresso no Transplante
enal

Regular

1. Inclusao de calculo de taxa de filtragdo glomerular pelas férmulas de MDRD e CKD-Epi, mais
adequadas que a Cockroft Gault, e de ficil realizagio através de aplicativos.2. Retirada da menggo a0
muromonabe CD3, que foi retirado do mercado brasileiro em 2011.3. Desde a dltima revisio, em
2014, novos estudos e ises com i foram Vale ressaltar a

da Cochrane e (2015), que mostra menores taxas
de rejeigdo aguda e menor disfungdo do enxerto com micofenolato. Desta forma, derivados do acido

deveriam ser como de indugdo e do, e ndo
apenas alternativas, como nesta PCDT. Tambem estudos demonstram que a utilizagio de inibidores
de mtor reduzem o risco de infecgdes por CMV e BK virus. Considerando a dificuldade para profilaxia
universal (Proposta da PCDT), este grupo de drogas poderia ser considerado como terapia inicial,
mesmo porque complicagdes associadas a ferida cirdrgica tiveram redugdo de incidéncia sem a
utilizagio da dose de ataque.4. Considerar basiliximabe como terapia de inducao, uma vez que

mostram eficicia ati para pacientes de baixo risco
imunoldgico.5. Atualizar o diagnostico de rejeigso aguda mediada por anticorpos, inserindo a
possibilidade de C4d negativo, conforme a classificagio de Banff de 2013.6. A imunossupressao deve
ser individualizada, e ndo baseada apenas em hard points, como rejeiggo aguda. Assim, o

previsto dificulta a %o terapéutica.

Dificulta, a medida em que a i
fluxograma proposto.

50 dai fica comp pelo

26/10/2016

Especialista no tema do PCDT

Osteoporose

Regular

a) Existe o FRAX modelo Brasil desde 2015Ref: Incidence of hip fracture in Brazil and the
developmentof a FRAX model.C. A. F. Zerbini, V. L. Szejnfeld, B.H. Abergaria, E. V. McCloskey, H.
Johansson, J. A. Kanis - Arch Osteoporos (2015) 10:28 DOI 10.1007/s11657-015-0224-5b) Vrios
estudo nao referenciados de Denosumabe mostram sua eficécia e boa seguranca sendo inclusive
eficaz e seguro em pacientes com graus 2 e 3 de insulficiencia renal

Divulgagio correta de estudo de eficicia e seguranca das medicades disponiveis no mercado.
Melhor conhecimento da doenga e sua éncias fisicas e dmicas.Melhor i
de medidas preventivas

Aelaboragio do protocolo esta ignorando grande volume de literatura. Ha desconhecimento de
estudos publicados inclusive ha alguns anos como o FRAX modelo Brasileiro publicado em 2015 e
referenciado muitas vezes inclusive no New England Journal of Medicine e vérios estudos sobre a
teriparatida e 0 Denosumabe.

Clique aqui
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Hipertens3o Arterial Pulmonar

Ruim

Um dos pontos que mais impactaram negativamente os nossos pacientes assistisdos foi sobre a
liberdade de escolha do profissional de satide (médico) em relagdo aos medicamentos e as
égi g de acordo com a do paciente com base nas recomendagdes

cientificas atuais. O ideial tambem seria incluir a terapia combinada inicial e sequencial e tambem
incluir opgdes terapéuticas com comprovado impacto na morbimortalidade de pacientes com HAP
(Macitentana e Selexi

Ainda falta de estrutura adequada para realizagio de diagnéstico da HAP, como por exemplo, a
realizagéo de cateterismo cardiaco direito e de acompanhamento adequado do paciente. Outro
ponto que dificulta é a exigéncia de cateterismo cardiaco direito mesmo em pacientes com estado
de satde grave em risco de morte.

Sim, estamos extremamente apreensivos com a falta de regularidade no fornecimento dos
medicamentos pelas secretarias estaduais, elevando o indice de 6bitos, bem como a falta de leitos
especificos para internagdo de pacientes graves de HAP, em todo o Brasil.
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Asma

Ruim

0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma do Ministério da Satide classifica a

asma em intermi i leve, moderada e grave [PCDT - Asma,

2013]. Nesse protocolo, a conduta inicial para tratamento da asma ¢ definida de acordo com a
daasmaeo de 50 ¢ baseado no grau de controle [PCDT — Asma,

2013]. O Protocolo de Diretrizes Terapéuticas da Asma [PCDT — Asma, 2013] baseia-se nas IV
Diretrizes Brasileiras de Manejo da Asma de 2006 [SBPT 2006], onde a classificago da doenga &
realizada através da avaliagio da intensidade dos sintomas, limitagdo ao fluxo aéreo e fungio
pulmonar dos pacientes, seguindo o GINA 2006 como referéncia, o qual ainda apresentava a
classificagdo de gravidade da asma como intermitente ou persistente (leve, moderada e grave)
[GINA 2006). Entretanto, desde 2013, o GINA passou a classificar a gravidade da asma de acordo
com o nivel de tratamento necessario para controlar os sintomas e as exacerbagdes [GINA 2012,
atualizado em 2013; GINA 2015], sendo:Asma leve: asma que esta bem controlada com a etapa 1 ou
etapa 2 do tratamento, isto €, apenas com o uso de medicacdo de resgate, quando necessario ou
baixas doses de corticoide inalatorio (Cl). Asma moderada: asma que esta bem controlada com a
etapa 3 do tratamento, ou seja, baixa dose de Cl associado a um beta2-agonista de longa ago
(LABA). Asma grave: asma que requer a etapa 4 ou a etapa 5 de tratamento, ou seja, média ou alta
dose de CI / LABA associado ou ndo a anti-IgE ou tiotrépio ou corticoide oral [GINA 2015]. Estima-se
que 2,4% dos casos de asma requerem a etapa 5 de tratamento [Hoskins, et al. 2000].Em linha com
0 GINA, a SBPT também atualizou a classificagdo da gravidade da asma em suas diretrizes em 2012,
considerando: asma leve aquela que, para ser bem controlada, necessita de baixa intensidade de
tratamento (etapa 2); asma moderada aquela que necessita de intensidade intermediéria (etapa 3);
e asma grave,

Frente as diretrizes atuais, como GINA e SBPT, 0 PCDT encontra-se defasado em pelo menos 10
anos, fazendo com que os pacientes brasileiros com asma alérgica grave nio controlada tenha o
corticoide oral como Unica alternativa de tratamento. O PCDT da asma 2013 esta desalinhado com o
que a Sociedade Médica e a pratica clinica brasileira consideram atualmente como um manejo mais
adequado para pacientes com asma alérgica grave ndo controlada.0 PCDT vigente no atende os
pacientes brasileiros com asma grave, que tém hoje, como tinica opg3o de tratamento, os
corticoides orais, cujo uso continuo pode levar ao aparecimento de efeitos adversos potencialmente
graves como diabetes, hipertensao, obesidade, osteoporose, glaucoma dentre outras
comorbidades, conforme j4 ressaltado pelas diretrizes da SBPT-2012.

necessita alta intensidade de tratamento (etapas 4 e 5) [SBPT 2012]. Sendo assim, a classificagdo de
gravidade da asma no PCDT vigente encontra-se muito defasada em relagio as diretrizes
internacionais e nacionais, necessitando ser atualizada de acordo com os guidelines atuais [SBPT
2012; GINA 2015] para melhor atender as necessidades dos pacientes com asma em todos os niveis
de gravidade da doenca.Para o tratamento da asma grave, por exemplo, 0 PCDT vigente recomenda
0 uso de altas doses de Cl associado a LABA; no caso da doenga ndo ser controlada com esses
medicamentos, pode-se aumentar a dose dos medicamentos e associar corticoide oral na dose
minima efetiva. [PCDT — Asma, 2013]. Por outro lado, desde 2014, o GINA considera a terapia anti-
IgE como uma opgo preferencial de tratamento para pacientes com asma grave o controlada
apesar de médias ou altas doses de CI/LABA, com nivel de evidéncia A. Adicionalmente, o corticoide

oral em baixas doses (&#8804;7.5 mg/dia pr ou passou a ser
como um tratamento opcional com nivel de evidéncia D, alertando para os frequentes efeitos
que seja apenas em adultos [GINA 2014; GINA

2015]. Portanto, o PCDT vigente apresenta uma clara necessidade nao atendida para o tratamento
dos pacientes com asma grave ndo controlada com terapia padréo (CI/LABA), por terapias mais
efetivas e seguras. Pacientes com asma alérgica grave ndo controlada mesmo com uso de altas
doses de CI/LABA tém uma qualidade de vida precéria causada por exacerbacdes frequentes, além
de estarem a efeitos adversos significativos das ] ainda um
niimero maior de comorbidades [Heaney 2005; Rabe 2000; Rabe 2004]. Embora esses pacientes
sejam a minoria, eles respondem por uma grande parte dos custos indiretos e diretos relacionados
a0 cuidado da asma e uma prop de recursos e tempo do médico
[Marshall 2004]. Adicionalmente, o PCDT
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vigente baseia-se na reviséo da Cochrane 2014 [Normansell 2014] para avaliar os beneficios do

i num perfil de paciente com asma mais grave (necessita de altas doses de corticoide
inalatério ou corticéide oral) e refere que o omalizumabe n&o mostrou beneficios nesses pacientes.
No entanto, é importante destacar que, em linha com as diretrizes internacionais e nacionais de
tratamento da asma, o perfil adequado de pacientes elegfveis a0 omalizumabe s3o aqueles com a
asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de média ou alta dose de corticoide inalatorio (CI)
associado a um beta2-agonista de longa agdo (LABA) (SBPT 2012; GINA 2015). Ao longo dos anos,
esse mesmo paciente recebeu diversas denominagdes diferentes para sua classificagdo de gravidade
de acordo com o que os guidelines ou autores julgavam mais adequado no momento. Atualmente, a
classificagdo adotada pelo GINA e SBPT, desde 2013, define esse paciente como asma grave ndo
controlada apesar do step 4 de tratamento, ou seja, asma grave ndo controlada apesar do uso de
média ou alta dose de corticoide inalatério (CI) associado a LABA [SBPT 2012; GINA 2015]. Diante
disso, quei da utilizada, o paciente elegivel para o
omalizumabe é aquele com asma alérgica grave ndo controlada apesar do uso de média ou alta dose
de corticoide inalatério (Cl) associado a um beta2-agonista de longa agdo (LABA), para o qual
existem amplas evidéncias clinicas robustas que comprovam os beneficios clinicos significativos de
omalizumabe como: a redugo do nimero de exacerbagdes em até 79% (Cazzola et al., 2010),
redugdo de até 95% hospitalizagdo (Cazzola et al., 2010), 62,7% de redugio do corticéide oral
(Siergiejko et al., 2011), mais de 50% de redugo de uso de medicagdo de resgate (Braunstahl et al.,
2013), melhora da qualidade de vida (A.S. Rubin, 2012), melhora da fungdo pulmonar (Braunstahl et
al., 2013) em pacientes com asma alérgica no controlada apesar de media ou alta dose de CI

/LABA apés introdugdo do omalizumabe.Por fim, outro ponto de potencial melhoria no PCDT atual
refere-se ao objetivo do tratamento da asma. O PCDT vigente da asma define como objetivo a
melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos sintomas e melhora ou estabilizagdo da
fungdo pulmonar. Isso pode ser atingido na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir,
obrigatoriamente, medidas nao farmacoldgicas (medidas educativas, controle de fatores
desencadeantes/agravantes), indicadas em todos os casos, e farmacoterapia, conforme indicado. No
entando, os protocolos clinicos mais atuais, como o GINA 2015, referem que os objetivos a longo
prazo do tratamento da asma s&o o bom controle dos sintomas e a minimizagao do risco futuro de
exacerbages, limitagio do fluxo dereo e efeitos colaterais do tratamento. [GINA 2015]Referéncias
bibliograficas:Barnes N, Menzies-Gow A, Mansur AH, et al. Effectiveness of omalizumab in severe
allergic asthma: a retrospective UK real-world study. J Asthma. 2013 Jun;50(5):529-36.Braunstahl GJ,
Chen CW, Maykut R, et al. The eXpeRience registry: the ‘real-world effectiveness of omalizumab in
allergic asthma. Respir Med. 2013 Aug;107(8):1141-51.Brodlie M, McKean MC, Moss S, et al. The
oral cor P effect of in children with severe asthma. Arch Dis Child. 2012
Jul;97(7):604-9.Cazzola M, Camiciottoli G, Bonavia M, et al. Italian real-life experience of
omalizumab. Respir Med. 2010 Oct;104(10):1410-6. Global Strategy for Asthma Management and
Prevention, Global Initiative for Asthma (GINA) 2006. Disponivel em:

‘www.ginasthma.org.Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Global
Initiative for Asthma (GINA) 2012, updated in 2013. Disponivel em:
http://www.ginasthma.org.Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Global
Initiative for Asthma (GINA) 2015. Disponivel em: http://www.ginasthma.org. Global Strategy for
Asthma Management and Prevention, Global Initiative for Asthma (GINA) 2
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014. Disponivel em: http://www.ginasthma.orgHeaney LG, Conway E, Kelly C, Gamble J. Prevalence
of psychiatric morbidity in a difficult asthma population: relationship to asthma outcome. Respir
Med. 2005 Sep;99(9):1152-9.Hoskins G, McCowan C, Neville RG, Thomas GE, et al. Risk factors and
costs associated with an asthma attack. Thorax. 2000 Jan;55(1):19-24.Marshall GD, Jr., Sorkness CA.
IgE-blocking therapy for difficult-to-treat asthma: a brief review. Manag Care. 2004;13(3):45-
50.Manag Care. 2004;13(3):45-50.Ministério da Satde. Portaria n® 1.317, 25 de novembro de 2013.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em:

P aude.gov.br/by 2013/ANEXO/anexo_prt1317_25_11_2013.pdf.Moli
mard M, Buhl R, Niven R, et al. Omalizumab reduces oral corticosteroid use in patients with severe
allergic asthma: real-life data. Respir Med. 2010 Sep;104(9):1381-5.Normansell R, Walker S, Milan SJ,
et al. Omalizumab for asthma in adults and children. Cochrane Database Syst Rev. 2014 Jan
13;1:CD003559.Rabe KF, Adachi M, Lai CK et al. Worldwide severity and control of asthma in
children and adults: the global asthma insights and reality surveys. J Allergy Clin Immunol.
2004;114(1):40-47.Rabe KF, Vermeire PA, Soriano JB, Maier WC. Clinical management of asthma in
1999: the Asthma Insights and Reality in Europe (AIRE) study. Eur Respir J. 2000 Nov;16(5):802-
7.Rubin A, Souza-Machado A, Andrade-Liam M, Ferreira F, Honda A., Matozo T. Effect of
Omalizumab as Add-on Therapy on asthma-related Quality of life in Severe Allergic Asthma: A
Brazilian study (QUALITX). Asthma J. 2012;1-6 Siergiejko Z, Swiebocka E, Smith N, et al. Oral

cor id sparing with in severe allergic (IgE-mediated) asthma patients. Curr Med
Res Opin. 2011 Nov;27(11):2223-8.Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia para o Manejo da Asma - 2006. J Bras Pneumol.
2006;32(Supl 7):5 447-5 474.Sociedade

Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneumologia
Tisiologia para o Manejo da Asma - 2012. J Bras Pneumol. 2012 38(1) S1-46.

Solicito a inclusio de novas medicagdes para o tratamento de pacientes e que seja incorporada a

Solicito a incluséo de novas medicagdes para o tratamento de pacientes e que seja incorporada a

26/10/2016 | Paciente Hipertens3o Arterial Pulmonar Regular
/107 P 8 terapia combinada (uso de mais de uma medicagdo no tratamento) terapia combinada (uso de mais de uma medicagdo no tratamento)
26/10/2016 Hipertens3o Arterial Pulmonar Boa 0s comentrios e as contribuises estdo no arquivo anexo. 0s comentrios e as contribuisBes estio no arquivo anexo. Clique aqui
1) loprost apesar de ter registro na ANVISA, ainda no é comercializada no pafs, sendo que na . )
:a,mpa I :C‘emes ot “j‘ g e o nz necwda:& - Como meédica assistente do setor de doencas da circulacio pulmonar da Escola Paulista de
26/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertenso Arterial Pulmonar Ruim Vide ANEXO s P e e d , ha nece Medicina/UNIFESP e experiéncia na area, fico & disposigio para colaborar no aprimoramento desta ~|Cligue aqui
2)A de em Centros de Referéncia, é um ponto e
positivo no Estado de S&o Paulo. :
Em relagao a Inibigéo de Sintese de Substrato (ISS), 0 Miglustate ndo apresenta interagdes
L ) : ) . " ) ) importante idas, sendo 4rios exames para avaliar a velocidade de
- Nos critérios menores, 0 uso de Miglustate o deve ficar restrito a falha terapéutica ao - Pacientes que necessitam se ausentar do trabalho para se tratarem ou levarem seus familiares -
. . : i : metabolizagio de drogas pelo paciente, como ocorre com o outra terapia de ISS existente. Os
26/10/2016 Doenga de Gaucher Ruim T de Reposigio (TRE).0 precisa ser incluido como primeira linha | para a terapia de reposiéo enzimética em escassos centros preparados para este tipo de ¢ o Clique aqui
’ ° " - e °m ¢ pacientes com Doenga de Gaucher podem apresentar com frequéncia outras doengas
de tratamento conforme consensos internacionais. Além disso, ndo s tratamento tem dificuldade para a ades3o a TRE.- Em alguns estados, 0s p e
concomitantes e utilizarem outros medicamentos, podendo haver potenciais interagdes
medicamentosas.
Acredito que a ops3o terapéutica oral representada pelo miglustate deve ser oferecida também
como de primeira linha, uma vez que os estudos internacionais e protocolos clinicos referem eficécia| ) N ) 0 baixo nivel educacional da maioria dos pacientes e a excessiva concentrado destes em
A y ¢ s refere Amaioria dos pacientes com esta doensa moram distantes dos centros de referéncia e s30, em boa ° ' " siva concentra ¢
equivalente a TRE. Um outro aspecto a ser éa da terapia TRE N > ! o pouquissimos especialistas assistentes costuma levar a uma "apropriaio” dos pacientes por seus
ro aspec dad parte, obrigados a longos deslocamentos quinzenais para receber a infuso. Os que se tratam em | °*; st P e
+155 nos casos de doenca bssea ativa, sabidamente pouco responsiva 3 TRE mesmo em doses feac Pslocamentos qut ober > médicos, de tal forma que os pacientes s sio informados do que interessa a seu médico que eles
: " responsiva seus municipios ou em municipios mais proximos, recebem a infus3o em locais com recursos detal ° ress
) ] , elevadas, considerando-se a redugo do custo destas terapias nos Gftimos anos.Vale lembrar que o | <o UM CIPIOs U em I m o ) cursos saibam, 3o séo devidamente esclarecidos sobre as alternativas terapéuticas nem suas
26/10/2016 | Profissional de satde Doenga de Gaucher Ruim assistenciais muito préximos do minimo necessario estabelecido pelo protocolo. Estas infusdes

uso da terapia com miglustate na doenca do tipo 3 é quase mandatdrio visto a pobre penetrago na
barreira hematoencefalica pelas enzimas de reposicao, fato inverso a da efetiva penetracao do
miglustate através desta barreira, em fungdo do seu baixo peso molecular, dado amplamente
documentado. Esta opgdo na terapéutica do tipo 3 define o tamanho e a limitagao imposta pela(s)
lesio(Bes) neuroldgicas advindas desta caracteristica farmacoldgica.

muitas vezes levam pacientes a perder um dia de trabalho ou comparecimento a escola, tornando
sua qualidade de vida inferior. Estes fatores contribuem para faltas frequentes a infusdo,
caracterizando falha na ades3o 2o tratamento.

caractersticas e direitos. Seria importante aumentar o nimero de centros de referéncia ou, pelo
menos, de médicos aptos e credenciados a tratar a doenga. O protocolo poderia estabelecer a livre
portabilidade dos pacientes para que transitem entre os especialistas e ougam uma segunda
opinizo.
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Ao Ministério da Saude Em resposta a enquete por consulta piblica e solicitagdo de contribuigdo a0
PCDT para OSTEOPOROSE, apresento as seguintes sugest3es:Os medicamentos fornecidos pelo SUS
atendem a algumas. i dos pacientes di com porose. Todavia, hé
situagdes em que os medicamentos antirreabsortivos (a saber, da classe dos BISFOSFONATOS:
ALENDRONATO DE SODIO e RISEDRONATO DE SODIO) disponibilizados pelo SUS, podem acarretar
efeitos colaterais gastrointestinais1, sendo um dos mais frequentes a dispepsia (queimagéo no
estomago) ou esofagite (inflamagaio do eséfago) motivo que pode levar o paciente a abandonar o
tratamento. Em outras situagdes, o medicamento é contraindicado, como acalasia de esdfago e
esofago de Barret.2 Nesta situagdo, deve-se utilizar a via endovenosa, no caso, 0 ZOLEDRONATO.
Quando hé insuficiéncia renal (DCE< 15 a 30 ml/min), est4 contraindicado o uso de qualquer
BISFOSFONATO. Quanto ao PAMIDRONATO, nio hé evidéncias cientificas de sua eficicia antifratura

Sim. Gostaria que essa contribuig3o fosse valorizada, pois sou profissional da satide, médica
reumatologista, que trabalho em saude piublica e atendo muitos pacientes com risco e coma
doenga. Esse atual PCDT estd izado e ndo a maioria dos pacientes
que devem fazer o tratamento adequado. Essa revisdo que apresento faz coro aos demais colegas e

26/10/2016 | Profissional de satde Osteoporose Muito Ruim Auxilia em muito o devido e precoce tratamento da doenga, muito prevalente, mas t30 subesti médicas, que vém ha anos tentando modificé-lo para melhor. Gostaria, também, de
na osteoporose, ndo devendo ser prescrito para este diagndstico. NAO faz parte da lsta de
informar que exise uma sociedade médica brasikeiraespecialista em Osteoporose: ABRASSO. Esta
dos our para dao de nenhum Consenso deveria ser ara aglizar a e atualizagio do PCDT. estamos 4 disposico e
das Sociedades Cientificas em todo o mundo. 1 - Reid IR. Bisphosphonates in the treatment of CERES CREE
) . N N N temos muito interesse em auxiliar no manejo precoce desses pacientes, inclusive, para reduzir
a review of their and . sOskeletal Radiol. 2011

o tendi to.
Sep;40(9):1191-6.2 - Wysowski DK. Reports of esophageal cancer with oral bisphosphonate use. N custos nesse atendimento.

Engl ) Med. 2009;360(1):89.TERIPARATIDA deve ser incluida na lista de medicamentos para
tratamento da osteoporose fornecidos pelo SUS, por ser a Gnica medicagdo anabélica (ou seja, que
atua basicamente aumentando a massa 6ssea por estimular a formago da mesma) disponivel do
mercado. O estudo pivotal do medicamento publicado na conceituada revista médica New England
Journal of Medicine, por Neer e em 2001 que o i tem
eficacia contra fraturas vertebrais (redugdo do risco em 65%) e ndo

vertebrais (redugdo do risco em 53%). O medicamento deve ser prescrito por, no maximo, 24
meses.3,4 O limite de 24 meses se deve ao risco de osteosarcoma, um céncer ésseo raro, que foi
detectado nos estudos em animais que utilizaram a Teriparatida.5 Neste sentido, individuos com
alto risco basal de osteosarcoma, tais como pacientes com doenga de Paget 6ssea, historia prévia de
radioterapia para tratamento de cancer, elevago no justificada da fosfatase alcalina sérica ou
pacientes com epifises dsseas abertas, ou seja, ainda em fase de crescimento, tais como crianga ou
ndo sdo candidatos ao com Teriparatida.5,60utras situagdes em que ndo se
deve prescrever Teriparatida: - Pacientes com hiperparatireoidismo primario ou secundario, mesmo
que tenha baixa massa dssea;- Pacientes com desordens associadas com hipercalcemia (doena
crénica, da devido 3 de piora da

hipercalcemia;- Pacientes com malignidade pré-existente, insuficiéncia renal e ltiase renal, deve-se
ponderar custos e beneficios antes da prescrigio da medicagéo.Apss o término do ciclo da
Teriparatida, deve-se prescrever um antirressortivo para preservar ou aumentar a massa 6ssea
ganha com o tratamento anabélico.3 - Neer RM, Arnaud CD, Zanchetta JR, Prince R, et al. Effect of
parathyroid hormone (1-34) on fractures and bone mineral density in postmenopausal women with
osteoporosis. N Engl ) Med. 2001;344(19):1434-41.4 - Greenspan SL, Bone HG, Ettinger MP, Hanley
DA, Lindsay R, Zanchetta JR, Blosch CM, Mathisen AL, Morris SA, Marriott TB, Treatment of
Osteoporosis with Parathyroid Hormone Study Group. Effect of recombinant human parathyroid
hormone (1734) on vertebral fracture and bone mineral density in postmenopausal women with

p trial. Ann Intern Med. 2007;146(5):326.5 - Vahle JL, Sato M, Long GG,
Young JK, Francls PC, Engelhardt JA, Westmore MS, Linda Y, Nold JB. Skeletal changes in rats given
daily subcu
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taneous injections of recombinant human parathyroid hormone (1-34) for 2 years and relevance to
human safety. Toxicol Pathol. 2002;30(3):312.6 - Tashjian AH Jr, Chabner BA. Commentary on clinical
safety of recombinant human parathyroid hormone 1-34 in the treatment of osteoporosis in men
and postmenopausal women. J Bone Miner Res. 2002;17(7):11510s potencias candidatos para
Teriparatida sdo homens e mulheres com?7,8:- 65 anos ou mais e T-score de 4.0 ou mais baixo ou T-
score de =3.5 e mais do que duas fraturas de fragilidade.- Com 55 a 64 anos e T-score de ~4.0 ou
mais baixo e mais do que duas fraturas de fragilidade.- Osteoporose induzida por glicocorticdide.-
Faléncia terapéutica com outros medi (fratura de fragilidade com perda de massa éssea
apesar da adeso terapéutica). 7 - Hodsman AB, Bauer DC, Dempster DW, Dian L, Hanley DA, Harris
ST, Kendler DL, McClung MR, Miller PD, Olszynski WP, Orwoll E, Yuen CK. Parathyroid hormone and
teriparatide for the treatment of osteoporosis: a review of the evidence and suggested guidelines
for its use. Endocr Rev. 2005;26(5):688.8 - Cranney A, Papaioannou A, Zytaruk N, Hanley D, Adachi J,
Goltzman D, Murray T, Hodsman A, Clinical Guidelines Committee of Osteoporosis Canada.
Parathyroid hormone for the treatment of osteoporosis: a systematic review. CMAJ.
2006;175(1):529 - https://www.nice.org.uk/guidance/TA161/chapter/1-guidance. Acessado em 14
de setembro de 2016.DENOSUMABE deve ser incorporado aos medicamentos para tratamento da
osteoporose pelo SUS, por se tratar de antirreabsortivo. Todavia, difer dos bi

orais, este medi &aplicado por via a , podendo ser utilizado nos
pacientes com contraindicagdes aos bisfosfonatos orais por efeitos colaterais gastrointestinais ou
por apresentarem esofagite, acalasia de eséfago ou eséfago de Barret.Outra indicago do
medicamento é em pacientes com clearance de creatinina entre 15 a 30 mi/min, quando &
contraindicado o uso dos Bis

Todavia, as i Gsseas relaci ai iéncia renal cronica tem varias
formas de apresentacio e o médico deve afastar doenca 6ssea adinamica antes da prescrigio do
denosumabe. Devido ao ganho de massa 6ssea com o denosumabe ser maior do que o encontrado
com outros tratamentos, como os bisfosfonatos (apesar de ndo serem estudos comparativos
diretos, os chamados estudos Head to Head), pode ser opgao nos pacientes com alto risco de
fraturas e densidade mineral éssea muito baixa. O tratamento com denosumabe por até 8 anos
levou a reduges persistentes dos marcadores da remodelagio 6ssea, ganhos continuos de DMO e
redugéo do risco de fraturas vertebrais, ndo vertebrais e de quadril em mulheres pds- menopausa
com osteoporose. 10 As indicagdes aprovadas s3o: - Mulheres10 e homens11 com alto risco de
fratura (historia de fratura osteoporotica, miltiplos fatores de risco para fratura).- Pacientes que

D faléncia ou sdo i aos - Pacientes aps realizagao de cirurgia
bariétrica, com sindromes de ma absorg&o intestinal (retocolite ulcerativa e doenga de Chron), em
que o tratamento com bisfosfonato oral ndo & uma boa opgao pela menor absorgio
ou pacientes acamados, que teriam alto risco de esofagite pelo refluxo.10 -
Cummings SR, San Martin J, McClung MR, Siris ES, Eastell R, Reid IR, et al.; FREEDOM Trial.

D p of fractures in ‘women with N EnglJ Med.
2009;361(8):756-65.11 - Langdahl BL, Teglbjarg CS, Ho PR, et al. A 24-month study evaluating the
efficacy and safety of denosumab for the treatment of men with low bone mineral density: results
from the ADAMO trial.J Clin Endocrinol Metab. 2015 Apr;100(4):1335-42.Raloxifeno, calcitonina e

6 e sio que tém eficécia comp
para redugio do risco de fraturas vertebrais. Entretanto, ndo ha comprovagio cientifica de eficacia
contra fraturas ndo vertebrais e

de quadril, o que limita a utilidade dos mesmos. Raloxifeno pode ser indicado para mulheres ha
mais de dez anos pés-menopausa, quando a perda Gssea esta bem relacionada  deficiéncia
estrogénica, e/ou quando ha histéria pessoal ou familiar de cancer de mama. J4 os estrogenos
conjugados, tem eficécia comprovada para redug3o do risco de fraturas vertebrais, néo vertebrais e
de fémur. A principal indicagdo é em pacientes com sintomas climatéricos de fogachos (ondas de
calor), especialmente mulheres saudaveis dentro dos primeiros 10 anos de menopausa ou menores
de 60 anos e que ndo tenham contraindicagdes para a Terapia de Reposido Hormonal (histéria de
cancer de mama, doenga hepitica ativa, tromboembolismo venoso, acidente vascular encefalico ou
doenga arterial coronariana).
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Creio que o protocolo de da Osteoporose pode ser 0s bi ) séo
05 medicamentos mais usados em todo o mundo, com eficicia comprovada. Vérios estudos
mostram que até 40% dos pacientes tem sintomas Gl associado ou néo a doenca de refluxo
acabam sem opgdo terapéutica e portanto nao reduzindo a taxa de fraturas. Pacientes com
clearance de creatinina abaixo de 30 para os BF orais ou 35 para os IV n&o devem usé-los conforme a
bula.Outras opgdes terapeuticas poderiam estar disponiveis como a teriparatida para osteoporoses
graves com fraturas prévias ou na falha dos BF. Outra opgdo recente é o denosumabe, do qual
participei em ensaios clinicos que completaram 10 anos em sua fase de extenso em 2015 e os
dados foram r no congresso em 2016. Estudos de seguranca
incluindo bi6psias dsseas em um sub grupo de pacientes foiapresentado e ap6s 10 anos ndo houve
modificagdo dos dados de seguranca 6ssea e geral diferente dos j& apresentados no estudo

A nova diretriz clinica para o tratamento da osteoporose da AMB, Sociedade Brasileira de

26/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Osteoporose Boa i atualizagao das referéncias e da diretriz ia e as demais afins foi ida para incluindo [ Clique aqui
/10/ P P FREEdom, no qual participamos com 85 pacientes até 2015. Diferente dos anti-TNFs o denosumabe , « ¢ ’ ! P
! s ] ! dados de eficécia e segranca até 2016.
mesmo sendo um anticorpo monoclonal a sua acdo se restringe mais ao 0ss0 como o mais potente
agente reabsrtivo que os BF, Nao ha necessidade de teste de PPD, RX de torax prévio ou exames de
hepatites. Nestes 10 anos de esnsaio clinico mostrou-se bastante seguro e inclusive em pacientes
com disfuncio renal moderada a grave. Menos casos de osteonecoses de mandibula e fraturas
atipicas foram observados percentualmente em relgio aros BFs. Este famco ndo substitui os BFs
emtermos de uso populacional mas permite que uma grande parcela de pacientes que néo
ou tinham indicacdo para os BFs possam ter tratamento anti-fratura de
vértebra e de colo de fémur. Varios estudos uperioridade do em
marcadores de reabsorgdo dssea e na Densidade Mineral quando comparados aos 3 BFs orais.Um
estudo japones considerou seguro o uso do
com agentes biologicos oara a artrite reumatdide. Existem referéncias que suportam o uso do
denosumabe, ndo como substituto aos BFs , mas nos casos de falha ou efeitos adversos ou contra
indicades. Dados de eficicia e seguranca de 10 anos estio nas referéncias anexadas
" N " x A implantagdo das alteragdes ao PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA
Recife, 26 de outubro de 2016A COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS NO L £ g N L et B i
X ° ¢ NCORP HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR vigente é favorecida pela atual rede de assisténcia do
SUSMinistério da Satide BrasilPrezados Senhores. Em referéncia a enquete No 7 de 26 de setembro ! " !
f . " ) Ministério da Satide, seja pela amplitude da cobertura como expertise dos profissionais atualmente
de 2016, 0 qual visa a atualizago do PCDT Hipertensio Arterial Pulmonar, na qualidade de el - e
ol ) doPeD | : " o com o estudo, e da hipertens3o arterial pulmonar como
profissional da érea de Consultoria Médica, atuando junto aos Pneumologistas, Cardiologistas e ' ‘
A ' g também pela alternativas terapéuticas providas pelas empresas desenvolvedoras de novas
Reumatologistas. Conforme esta adequadamente descrito no PCDT vigente, a hipertensio arterial ! - o .
Contor " peDT tecnologias que compdem o mercado brasileiro e mundial Embora tenhamos uma cobertura médico:
pulmonar (HAP) é definida como presso arterial pulmonar média igual ou acima de 25 mmHg em " ! .
: . : 2 lBuaons ' hospitalar em todo territério nacional, observa-se ainda a auséncia de Centros de Referéncia para o
repouso, com pressio de oclusio da artéria pulmonar e/ou pressio diastdlica final do ventriculo none o - P
A N ° el tratamento da HAP, e isto além de dificultar a pratica da assisténcia ambulatorial, repercute . L . N
esquerdo abaixo ou igual a 15 mmHg, medidas por cateterismo cardiaco, porém é vélido destacar Agradego a oportunidade proporcionada pela Comisséo Nacional de Incorporago de Tecnologias no
! e significativamente no agravamento da classe funcional dos doentes e consequentemente na . 5
que apesar dos grandes avangos no tratamento e de intensos debates sobre o real de [ s Aol o o g0 de | 5US — CONITEC, neste momento assistido pelo Departamento de Gesto e Incorporagdo de
elevagdes limitrofes da pressdo da artéria pulmonar (PAPm entre 20 e 25mmHg). Ainda ndo h o e e e :vwa o [Tecnologias em Satde - DGITS, o qual tem exercido com exceléncia a gestéo de incorporagdo de
. ) . ) evidéncia para considerar esse achado como representativo de doenga; contudo, em determinadas | o< o oo o st tEE - tecnologias em satide, buscando o transformar a tecnologia em valor, de maneira a estabelecer ao _
26/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertenso Arterial Pulmonar Regular P P! < instalag3o dos Centros de Referéncia, e apesar da importancia de que os servigos especializados 8 8! Clique aqui

situagdes clinicas especificas, como particularmente na esclerose sistémica, a presenga de PAPM
entre 20 e 25 mmHg um risco maior de i de
Hipertenso Pulmonar no futuro préximol(1). Conclui-se, portanto, que esse achado de elevagdes
limitrofes de PAPm ndo deve ser indicativo de tratamento, mas sim de seguimento mais estrito do
paciente ao longo dos préximos anos.ASPECTOS PATOGENICOSOs mecanismos patogenéticos
determinantes da doenca ainda ndo estéo

, porém, possi sio

existentes sejam mantidos, é necessério que em locais onde ndo haja infraestrutura adequada e
auséncia de Centro de Referéncia, um médico especialista seja nomeado pela Secretaria de Satde
do Estado como autorizador, a fim de que a dispensagdo das drogas possam ocorrer sem prejuizos
a0 paciente.A nomeagao deste profissional deve permitir a articulagdo com os demais servigos da
rede de atendimento para que as necessidades dos pacientes sejam prioritariamente consideradas,

LICELTRICIRL sclarecido % | de forma geral e nos casos concretos, e para que o seja e A
decorrentes da interag3o de vrios fatores como predisposigio genética e fatores ambientais. Varios ; N
" o a " estratégia do tratamento deve ser elaborada de forma integrada, fundamentada na cooperagéo,
estudos evidenciam a ocorréncia de vasoconstricgdo, remodelagéo vascular e trombose se ' ’ : B
epr e articulados que assegurem consisténcia entre as

para um desequilibrio na relagio normal da expressio de mediadores vasoativos vasoconstrutores,
comoa eo A2, e substanci i iclina e o éxido
nitrico. Estas alteragdes sdo decorrentes

, COMO a pi

diversas especialidades médicas.Referéncias:1. Pulmao RJ 2015;24(2):67-701I. Humbert M, Sitbon O,
Chaouat A, Bertocchi M, Habib G, Gressin V, et al. Pulmonary arterial hypertension in France: results
from a national registry. Am J Respir Crit Care Med. 2006;173(9):1023-30.

povo brasileiro uma condigéo melhor e saudével.Espero que as observagdes apresentadas possam
contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos portadores de hipertensio arterial pulmonar e
que os profissionais de satide e gestores piblicos possam, cada vez mais, melhorar a condicgo
assistencial para a populago brasileira. PEDRO HUGO PEREIRA SOBRAL
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de disfungao da célula endotelial vascular pulmonar.A endotelina-1 (ET-1) é um peptideo
vasoconstrictor produzido pelas células endoteliais pulmonares que exerce papel fundamental na
génese da HAP. Além do potente efeito vasoconstrictor, induz mitogénese e proliferagdo das células
musculares lisas vasculares e favorece inflamagdo. Estes efeitos sio mediados através de dois
receptores: o ET-A e os individuos sadios. A administragdo de ON a pacientes portadores de HAP
resulta em ial melhora clinicy inamica e uma significativa resposta vasodi aao
seu uso durante teste hemodinamico agudo é preditor de melhor prognéstico para os
pacientes.Apés ler atentamente, pude constatar que o atual protocolo, quando elaborado, buscou
contemplar diversos e importantes pontos para a caracterizagio da Hipertensdo Arterial Pulmonar,

i 0s avangos icos e um maior apt no i da
doenga, venho submeter a apreciagéo alguns pontos relevantes em relago ao PROTOCOLO CLINICO
E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR vigente.8.4 LINHAS DE
TRATAMENTOPela inexisténcia de estudos de comparagdo direta entre os farmacos existentes &
época e por considerar fatores como conhecimento sobre o farmaco, perfil de eventos adversos e
custo foram definidas linhas de tratamento para a doenga atribuindo uma ordem de escolha para o
tratamento da HAP (Grupo 1). Proponho o ndo estabelecimento de ordem de escolha para o

, pois apesar dos significativos avangos dos mais variados Centros de Referéncia no
tratamento da HAP, até a presente data, ndo h4 em literatura cientifica nenhuma comprovagdo de
que tal conduta sugira qualquer beneficio, ao contrério, baseado no conhecimento das vias
metabdlicas envolvidas na génese da doenca, drogas que comprovadamente apresentam acéo nas
mesmas (de blogueio ou ativag3o) sio utilizadas de forma sequencial e combinada, sem, no entanto,
haver indicativo de ordem prescritiva a ser seguida.

Hoeper e colaboradores, publicou em 2005, um estudo onde o uso de terapia especifica para
tratamento de HAP (antagonista do receptor da endotelina - ARE-ou inibidor da 5-fosfodiesterase)
era instituida conforme avaliagdo do médico. Apds periodo de avaliagdo de resposta (terapia
orientada por metas), se essa ndo fosse atingida, nova droga seria associada a primeira. A no
resposta & combinagio resultava em associagdo de prostanéide venoso e, como dltimo recurso,

de pulméo. Essa terapéutica, resultou em aumento da sobrevida de
pacientes com HAPI quando comparados a grupo de controle histérico (Registro do NIH). Nos 89
pacientes com HAPi incluidos no estudo, a sobrevida estimada em 1, 2 e 3 anos foi de 93%, 83% e
79,9%, respectivamente. Tais achados foram significativamente melhores do que o controle
histérico. A partir desta sua publicagdo, a terapéutica orientada por metas e a associaao de
medicamentos para alcangar as metas passou a nortear o tratamento da HAP. De acordo com os
guidelines atualmente existentes da HAP, o médico especialista do Centro de Referéncia é o
por definir qual e qual estratégia terapéutica (monoterapia ou terapia
deva ser de 12, 22 ou 32 linha de acordo com o perfil e necessidade de cada paciente.8.9
COMBINAGOES DE FARMACOSOutra recomendagdo do PCDT em questdo que merece ressalva, diz
respeito 4 utilizagio da modalidade de tratamento da HAP através da utilizagéo de esquema de
monoterapia sequencial. Essa consiste na introdugdo de um dnico medicamento que pode ter suas
doses tituladas até a dose superior permitida (seja por bula ou pela tolerabilidade do paciente) e,
caso ndo se obtenha a resposta esperada, o medicamento deveré ser suspenso e iniciada outra
droga.Em relagio a monoterapia sequencial na HAP, ndo encontramos evidéncias cientificas que
levem o Ministério da Satde a indicar essa conduta. A prtica da monoterapia sequencial é
frequente em patologias agudas, como & o caso de
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pacientes portadores de infecgBes nos quais, néo havendo resposta esperada, o antibictico utilizado
& rapidamente substituido por outro de gerag3o mais recente ou por outra classe. Nesses casos, se
objetiva atuar sobre um agente especifico (por exemplo, uma bactéria multirresistente).Jd para o
tratamento da HAP, a combinagdo de diferentes classes de medicamentos visa a atuagéo em
diferentes vias patogénicas da doenga. Como trata-se de doenga progressiva, o uso exclusivo de uma
Gnica droga limita a ag&o a uma Gnica via metabélica, sendo coerente a associagio de outros
medicamentos para se atingir a meta terapéutica desejada (classe funcional | ou II da OMS,
normalizagéo do indice cardiaco ou dosagem de NT-préBNP sérical(lll). A associagio precoce de
drogas para da HAP demonstrou beneficios éveis em estudo r

publicado. Nesse, pacientes que suas metas i prognéstico
melhor do que aqueles que ndo as atinjam(IV). Dessa forma, terapia combinada inicial ou sequencial
estéo alocadas em Grau de evidencia | para pacientes com HAP, conforme Guidelines do ESC-ERS
2015(V). Como se pode observar, a r 30 de fal é uma pratica em
desacordo com o observado em literatura cientifica e o praticado mundialmente para tratamento de
portadores de HAP, ndo existindo evidéncias que suportem sua indicago, salvo na ocorréncia de
eventos adversos que contraindiquem uma das drogas. Varios estudos mostram, na avaliagéo de
subgrupos que faziam uso de terapia combinada, resultados melhores para associago de diferentes
classes quando comparados as monoterapias. Mas esses estudos nio foram baseados em medidas
de desfecho primrio de morbi-mortalidade, conforme critérios estabelecidos no consenso de Dana
Point, 2009(VI). Os dois principais estudos que tem tal abordagem sdo: — SERAPHIN(VII): estudo
fase lll que avaliou a eficicia e seguranca de macitentana no tratamento de longo prazo da HAP.
Cerca de 61%

dos pacientes que receberam macitentana estava em uso de inibidor da 5-fosfodiesterase. O efeito
de macitentana sobre pacientes com terapia de base foi consistente com o efeito de tratamento
global, o que indica que o beneficio foi obtido quando macitentana foi usada em combinagdo com
tratamentos de base para a HAP (principalmente inibidores da PDE-5). No subgrupo de pacientes
que recebiam terapia de base para a HAP, 10 mg de macitentana reduziu significativamente o risco
de morbidade ou mortalidade em 38% (p =0,0094). - GRIPHON(VIII): estudo fase 3 que avaliou a
eficécia e seguranga de selexipague no tratamento de longo prazo da HAP. Cerca de 79,6% dos
pacientes que receberam selexipague estavam em uso de terapia de base ( sendo 32% com duas
drogas). Selexipague obteve uma redugao do risco de morbidade e mortalidade em 40% quando
comparado ao grupo controle. Os dados desse estudo revelam informagdes valiosas sobre regimes
de combinagdo dupla e tripla de medicamentos (ERA, ou PDE-5i ou ambos). Frente ao exposto, ndo
ha como ignorar o beneficio da terapia combinada em pacientes com HAP. Assim como, os risco na
suspens&o do medicamento em uso para realizagdo da monoterapia sequencial. Embora a terapia
tenha seu beneficio p , 0 inicio do com
monoterapia também é uma opg3o valida conforme o Consenso ESC-ERS 2015(V). Com base no
estudo SERAPHIN(VII), a macitentana (ARE) foi a tinica droga que comprovou redugio de morbi-
mortalidade em monoterapia até o momento.INSERGAO DE OPGOES TERAPEUTICAS COM IMPACTO
EM SOBREVIDA NO ATUAL PROTOCOLO Estudos recentemente publicados, cujos desenhos
buscavam avaliago de longo prazo e impacto de drogas na morbidade e mortalidade dos pacientes
com HAP(IV), revelam beneficios na utilizagdo de tais medicamentos. E o caso de macitentana(VIl) e
selexipague(VIIl).Tais drogas resultaram em impacto de sobrevida (morbi-mortalidade) da ordem de
38 e 40%, respectivamente. Entretanto, nenhuma das du
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as esta atualmente contemplada pelo PCDT em vigéncia. O mesmo ocorre com o epoprostenol(V),
que sabidamente impacta em mortalidade e permanece fora do referido protocolo. Porém, trata-se
de droga de dificil manejo devido sua via de administragio (parenteral em infusio continua) e termo|
labilidade. A inclusio do selexipague (uso oral) vem suprir a falta de um medicamento que atue na
via da prostaciclina. Levando em conta tratar-se de doenga crénica e progressiva, vérios pacientes
experimentam faléncia dos esquemas de tratamento atuais, nio restando opgdes terapéuticas
capazes de interferir na progressio da doenga. Tais drogas fazem-se necessarias para garantir maior
sobrevida dessa populagio.Tendo dito o acima, solicitamos a reavaliaio do texto do PROTOCOLO
CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DE HIPERTENSAO ARTERIAL PULMONAR em referéncia aos
pontos abaixo:* Nio recomendago de tratamento de 12, 22 e 32 linhas pré-estabelecidos. Julgamos
essa decisio ser de responsabilidade do especialista que trata o paciente portador de HAP, levando
em conta o previ i nesse « Insercdo da possibilidade de 5
de medi (terapia inada inicial e uma vez que, cOMo exposto acima, isso
vai ao encontro de todas as evidéncias cientificas disponiveis até o momento.e Inclusao de
medicamentos que interferem na progressao da doenca (morbi-mortalidade): macitentana e
selexipague.Referéncias:|. Valerio CJ, Schreiber BE, Handler CE, Denton CP, Coghlan JG. Borderline
mean pulmonary artery pressure in patients with systemic sclerosis: Transpulmonary gradient
predicts risk of developing pulmonary hypertension. Arthritis Rheum. 2013;65:1074-1084.11. Galié N
etal. JACC Vol. 62, No. 25, Suppl D, 2013.IIl. Rubin L. Chest 2011;140(5):1274-83IV. Galié N et al. Eur
Heart J 2009; 30:2493-537.V. Galié N, et al. Eur Heart J 2015VI. Dana Point, 2009 VII. Pulido et al. N
Engl ) Med 2013; 369:809-818 VIII. Sitbon O, et al. New Engl ] Med 2015; 373:2522-33

26/10/2016 Hipertenso Arterial Pulmonar Muito Ruim Revisdo das opgdes terapéuticas. Clique aqui

NECESSIDADE NAO ATENDIDA NO PROTOCOLO ATUAL (TRATAMENTO MEDICAMENTOSO)- O PCDT
atual nio contempla os pacientes brasileiros do da com os

mais atuais, 0s quais por terem eficacia e seguranga comprovadas a longo prazo e estio
incorporadas em diretrizes e programas piiblicos de satide em diferentes paises- Os tratamentos
atualmente disponiveis no protocolo trazem clara contribuicio para a maioria dos pacientes com
osteoporose. No entanto, existem pacientes com claras necessidades néo atendidas sejam elas estas
por refratariedade ou intolerancia aos medicamentos hoje disponiveis, este grupo de pacientes se
beneficiariam do uso de denosumabe - Existe na pratica clinica clara evidéncia da necessidade de
alternativas aos tratamentos atuais naqueles pacientes que:@Apresentam alto risco de fraturas, e
necessitam de tratamento continuo- No tem ades&o/aderem ao tratamento aderente ao

Aimportancia da participagdo e envolvimento de sociedades voltadas para o tratamento de doengas
osteometabdlicas (ABRASSO, Sociedade Brasileira de Reumatologi, Endocrinologi, Ginecologia,
Ortopedia) na construggo da nova PCDT. Destaca-se também a existéncia de incorporagéo em nivel

tratamento, (precisamos colocar o motivo aqui, correto? E. ancia gastrica, T oferecido ¢ limitado; ndo incorpora opgdes terapéuticas mais atuais ) ) ¢ tamoem ' _
26/10/2016 Osteoporose Boa ! (P vo aq 8 & b rata \ N - limita pora opg P estadual e municipal do denosumabe, apés a avaliagdo positiva do cust do uso de Clique aqui
a0 (falha . - Paciente que necessita de pausado |dirigidas a pacientes de alto risco, refratrios, intolerantes, n3o aderentes e contra-indicados -
3 no de: osteoporose em mulheres na fase de pos menopausa; de perda
tratamento com bisfosfonatos (drug holiday) devido ao risco associado ao tratamento a longo prazo . i : )
o : ones 6ssea em pacientes submetidos a ablagio hormonal contra cancer de préstata ou de mama e de
com o mesmo (Fraturas atipicas e osteonecrose de Pacientes com

i osteoporose em homens.
formal aos tratamentos disponiveis no protocolo- No PCDT atual item 8.2 Tratamento "

Medicamentoso consta: “Por ndo haver comprovagao de superioridade clinica em relagdo as

ndo sdo neste Protocolo os seguintes medicamentos ... -
Denosumabe e ibandronato, por ndo ter sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos
aos antes parao faltam evidéncias de

seguranca em longo prazo (59,60)".Anexo a esta contribuigiio estio diversas referéncias
bibliograficas e diretrizes que trazem evidéncia clinico/cientifica robusta para a recomendagdo de
denosumabe, inclusive em longo prazo, no tratamento de:
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osteoporose em mulheres na fase de pos menopausa; de perda dssea em pacientes submetidos a
ablagio hormonal contra cancer de préstata ou de mama e de osteoporose em homens.1- Redugio
do risco de fraturas nos sitios avaliados (vertebral, n3o vertebral e quadril), sustentada a longo prazo
em até 8 anos. 2,3 - Incremento continuo da DMO nos sitios avaliados (vertebral, ndo vertebral e
quadril, a longo prazo em até 10 anos3,4- Seguranca a longo prazo com raras incidéncias de

infecgBes, fraturas atipicas e de ndo como a

longo prazo em até 8 anos. 2,3- C ivo direto aos bi (alendronato, risedronato,

i e 4cido ico) ap i da DMO superior nas transigdes de
5,6,7,8,9- Ressalta-se que a injegdo 4nea a cada 6 meses de denosumabe, prove

resulta numa adesdo superior aos bisfosfonatos orais, ndo apenas por sua comodidade posoldgica (a

cada 6 meses), mas também pela iéncia do uso a imil a idade de

preparo pré-ingestdo dos bisfosfonatos. 101. Bula de PROLIA® (denosumabe). Aprovada pela Anvisa
em 16/05/2016.2. Cummings SR, San Martin J, McClung MR et al. Denosumab for prevention of

fractures in women with . N EnglJ Med. 2009; 20;361(8):756-765.3.
Papapoulos, Lippuner K, Roux C et al. The effect of 8 or 5 years of denosumab treatment in

women with porosis: results from the FREEDOM Extension study. Osteoporos.
Int. 2015 Dec;26(12):2773-83.4. Bone H G, Brand M L, Brown J P et al. Ten years of denosumab
treatment in women with from the FREEDOM Extension trial.
) Bone Miner Res. 2015;30:471.5. Kendler DL, Roux C, CLetal. Effects of on
bone mineral density and bone turnover in women from

therapy. J Bone Miner Res. 2010 Jan;25(1):72-81.6. Recknor C1, Czerwinski E, Bone H. Denosumab
compared with ibandronat

e in postmenopausal women previously treated with bisphosphonate therapy: a randomized open-
label trial. Obstet Gynecol. 2013; 121(6):1291-1299.7. Roux C, Hofbauer LC, Ho PR et al. Denosumab
compared with i in women adherent to
alendronatetherapy: efficacy and safety results from a randomized open-label study. Bone. 2014;
58:48-54.8. Brown JP, Prince RL, Deal C et al. Comparison of the effect of denosumab and
alendronate on BMD and biochemical markers of bone turnover inpostmenopausal women with low
bone mass: a randomized, blinded, phase 3 trial. J Bone Miner Res. 2009; 24(1):153-161.9. Miller PD,

N, Brown J P et al. D or Zoledronic Acid in Postmenopausal Women With
Osteoporosis Previously Treated With Oral Bisphosphonates. J Clin Endocrinol Metab.
2016;101(8):3163-3170.10. Freemantle N, Satram-Hoang S, Tang ET et al. Final results of the DAPS
(Denosumab Adherence Preference Satisfaction) study: a 24-month, randomized, crossover

with in ‘women. O: P Int. 2012 Jan;23(1):317-26.

NECESSIDADE NAO ATENDIDA NO PROTOCOLO ATUAL (TRATAMENTO MEDICAMENTOSO)- O PCDT
atual priva os pacientes brasileiros do da com os mais
atuais, que por terem eficicia e seguranca comprovadas a longo prazo e estdo incorporadas em
diretrizes e programas publicos de saude em diferentes paises- Os tratamentos atualmente
disponiveis no protocolo trazem clara contribui3o para a maioria dos pacientes com osteoporose.
No entanto, existem pacientes com claras necessidades ndo atendidas sejam elas por refratariedade
ou intolerancia aos medicamentos hoje disponiveis, este grupo de pacientes se beneficiariam do uso
de denosumabe.- Existe na pratica clinica clara evidéncia da necessidade de alternativas aos
tratamentos atuals naqueles pacientes que:BApresentam alto risco de fraturas, e necessitam de
tratamento continuo- Falta de adesdo ao tratamento(E.g intoleréncia gastrica, interacao alimentar,

i a0 (falha terapéutica)- - Paciente que necessita de | Tratamento medicamentoso oferecido é limitado; o incorpora opgdes terapéuticas mais atuais
pausa do tratamento com bisfosfonatos (drug holiday) devido ao risco associado ao tratamentoa  |dirigidas a pacientes de alto risco, refratarios, intolerantes, néo aderentes e contra-indicados
longo prazo (Fraturas atipicas e osteonecrose de mandibula)- Pacientes com contraindicagéo formal
aos tratamentos disponiveis no protocolo- No PCDT atual item 8.2 Tratamento Medicamentoso
consta: “Por no haver comprovagio de superioridade clinica em relagdo as alternativas
recomendadas, néo sdo contemplados neste Protocolo os seguintes medicamentos ... -
Denosumabe e ibandronato, por o ter sido demonstrada superioridade em desfechos clinicos

i a0s bi antes relaci parao faltam evidéncias de
seguranca em longo prazo (59,60)".Anexo a esta contribuigo estio diversas referéncias
bibliograficas e diretrizes que trazem evidéncia clinico/cientifica robusta para a recomendagdo de
inclusive em longo prazo, no tratamento de: osteoporose em mulheres na fase de pos
menopausa; de perda Gssea em pacientes submet

Aimportancia da participagdo e envolvimento de sociedades voltadas para o tratamento de doengas
osteometabdlicas (ABRASSO, Sociedade Brasileira de Reumatologi, Endocrinologi, Ginecologia,
Ortopedia) na construggo da nova PCDT.Destaca-se também a existéncia de incorporagéo em nivel
estadual e municipal do denosumabe, apés a avaliagio positiva do custo-efetividade do uso de Clique aqui

no de: osteoporose em mulheres na fase de pés menopausa; de perda
6ssea em pacientes submetidos a ablago hormonal contra cancer de préstata ou de mama e de
osteoporose em homens.

26/10/2016 Osteoporose Boa
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idos a ablagdo hormonal contra cancer de préstata ou de mama e de osteoporose em homens.1-
Redugdo do risco de fraturas nos sitios avaliados (vertebral, no vertebral e quadril), sustentada a
longo prazo em até 8 anos. 2,3 - Incremento continuo da DMO nos sitios avaliados (vertebral, ndo
vertebral e quadril), a longo prazo em até 10 anos3,4- Seguranga a longo prazo com raras incidéncias
de infecgBes, fraturas atipicas e de ibula, ndo como a
longo prazo em até 8 anos. 2,3- C ivo direto aos bi (alendronato, risedronato,
i ecido ico) ap i da DMO superior nas transigdes de

.5,6,7,8,9- Ressalta-se que a injegdo 4nea a cada 6 meses de denosumabe, resulta
numa ades&o superior aos bisfosfonatos orais, néo apenas por sua comodidade posolégica (a cada 6
meses), mas também pela iéncia do uso a imil a idade de preparo
pré-ingestdo dos bi: 101. Bula de PROLIA® Aprovada pela Anvisa em
16/05/2016.2. Cummings SR, San Martin J, McClung MR et al. Denosumab for prevention of
fractures in women with . N Engl ] Med. 2009; 20;361(8):756-765.3.
Papapoulos, Lippuner K, Roux C et al. The effect of 8 or 5 years of denosumab treatment in

women with porosis: results from the FREEDOM Extension study. Osteoporos

Int. 2015 Dec;26(12):2773-83.4. Bone H G, Brand M L, Brown J P et al. Ten years of denosumab
treatment in women with from the FREEDOM Extension trial.
J Bone Miner Res. 2015;30:471.5. Kendler DL, Roux C, Benhamou CL et al. Effects of denosumab on
bone mineral density and bone turnover in women from
therapy. J Bone Miner Res. 2010 Jan;25(1):72-81.6. Recknor C1, Czerwinski E, Bone H. Denosumab

withii in women previously treated with bisphosphonate
therapy: a randomized ope

n-label trial. Obstet Gynecol. 2013; 121(6):1291-1299.7. Roux C, Hofbauer LC, Ho PR et al.
DA compared with r in women adherent to
alendronatetherapy: efficacy and safety results from a randomized open-label study. Bone. 2014;
58:48-54.8. Brown JP, Prince RL, Deal C et al. Comparison of the effect of denosumab and
alendronate on BMD and biochemical markers of bone turnover inpostmenopausal women with low
bone mass: a randomized, blinded, phase 3 trial. ] Bone Miner Res. 2009; 24(1):153-161.9. Miller PD,
Pannacciulli N, Brown J P et al. Denosumab or Zoledronic Acid in Postmenopausal Women With
Osteoporosis Previously Treated With Oral Bisphosphonates. J Clin Endocrinol Metab.
2016;101(8):3163-3170.10. Freemantle N, Satram-Hoang S, Tang ET et al. Final results of the DAPS

(D study: a 24-month, randomized, crossover
with in women. Osteoporos Int. 2012 Jan;23(1):317-26.
Doenga é p , atual PCDT esta izado e nao atende mais as necessidades dos
26/10/2016  |Profissional de satde Osteoporose Ruim i eacido ico pacientes que estdo sem tratamento adequado . Abordagem precoce correta gera economia no

sistema de satde.

0 atual PCDT preconiza como posologia para infliximabe um perido de indugdo de 5 mg/kg nas
semanas 0, 2 e 6, seguido de um periodo de manutengio de 5 mg/kg a cada 8 semanas até a perda
de resposta.Entretanto, conforme previsto em bula e suportado pelas evidéncias clinicas do
produto, para pacientes que apresentarem resposta incompleta durante o regime de manutenggo,
26/10/2016 Doenga de Crohn Boa deve ser considerado o ajuste da dose para até 10 mg/kg. Portanto, acreditamos que seria
importante acrescentar durante esta atualizagdo que, pacientes em uso de infliximabe que
apresentam perda de resposta, possa ser feito um ajuste da dose para até 10mg/kg a cada 8
semanas.No anexo os resultados dos estudos clinicos publicados na
literatura que suportam a otimizagdo da dose como uma opgao segura e eficaz.

Aimplantagdo da alteragéo proposta é ficil, uma vez que ndo muda nenhum aspecto do fluxo de
dispensagio do medicamento aos pacientes. A Gnica diferena é que, ao permitir um aumento da
dose por periodo determinado, o sistema deve permitir que mais frascos possam ser dispensados
por més para um mesmo paciente.

Nao. Clique aqui
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o deslocamento até o centro de referencia é uma dificuldade, compreendo que em sendo reduzidos

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Upload do
arquivo

26/10/2016 | F3mliar, amigo ou cuidadorde 1, o nczo Arterial Pulmonar Boa as novas terapias que estdo em fase de estudo final ou implantagio. tais centros de referéncia eles devam ser centralizados para atender a todos os pacientes, entdo a
Eacents multiplicag3o desses centros & necessaria.
TERIPARATIDA deve ser incluida nalista de para da
fornecidos pelo SUS, por ser a tinica medicagdo anabdlica (ou seja, que atua basicamente
aumentando a massa 6ssea por estimular a formagao da mesma) disponivel do mercado. O estudo eestrd j ifeno e sao que tém
pivotal do medicamento publicado na conceituada revista médica New England Journal of Medicine, eficicia comprovada para reducdo do risco de fraturas vertebrais. Entretanto, ndo hé comprovagio
por Neer e em 2001 que o medi tem eficécia contra fraturas cientifica de eficacia contra fraturas ndo vertebrais e de quadril, o que limita a utilidade dos
vertebrais (redugdo do risco em 65%) e no vertebrais (redugdo do risco em 53%). O medicamento ) o ) ) . | mesmos.Raloxifeno pode ser indicado para mulheres ha mais de dez anos pds-menopausa, quando
deve ser prescrito por, no maximo, 24 meses.3,4 DENOSUMABEdeve ser incorporado aos A doenga é prevalente e nem todas as situages 530 atendidas com o PCDT atual, pois 0 mesmo estd | | o ' o octs hem relacionada 3 deficiéncia estrogénica, e/ou quando hd histéria pessoal ou
§ . X " | DESATUALIZADO, Além disso, a abordagem precoce da doenga e um tratamento adequado geram e N > o 4 o X
26/10/2016 | Profissional de satide Osteoporose Ruim para da osteoporose pelo SUS, por se tratar de antirreabsortivo. Todavia, ALIZAD ) " ) c familiar de cancer de mama. J4 os estrog , tem eficécia comp para redugdo do| Clique aqui
b ' or se N economia no sistema de satide sem mencionar a qualidade de vida dos individuos afetados pela a2 ‘ K e ericaca comP
dos orais, este & aplicado por via subcutanea " risco de fraturas vertebrais, nio vertebrais e e fémur. A principal indicagio é em pacientes com
semestralmente, podendo ser utilizado nos pacientes com contraindicacBes aos bisfosfonatos orais | P28 sintomas climatéricos de fogachos (ondas de calor), especialmente mulheres saudaveis dentro dos
por efeitos colaterais gastrointestinais ou por apresentarem esofagite, acalasia de esofago ou primeiros 10 anos de menopausa ou menores de 60 anos e que ndo tenham contraindicades para a
esdfago de Barret.Outra indicago do medicamento é em pacientes com clearance de creatinina Terapia de Reposigio Hormonal (histdria de cancer de mama, doenca hepatica ativa,
entre 15 a 30 ml/min, quando é contraindicado o uso dos Bisfosfonatos. Todavia, as anormalidades tromboembolismo venoso, acidente vascular encefalico ou doenca arterial coronariana).
ésseas relacionada a insuficiéncia renal cronica tem varias formas de apresentagdo e o médico deve
afastar doenca ossea adinamica antes da prescrigéo do denosumabe.
6gundo 0 PCDT de O TTJ, portaria SAS/MIS ne 45T, de U de junho de 2014, T
0 PCDT de Osteoporose atualmente disponivel n3o est alinhado com as diretrizes nacionais e em 9 de junho de 2014 e retificada em 18 de junho de 2014, 0 uso de teriparatida n3o esté
internacionais em relagdo aos medi " para da osteoporose grave, por ndo haver superioridade clinica em relagdo as alternativas recomendadas. Tal fato
A osteoporose, doenca osteometabdlica insidiosa que pode evoluir durante muitos anos sem a e este fato dificulta sua implementacéo, em virtude da falta de opsdes eficazes incorporadas o [foi justificado com a seguinte afirmacéio: “Teriparatida, por ndo ter sido superioridade
ocorréncia de qualquer sintoma, é caracterizada pela diminuiggo da densidade mineral dssea e PCDT para este subgrupo de pacientes.Segundo o que a Sociedade Brasileira de Reumatologia em desfechos clinicos i aos antes Aduragio méxima de
alteragdes na sua microestrutura. Tais alteragdes conduzem & perda da qualidade 6ssea com coloca na Diretriz de T de O aterip estd indicada para o tratamento da |uso estabelecida pelo fabricante é de 18 meses, devido a davidas sobre seguranca em longo prazo. A
aumento da bsseae da a fraturas. (1)Segundo a osteoporose em mulheres na pés-menopausa com alto risco para fraturas por De acordo de aplicagdes diérias e os cuidados de conservagdo séo fatores limitantes
Organizagio Mundial da Satde (OMS), a definigio densitométrica de osteoporose é a presencade  |com a Diretriz de Prevencdo e Tratamento de Osteoporose Induzida por Glicocorticoide: “a que podem reduzir a efetividade.” Cada um dos pontos criticos destacados na afirmativa acima serd
um T-score menor ou igual a -2,5 desvios padrio na coluna lombar, colo do fémur ou fémur total. O |teriparatida é a droga ideal para o tratamento desta condicdo, uma vez que ela age a como detalhado i por nao ter sido
T-score corresponde ao nimero de desvios padrio acima ou abaixo da média da densidade mineral |formagio dssea, a agdo contraria observada do glicocorticoide no tecido 6sseo”. (9, 10)A diretriz da | superioridade em desfechos clinicos comparativamente aos bifosfonatos antes
éssea para adultos jovens normais. (2) A osteoporose pode ser considerada grave quando se refere | Associagio Americana de Endocrinologia Clinica (AACE) de 2010 recomenda o tratamento com relacionados”Embora ainda néo existam estudos head-to-head demonstrando a superioridade da
a uma condigéo em que a densidade mineral ssea avaliada na densitometria apresenta-se com T- | teriparatida para pacientes com alto risco de fratura ou pacientes que tenham falhado a terapia com teriparatida em relagio aos bifosfonatos, seu uso esté recomendado em diversos sistemas publicos
score abaixo de -2,5 desvios padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade (11)A Diretriz para Di e da0 recomenda |de satide. (13, 14)No Reino Unido, o uso de teriparatida é recomendado para prevengo secundiria
éssea. (3)0 tratamento da osteoporose tem por objetivo reduzir a incidéncia de fraturas que o uso da teriparatida deve ser considerado para pacientes com alto risco de fratura que estejam |de fraturas causadas pela fragilidade dssea resultante da osteoporose em mulheres na po: .
26/10/2016 Osteoporose Regular o da oste i § ) ° ser consi ! ’ 5 e em mulh | cligue agui
osteoporcticas vertebrais e ndo vertebrais, bem como as suas complicacdes. Medidas de preveng3o |recebendo tratamento com glicocorticoides (3 meses de terapia cumulativa durante o ano prévio | menopausa. A dosagem recomendada é de 20 &#956;g uma vez ao dia, administrada por injecdo via
devem ser adotadas em individuos com fatores de risco para o desenvolvimento da doenga. Para os |em uma dose equivalente de prednisona > 7,5 mg por dia). (12)De acordo com a Diretriz Clinica para anea. (1 o Phar and Medical Devices Agency (PMDA) no Japo, a
individuos que j4 apresentam baixa densidade mineral dssea ou fraturas, o tratamento deve ser | Prevengio e Tratamento da Osteoporose desenvolvida pela National Osteoporosis Foundation utilizaio da teriparatida, em dose de 20 &#956;g uma vez ao dia, administrada por injeco via
realizado a fim de prevenir a perda dssea adicional e, assim, interromper a cascata fraturaria. Para | (NOF), recomenda-se para pacientes com grave o com terapia anea, foi aprovada desde maio de 2010 para o tratamento de pacientes com osteoporose e
os individuos com osteoporose grave, hé uma necessidade médica ndo atendida, uma vez que o |anabdlica seguida por um agente anti-reabsortivo. Além disso, a NOF recomenda a combinago* de |alto risco de fraturas. (14)?A duracéo méxima de uso estabelecida pelo fabricante é de 18
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de osteoporose vigente nio um um agente anti-reabsortivo e teriparatida em alguns cendrios clinicos especificos de pacientes com | meses”No Brasil, de acordo com a bula do produto (4) o tempo permitido para uso & de até 24
tratamento para esta condicdo. (1) A teriparatida, atualmente o tnico medicamento da classe de | osteoporose muito grave, como aqueles com fraturas vertebrais e de quadril. (3)Desta forma,a | meses. Esta é a recomendagio do fabricante desde a data da aprovagio da medicagdo pela ANVISA,
agentes anablicos, atua na ativagdo dos osteoblastos e estimula a formagio de 0sso novo, atualizago do PCDT seria fundamental para permitir o tratamento adequado do subgrupo de no ano de 2003. Recentemente, Langdahl et al., 2016 (15), descreveram os desfechos de fratura,
aumentando a massa éssea. £ indicada para o tratamento da osteoporose com alto risco para pacientes com osteoporose grave.* Aproveitamos a oportunidade para esclarecer que esta é uma |QVRS e dor nas costas em pacientes com osteoporose grave tratados com teriparatida durante 24
fraturas (historia de fratura osteoporética, ou a presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, 30 do National O (NOF) e que na bula brasileira a Teriparatida é |meses em um estudo observacional prospectivo multinacional (EXFOS). O estudo concluiu que
ou falha 2o tratamento prévio para indicada para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pés- | pacientes com grave ap redugdo si na taxa de incidéncia de
menopausa como em homens, além do tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica | fraturas durante os 24 meses de tratamento com teriparatida na pratica clinica, acompanhado de
com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres. melhora significativa da QURS e redugio de dor nas costas. O EXFOS foi um estudo de extensio do
AT e A T e ATmisear et v e P (3
osteoporose) tanto em mulheres na pés-menopausa como em homens e no tratamento da
osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides. (4) O seu uso & recomendado por
até 24 meses. (5) Segundo dados da literatura, o tratamento com teriparatida diminui os riscos de
fraturas vertebrais e ndo-vertebrais, aumenta a densidade mineral 6ssea, e apresenta perfi de
seguranga e tolerabilidade adequado. (6-8)
) ) . ) novos remedios que poderemos usar que nos auxiliasse mais,pois os atuais através do Estado nem [ liberar maiores numeros de cadastrados em Protocolos,para terem acesso a remedios mais .
26/10/2016 |Paciente Hipertensso Arterial Pulmonar Boa no momento ndo.

sempre estdo disponivels e n&#7869;m sempre s3o adequados.

atuais,que poderso facilitar nossas circulagdes,e alviar nosso sofrimento.
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o r para pacientes com anemia por deficiéncia de ferro no
PCDT atual é o sulfato ferroso (oral) e o sacarato de ferro (intravenoso). A escolha da preparagdo de
ferro (oral x intravenoso) depende da gravidade da doenca e da tolerancia do paciente ao ferro oral.
Como descrito no PCDT, existem indicagdes para o uso parenteral de ferro, cujas preparagdes se
tornaram cada vez mais eficazes e seguras, desmistificando as graves reades anafiliticas que
ocorreram no passado, relacionadas ao uso de ferro contendo Dextran. Soma-se a isto, o fato de
que, atualmente, existe preparagdo de ferro endovenoso que permite a infusdo de até 1.000 mg de
ferro elementar em uma tnica infus&o. Atualmente no Brasil, a tinica preparagdo de ferro que
permite administragdo rapida (no minimo 15 minutos) e em doses elevadas (até 1.000 mg de ferro
por semana) é a i férrica. o coma idade necesséria de
26/10/2016 Anemia por Deficiéncia de Ferro  |Boa ferro para cada paciente, além de que geralmente & bem tolerada, com um baixo risco de reagdes Clique aqui
de hipersensibilidade. A carboximaltose férrica é circundada por uma cépsula de carboidrato livre de
dextrano. A estabilidade do complexo permite a liberagdo de ferro de forma controlada, sem
necessidade de dose teste. Essas propriedades intrinsecas permitem uma administragdo intravenosa
com comprovada eficécia clinica e um bom perfil de seguranca.A eficécia terapéutica da
carboximaltose férrica foi avaliada em diversos ensaios clinicos randomizados controlados,
multicéntricos, em diferentes condiges associadas com deficiéncia absoluta ou funcional de ferro,
incluindo pacientes com doenga inflamatria intestinal, sangramento uterino excessivo, anemia por
deficiéncia de ferro pés-parto e doenga renal crénica. Por fim, a inclusdo da carboximaltose férrica
no PCDT, propiciard aos pacientes que necessitam de terapia endovenosa, um tratamento seguro,
répido, eficaz e cémodo, na medida em que possibilita, conforme mencionado acima, infus

&0 de até 1000mg em uma unica dose. gré S, Stoinov s, v,
et al. A novel intravenous iron formulation for treatment of anemia in inflammatory bowel disease:
the ferric carboxymaltose (FERINJECT) randomized controlled trial. The American Journal of
Gastroenterology 2008; 103:1182-92.Keating GM. Ferric carboxymaltose: a review of its use in iron
deficiency. Drugs. 2015 Jan;75(1):101-27.Cangado RD, Mufioz M. Intravenous iron therapy: how far
have we come? Rev Bras Hematol Hemoter. 2011;33(6):461-9.
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Data
Contrib.

26/10/2016

Deseja contribuir
como?

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Anemia por Deficiéncia de Ferro

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Boa

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

o i para pacientes com anemia por deficiéncia de ferro no
PCDT atual é o sulfato ferroso (orau e 0 sacarato de ferro (intravenoso). A escolha da preparagdo de
ferro (oral x intravenoso) depende da gravidade da doenca e da tolerancia do paciente o ferro oral.
Como descrito no PCDT, existem indicagdes para o uso parenteral de ferro, cujas preparagdes se
tornaram cada vez mais eficazes e seguras, desmistificando as graves reagdes anafiliticas que
ocorreram no passado, relacionadas ao uso de ferro contendo Dextran. Soma-se a isto, o fato de
que, atualmente, existe preparagdo de ferro endovenoso que permite a infusdo de até 1.000 mg de
ferro elementar em uma nica infus&o. Atualmente no Brasil, a tinica preparagdo de ferro que
permite administragdo rapida (no minimo 15 minutos) e em doses elevadas (até 1.000 mg de ferro
por semana) é a férrica. o coma necessiria de
ferro para cada paciente, além de que geralmente & bem tolerada, com um baixo risco de reagdes
de hipersensibilidade. A carboximaltose férrica é circundada por uma cépsula de carboidrato livre de
dextrano. A estabilidade do complexo permite a liberagdo de ferro de forma controlada, sem
necessidade de dose teste. Essas propriedades intrinsecas permitem uma administragdo intravenosa
com comprovada eficécia clinica e um bom perfil de seguranca.A eficicia terapéutica da
carboximaltose férrica foi avaliada em diversos ensaios clinicos randomizados controlados,
multicéntricos, em diferentes condiges associadas com deficiéncia absoluta ou funcional de ferro,
incluindo pacientes com doenga inflamatdria intestinal, sangramento uterino excessivo, anemia por
deficiéncia de ferro pés-parto e doenga renal crénica. Por fim, a inclusdo da carboximaltose férrica
no PCDT, propiciard aos pacientes que necessitam de terapia endovenosa, um tratamento seguro,
répido, eficaz e cémodo, na medida em que possibilita, conforme mencionado acima, infus

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a

implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

N3o se aplica

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

No se aplica

Upload do
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Clique aqui

30 de até 1000mg em uma Unica dose S, Stoinov S, v,
etal. Aovelintravenous iron formulation fo treatment of anernia in inflammatory bowel disease:
the ferric carboxymaltose (FERINJECT) randomized controlled trial. The American Journal of
Gastroenterology 2008; 103:1182-92.Keating GM. Ferric carboxymaltose: a review of its use in iron
deficiency. Drugs. 2015 Jan;75(1):101-27.Cangado RD, Mufioz M. Intravenous iron therapy: how far
have we come? Rev Bras Hematol Hemoter. 2011;33(6):461-9.

26/10/2016

Profissional de satde

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Ruim

1. Hé um erro conceitual muito primirio neste protocolo que é denominar todos os tipos de

hipertenso pulmonar de HAP. A HAP (hipertenso arterial pulmonar) inclui somente pacientes do

grupo 1. Isto mal interpretado causa erro no ngnosnco no prognostico e no tratamento dos.
tes.2. Inclusdo de novos is no Brasil: riociguat e

tadalafila, além da manutencdo dos j4 disponiveis neste protocolo.3. Disponibilizagio do
epoprostenol EV continuo, que embora ndo disponivel no Brasil, pode ser importado. £ o
medicamento de elei¢3o para os pacientes mais grave e o que demonstrou maior beneficio em
termos de sobrevida. Seria preciso criar centros de referéncia para uso deste medicamento.d.
Inclusdo de terapia combinada sequencial nos casos de falha terapéutica (n3o atingir os alvos

e também terapia inicial para pacientes graves com fatores prognésticos
desfavoraveis 5. Retirar a absurda indicagdo de troca de medicago no caso de falha (o que ser deve
fazer & adigo). Nao ha nenhuma diretriz que indique isto. E esta conduta ndo ¢ feita em nenhum
centro de referencia (conhego varios no Brasil e no Exterior).6. O uso da iloprosta deve ser feito com
nebulizador especifico, que precisa ser fornecido pelo governo, mas néo. Ndo h estudos confiaveis
para uso com nebulizadores comuns.7. Inclusio de vérios outros fatores prognésticos e de
acompanhamento destes pacientes: peptideos natriuréticos, ressonancia magnética cardiaca, teste
de exercicio cardiopulmonar.8. Inclus&o da hipertensdo pulmonar tromboembdlica crénica neste
prolocolo Pacientes n3o operavels ou com hipertensdo pulmonar apds tratamento cirtirgico se

de Neste contexto, é fundamental criar rede de centros

que realizam a tromboendarterectomia pulmonar (30 poucos no Brasil, menos de 10), a qual é de
extrema importancia para o manejo destes pacientes.

A péssima di

dos

mesmo os 3

E muito frequente os pacientes

demorarem meses para iniciar a medicagdo, mesmo com os critérios do protocolo, além de ser
comum faltar medicagdo no seguimento (pacientes tem seu tratamento periodicamente

descontinuado).

£ importante a definigdo de centros de referéncia em hipertensdo pulmonar certificados pelas
Sociedades Médicas (no meu caso a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia) e a validagao
pelo Governo. O Ente plblico deve estabelecer fluxos para que os pacientes tenham acesso e
possam receber o tratamento preciso, evitando sub ou superindicagio e consequente
judicializagdo.Gostaria de ressaltar que atendo pacientes com hipertensdo pulmonar ha mais de 15
anos, e tive a oportunidade de acompanhar o sofrimento de muitos deles, e infelizmente a morte de
alguns, sendo isto ocorreu em grande parte pela ndo disponibilizagdo de tratamento adequado. £
dificil conviver com colegas de centros de HAP do exterior (alguns deles na propria América Latina)
que tem um melhor arsenal terapéutico, mesmo em paises com menores recursos financeiros que o
Brasil. Atualmente sou coordenador do Ambulatério de Circulagdo Pulmonar do Servigo de
Pneumologia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, e Chefe do Servigo de Pneumologia e Cirurgia
Torécica do Hospital Moinhos de Vento (Porto Alegre, RS), ambos hospitais assistenciais e
académicos de referéncia, e com acreditagdo internacional (ICI).Fico a disposigdo para os
esclarecimentos necessarios.

Clique aqui
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Deseja contribuir
como?

Especialista no tema do PCDT

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Hipertensdo Arterial Pulmonar

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Ruim

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

No protocolo sio equivocos quanto & 30 de hipertensio pulmonar,
que considera as condigGes associadas s cardiopatias ventriculares esquerdas e valvulopatias
(grupo ll, as associadas s doengas pulmonares que cursam com hipoxemia (grupo Iil), hipertensio
pulmonar tromboembélica cronica (grupo IV) e a hipertensdo pulmonar associada a condigdes de
fisiopatologias diversas (grupo V), como sendo hipertensdo arterial pulmonar (HAP) que & o que
compBem o grupo . € essencial a corregdo desses equivocos.No que diz respeito aos bloqueadores
dos canais de calcio para o tratamento dos pacientes com HAP idiopitica (HAPi), s3o drogas aceitas
para o tratamento: nifedipina, anlodipino e também o diltiazen que ndo foi considerado na PCDT.Em
estudo recente o uso da anticoagulagio oral mostrou-se benéfico apenas para a HAP, sendo essa a
Gnica indicagdo formal para o grupo I. Em pacientes com esclerose sistémica hé uma tendéncia a
maior nimero de a0 uso de e, por isso, deve-se evitar o
uso rotineiro para esses pacientes.A terapéutica combinada para tratamento da HAP j esta
consolidada na prética médica dos centros que tratam de pacientes com HAP em todo o mundo.
Varios foram os estudos e as combinagBes propostas e, embora o desfecho primario ndo tenha sido

do em todos eles, por pi de desses estudos. A
3o de drogas vasodi t benéfica em alise r.
publicada. Os trabalhos e os centros de referéncia mundiais passam, na verdade, a mostrar o
beneficio ainda mais significativo da terapéutica combinada para inicio de tratamento, em
substituigo & associago sequencial, como tem sido pratica nos centros brasileiros. Na pratica os
protocolos estaduais tém garantido o tratamento mais proximo do adequado, fornecendo a
segunda droga da combinagdo terapéutica, uma vez que o protocolo federal falha gravemente ao

ndo considerar a combinaggo de dr

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a

implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Dentre as possibilidades terapéuticas propostas, o lloprost néo é comercializado no Brasil, apesar de
ter seu registro aprovado pela ANVISA. lsso gera judicializagio em muitos casos e a inseguranca de
indicar uma medicagdo que pode ter seu uso interrompido por dificuldades burocrticas
decorrentes dos processos judiciais.

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Coordeno o centro de referéncia para tratamento de hipertenséo pulmonar do Hospital
Universitario de Brasilia ha 10 anos e me coloco  disposicdo para contribuigSes técnico-cientificas
ao protocolo.

Upload do
arquivo

Clique aqui

ogas vasodilatadoras para o tratamento da HAP.E importante ressaltar que nio existem estudos
das drogas as utilizadas no Brasil. No exterior a

recomendacio de utilizagdo do epoprostenol intra-venoso para pacientes em classe funcional IV,
implica que sua indicagdo seja preferencial frente aos outros vasodilatadores nessa condigdo,
entretanto, no Brasil ndo dispomos do epoprostenol para tratamento dos nossos pacientes. Assim,
no Brasil ndo ha evidencia de beneficio em se iniciar o tratamento com sildenafila ou bosentana,
amhbos se mostraram eficientes para tratamento da HAPi.A hipertensio pulmonar tromboembélica
crénica também precisa ser abordada nesse protocolo. Faz-se necesséria a criagio de um fluxo que
possibilite a avaliagdo da indicagdo cirdrgica desses pacientes, pelos centros que esto capacitados
no Brasil para realizar a tromboendarterectomia, assim como a criado do fluxo de encaminhamento
para tratamento cirdrgico fora de domicilio, para os pacientes que tiverem indicago cirirgica. Isso
passa pelo entendimento de que a cirurgia pode ser curativa, que deve ser feita em servigos com
experiéncia em sua realizagdo, que a remuneragdo a esses centros deve ser revisada, para que o
tratamento seja vidvel, além do fato da cirurgia implicar em menor custo, a médio e longo prazo,
que o tratamento medicamentoso. Para os pacientes que n3o tiverem indicagdo cirtrgica o
tratamento clinico se impde e a droga que se mostrou efetiva foi o riociguate, que ndo consta no
protocolo. Estudos anteriores, que avaliaram a bosentana e a sildenafila, mostraram beneficio na
hemodinamica pulmonar, porém foram negativos em seus desfechos primarios estabelecidos. O
uso de vasodilatadores pulmonares deve ser feito com mais cautela em pacientes com doenca
venooclusiva, mas ndo quer dizer que essas drogas sejam contra-indicadas para tratamento dessa
doenga, principalmente considerando-se o fato de termos imensas limitages para a realizagéo de
tran

splante pulmonar para pacientes com esse diagnéstico.O teste de caminhada de seis minutos deve
ser utilizado para auxiliar na determinagso da gravidade inicial da doenga, assim como para
acompanhar a resposta terapéutica e a progressio da doenga ao longo do tempo. Nao ha nenhum
trabalho ou evidéncia que utilize este teste para definir a necessidade de iniciar o tratamento, ou
ndo. O beneficio do com vasodil p esta comp em fases iniciais
da doenca e de suas manifestagdes clinicas e o seu inicio deve ser precoce, tendo em vista a
agressividade da HAP. A reabilitagdo pulmonar em centros capacitados deve ser indicada para
pacientes que estejam estaveis apés a 30 do seu No entanto, &
importante que os centros sejam capacitados para o atendimento dos pacientes com HAP e suas
peculiaridades clinicas.
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Deseja contribuir

como?

Interessado no tema

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Doenga de Gaucher

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Ruim

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

- Nos critérios menores, o uso de Miglustate ndo deve ficar restrito & falha terapéutica ao
U de Reposigdo (TRE).O precisa ser incluido como primeira linha
de tratamento conforme consensos internacionais. Além disso, ndo s

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

- Pacientes que necessitam se ausentar do trabalho para se tratarem ou levarem seus familiares
para a terapia de reposigdo enzimatica em escassos centros preparados para este tipo de
tratamento tem dificuldade para a ades3o & TRE.- Em alguns estados, os p

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Em relaao & Inibicdo de Sintese de Substrato (ISS), o Miglustate no apresenta interagdes
i importante idas, sendo ios exames para avaliar a velocidade de
metabolizagdo de drogas pelo paciente, como ocorre com o outra terapia de ISS existente. Os
pacientes com Doenca de Gaucher podem apresentar com frequéncia outras doengas
concomitantes e utilizarem outros medicamentos, podendo haver potenciais interagdes
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Paciente

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Ruim

0 uso das drogas combinadas e medicagdes que j4 foram aprovadas pelo ANS e outros 6rgdos
internacionais sem precisar d Esper aprovado pela Anvisa.

0 que dificuta hoje & o Estado de Pernambuco o ter verba para a0 menos comprar as medicagdes |

necessarias pra a sobrevida dos pacientes de Hipertensdo Arterial Pulmonar.
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Profissional de satde

Imunossupressdo no Transplante
Renal

Regular

Padronizagdo deficitéria para o uso dos Inibidores da MTOR

MAIOR PARTICIPAGAO GOVERNAMENTAL PARA LIBERAGAO DO MEDICAMENTO DESSA CLASSE

26/10/2016

Especialista no tema do PCDT

Osteoporose

0s medicamentos fornecidos pelo SUS atendem a algumas necessidades dos pacientes
diagnosticados com osteoporose. Todavia, hd situagdes em que os medicamentos antirreabsortivos
(a saber, da classe dos BISFOSFONATOS: ALENDRONATO DE SODIO e RISEDRONATO DE SGDIO)
disponibilizados pelo SUS, podem acarretar efeitos colaterais gastrointestinais1, sendo um dos mais
adispepsia 50 no ou esofagite 30 do esbfago) motivo que

pode levar o paciente a abandonar o tratamento. Em outras situagdes, 0 medicamento &
contraindicado, como acalasia de esdfago e esfago de Barret.2 Nesta situagdo, deve-se utilizar a via
endovenosa, no caso, 0 ZOLEDRONATO. Quando hé insuficiéncia renal (DCE< 15 a 30 mi/min), esté
contraindicado o uso de qualquer BISFOSFONATO. Quanto ao PAMIDRONATO, nio hd evidéncias

de sua eficacia anti na néo devendo ser prescrito para este

diagndstico. NAO faz parte da lista de medi provad para

da Osteoporose de nenhum Consenso das Sociedades Cientificas em todo o mundo. 1 - Reid IR.
Bisphosphonates in the treatment of osteoporosis: a review of their contribution and controversies.
sOSkeletal Radiol. 2011 Sep;40(9):1191-6.2 - Wysowski DK. Reports of esophageal cancer with oral
bisphosphonate use. N Engl J Med. 2009;360(1):89. TERIPARATIDA deve ser incluida na lista de

our

para da osteoporose fornecidos pelo SUS, por ser a tnica medicagdo
anabslica (ou seja, que atua basicamente aumentando a massa éssea por estimular a formagao da
mesma) disponivel do mercado. O estudo pivotal do medicamento publicado na conceituada revista
médica New England Journal of Medicine, por Neer e colaboradores3 em 2001 demonstrou que o
medicamento tem eficécia contra fraturas vertebrais (redugdo do risco em 65%) e ndo vertebrais
(redugao do risco em 53%). O medicamento deve ser prescrito por, no méximo, 24 meses.3,4 0
limite de 24 meses se deve ao risco de osteosarcom

Ele estd
especialidade médica.

conforme sugestdes indicadas acima e que compartilho com colegas de

Aimportancia da 30 visa melhores custo-efetivos, numa doenga que s tende
aser mais prevalente com a maior longevidade da populagio. Precisamos ainda ser mais efetivos na
informagao e agdes de prevengao.

a, um cancer dsseo raro, que foi detectado nos estudos em animais que utilizaram a Teriparatida.5
Neste sentido, individuos com alto risco basal de osteosarcoma, tais como pacientes com doenga de
Paget 6ssea, histéria prévia de radioterapia para tratamento de cancer, elevagdo nio justificada da
fosfatase alcalina sérica ou pacientes com epifises dsseas abertas, ou seja, ainda em fase de
crescimento, tais como crianga ou ndo séo a0 com
Teriparatida.5,60utras situagBes em que ndo se deve prescrever Teriparatida:- Pacientes com

hiper primério ou , mesmo que tenha baixa massa dssea;- Pacientes com
desordens associadas com hipercalcemia (doenga granulomatosa crénica, hipercalcemia da

devido 3 de piora da hipercalcemia;- Pacientes com pré-
existente, insuficiéncia renal e ltiase renal, deve-se ponderar custos e beneficios antes da prescrigio
da medicagio.Apés o término do ciclo da Teriparatida, deve-se prescrever um antirressortivo para
preservar ou aumentar a massa 6ssea ganha com o tratamento anablico. 3 - Neer RM, Arnaud CD,
Zanchetta JR, Prince R, et al. Effect of parathyroid hormone (1-34) on fractures and bone mineral
density in women with is. N Engl ] Med. 2001;344(19):1434-41.4 -
Greenspan SL, Bone HG, Ettinger MP, Hanley DA, Lindsay R, Zanchetta JR, Blosch CM, Mathisen AL,
Morris SA, Marriott TB, Treatment of Osteoporosis with Parathyroid Hormone Study Group. Effect
of recombinant human parathyroid hormone (1-84) on vertebral fracture and bone mineral density
in women with is:ar trial. Ann Intern Med.
2007;146(5):326.5 - Vahle JL, Sato M, Long GG, Young JK, Francis PC, Engelhardt JA, Westmore M,
Linda Y, Nold JB. Skeletal changes in rats given daily subcutaneous injections of recombinant human
parathyroid hormone (1-34) for 2 years and relevance to human safety. Toxicol Pathol.
2002;30(3):312.6 - Tashjian
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O que vocé acha da
Data Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a

Upload do

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? TR

Contrib. como? contribuir? protocolo ou atualizacdo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?
diretriz?

AH Jr, Chabner BA. Commentary on clinical safety of recombinant human parathyroid hormone 1-34
in the treatment of osteoporosis in men and women. J Bone Miner Res.
2002;17(7):1151 Os potencias candidatos para Teriparatida sio homens e mulheres com7,8:- 65
anos ou mais e T-score de 4.0 ou mais baixo ou T-score de 3.5 e mais do que duas fraturas de
fragilidade.- Com 55 a 64 anos e T-score de ~4.0 ou mais baixo e mais do que duas fraturas de
fragilidade.- Osteoporose induzida por glicocorticéide.- Faléncia terapéutica com outros
medicamentos (fratura de fragilidade com perda de massa 6ssea apesar da adesdo terapéutica). 7 -
Hodsman AB, Bauer DC, Dempster DW, Dian L, Hanley DA, Harris ST, Kendler DL, McClung MR, Miller
PD, Olszynski WP, Orwoll E, Yuen CK. Parathyroid hormone and teriparatide for the treatment of
osteoporosis: a review of the evidence and suggested guidelines for its use. Endocr Rev.
2005;26(5):688.8 - Cranney A, Papaioannou A, Zytaruk N, Hanley D, Adachi J, Goltzman D, Murray T,
Hodsman A, Clinical Guidelines Committee of Osteoporosis Canada. Parathyroid hormone for the
treatment of osteoporosis: a systematic review. CMAJ. 2006;175(1):529 -
https://www.nice.org.uk/guidance/TA161/chapter/1-guidance. Acessado em 14 de setembro de
2016. DENOSUMABE deve ser e aos para da P pelo
SUS, por se tratar de antirreabsortivo. Todavia, diferentemente dos bisfosfonatos orais, este
medicamento é aplicado por via subcutanea semestralmente, podendo ser utilizado nos pacientes
com contraindicagdes aos bisfosfonatos orais por efeitos colaterais gastrointestinais ou por
apresentarem esofagite, acalasia de eséfago ou esdfago de Barret.Outra indicagdo do medicamento
& em pacientes com clearance de creatinina entre 15 a 30 ml/min, quando é contraindicado o uso
dos B Todavia, as Gsseas a éncia renal crénica tem
vérias formas de apresentagdo e o médico deve afastar doenca

6ssea adinamica antes da prescrigdo do denosumabe.Devido ao ganho de massa éssea com o
denosumabe ser maior do que o encontrado com outros tratamentos, como os bisfosfonatos
(apesar de ndo serem estudos comparativos diretos, os chamados estudos Head to Head), pode ser
opgEo nos pacientes com alto risco de fraturas e densidade mineral 6ssea muito baixa. O tratamento
com denosumabe por até 8 anos levou a redugdes persistentes dos marcadores da remodelagdo
6ssea, ganhos continuos de DMO e redugao do risco de fraturas vertebrais, ndo vertebrais e de
quadril em mulheres pés- menopausa com osteoporose.10As indicagdes aprovadas s3o:-
Mulheres10 e homens11 com alto risco de fratura (histdria de fratura osteopordtica, milltiplos
fatores de risco para fratura) - Pacientes que ap faléncia ou so aos
bisfosfonatos.- Pacientes apos realizagdo de cirurgia bariatrica, com sindromes de mé absorgdo
intestinal (retocolite ulcerativa e doenga de Chron), em que o tratamento com bisfosfonato oral néo
& uma boa opgao pela menor absorgio medicamentosa, ou pacientes acamados, que teriam alto
risco de esofagite pelo refluxo. 10 - Cummings SR, San Martin J, McClung MR, Siris ES, Eastell R, Reid
IR, et al.; FREEDOM Trial. D for prevention of fractures in women with

P . N EnglJ Med. 756-65.11 - Langdahl BL, Teglbjaerg CS, Ho PR, et al. A 24-
month study evaluating the efficacy and safety of denosumab for the treatment of men with low
bone mineral density: results from the ADAMO trial.J Clin Endocrinol Metab. 2015 Apr;100(4):1335-
42. Raloxi itonina e estrog j ifeno e calcitonina sdo medi que
tém eficécia comprovada para redugdo do risco de fraturas vertebrais. Entretanto, ndo ha
comprovagio cientifica de eficécia contra fraturas no vertebrais e de quadril, o que limita a
utilidade dos mesmos. Raloxifeno pode ser indicado para mulheres ha mais de dez anos pos-
menopausa, quando a perda éssea est

4 bem relacionada  deficiéncia estrogénica, e/ou quando hi histéria pessoal ou familiar de cancer
de mama.Jd os estr6 j tem eficécia compi para redugdo do risco de fraturas
vertebrais, no vertebrais e de fémur. A principal indicagio é em pacientes com sintomas
climatéricos de fogachos (ondas de calor), especialmente mulheres saudéveis dentro dos primeiros
10 anos de menopausa ou menores de 60 anos e que ndo tenham contraindicagdes para a Terapia
de Reposigdo Hormonal (histdria de cancer de mama, doenga hepitica ativa, tromboembolismo
venoso, acidente vascular enceflico ou doenga arterial coronariana).

1: h4 previsio de okt3, mas ndo o dispomos no mercado, dessa forma ficamos sem alternativa para

rejeigdes refratarias ao fonal, incluso ti ina. 2: para hiper . ; ' ) S
s . ene’ : ] i 1:ndo bortezomib ou 2: de de custos ou acesso a
Imunossupresso no Transplante BT ot AL T A X DI D P T lasmafereses3: urgéncia em viabilizar profilaxia para cm, como valganciclovir ou ganciclovir via
26/10/2016  |Especialista no tema do PCDT i B Ruim de titulagBes baixas dos mesmos. 3: nos falta apresentagdo de tacrolimo de 0,5mg ou do tacrolimo | ha dificuldade de tempo habil na liberagdo de medicagdes de alto custo como imunoglobulina; P B P P b & B

hospital dia4: urgéncia em reajuste nas consultas ambulatoriais e custeio hospitalar como aihs /
apacs sobe risco de diminuir o nimero absoluto de transplantes

Renal
com liberago estendida, o que poderia suprir a auséncia da apresentagio de 0,5mg; 4: néo

dispomos de belatacept como alternativa para pacientes que ndo podem usar inibidores de
calcineurina; 5: ndo dispomos de ganciclovir ou valganciclovir para profilaxia de cmv ambulatorial
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Deseja contribuir

como?

Especialista no tema do PCDT

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Asma

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Regular

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

Considero importante atualizar o documento como um todo, com base nas diretrizes da Global
Innitiative for Asthma, 2016 GINA Report - Global Strategy for Asthma Management and Prevention
(disponivel em www.gina.org). Muitas coisas mudaram no manejo da asma em criangas e adultos
desde o tltimo PDCT, particularmente em relagdo ao tratamento, alterado em 2014. Alguns pontos
importantes esto citados abaixo:1.ftem 2, INTRODUGAO. A definigéo de asma mudou e deve ser
revisada de acordo com as diretrizes do GINA 2016: Asma é uma doenga heterogénea, na maioria
dos casos caracterizada por inflamag&o cronica das vias aéreas. E definida pela histdria de sintomas
respiratorios de chiado, falta de ar, dispneia, aperto no peito e tosse, que variam ao longo do tempo
e em intensidade, além limitagdo ao fluxo aéreo. 2. ENTRODUGAO. Considero importante incluir na
Introdugdo dados de mortes por asma no Brasil, do DATASUS, tanto da mortalidade hospitalar (SIH)
quanto da mortalidade geral por asma (SIM). Ainda morrem cerca de 3000 pessoas por ano por crise
de asma e este niimero nao estd diminuindo, embora a mortalidade por asma hospitalar esteja
caindo, sugerindo que muitos pacientes estdo morrendo fora do ambiente hospitalar.3.Bm
DIAGNOSTICO: Citar a Sindrome overlap Asma DPOC (ACOS).4.EBRATEMENTO MEDICAMENTOSO.
Revisar inteiramente de acordo com as etapas de 1a 5 propostas pelo GINA. Em particular, para
asma grave ndo controlada é recomendado o uso de corticosteroide inalatério em dose maxima
didria associado a B2LA para manutengo e também para alivio, e corticoterapia oral em dose
minima efetiva se ndo houver controle (Adaptado do GINA 2008, de 8 anos atras). Nas diretrizes
GINA, trata-se da etapa 5, em que outras opgdes de tratamento como a terapia anti-IgE com o
Omalizumabe (licenciado no Brasil pela ANVISA) ou a terapia anti-IL-5 com Mepolizumabe (ainda
néo licenciado no Brasil) sdo recomendadas. Sabe-se que a corticoterapia sistémica didria por
tempo prolongado ou corticote

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Considero que um dos grandes problemas & o conhecimento limitado sobre asma, seus riscos e as
estratégias de tratamento da doenga entre médicos ndo especialistas. Considerando a elevada
prevaléncia de asma no Brasil, em torno de 10% em adultos, e préximo a 20% em criangas e
adolescentes, ndo ha médicos especiali gistas ou em nimero suficiente
para cuidar de todos esses pacientes. Portanto, é fundamental a capacitagdo de médicos néo-
especialistas e outros profissionais de satide da rede piblica para o manejo da asma, incluido
tratamento medicamentoso, uso adequado de dispositivos inalatdrios, tratamento ndo-
medicamentoso, e educagio do paciente com asma. Somente dessa forma esta diretriz poderia ser
efetivamente implementada. Em trabalho realizado junto a rede publica da cidade de Ribeirdo
Preto por equipe de especialistas em asma, um programa de capacitago modificou o perfil de
prescrigBes para asma, com aumento das pr inalatéria para

alongo prazo, e de Salbutamol inalatério como medicagdo de resgate para crises (artigo em anexo:
University and Public Health System partnership: a real life intervention to improve asthma
management. Melo J, Moreno A, Ferriani V, Araujo AC, Vianna E, Borges M, Roxo P Jr, Gongalves M,
Mello L, Parreira R, Silva J, Stefanelli P, Panazolo L, Cetlin A, Queiroz L, Araujo R, Dias M, Aragon D,
Domingos N, Arruda LK. J Asthma. 2016 Oct 7:0.). Seria fundamental ter um programa nacional para
0 manejo da asma, para termos o tratamento adequado e prevengdo de crises entre nossos
pacientes.

crigdes de

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

A maioria dos pacientes com asma apresenta controle adequado dos sintomas com as estratégias
propostas neste PDCT, e grande parte dos pacientes com asma persistente leve e moderada
poderiam ser tratados por médicos jalistas desde que devi i

Entretanto, hd um grupo que representa 3% a 5% dos asméticos que vai apresentar asma grave
persistente de dificil controle. Estes pacientes tem risco elevado de morte por asma e necessitam de
cuidado por i por equipe Eles vio precisar de uma
abordagem mais cuidadosa e intensiva, que pode incluir 2 a 3 drogas controladoras, tratamento de
co-morbidades realizagdo de diferencial, de perto da adesdo
e técnica de uso de medicagBes inalatdrias, e nos casos ndo controlados com esta abordagem, do
uso da terapia anti-Igk com Omalizumabe, se apresentarem asma alérgica. Recentemente, em Julho
de 2016 foi publicado parecer da CONITEC contrério & incorporagao do Omalizumabe para o
tratamento de pacientes com asma grave ndo controlada. O Relatdrio de Recomendagdo da
CONITEC no. N@ 219 de Julho/2016 descreve de forma detalhada e apropriada ama revisio extensa
da literatura realizada, os resultados da Consulta Publica e da Apresentagdo de Especialistas no
plenario da CONITEC. Este ctaa 50 do Omali para asma grave ndo
controlada em outros paises, pelo National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) nos
Estados Unidos, e pelos governos australiano e escocés, e destaca que as recomendagdes e uso do
Omalizumabe por experts no Brasil e exterior s3o diferentes das recomendagGes em bula, na prética
clinica sendo utilizado para pacientes com maior gravidade do que o indicado na bula do produto.
Como especialista em asma hd muitos anos, eu aprecio que vivemos em um pais de recursos
financeiros limitados, e na minha prética clinica em Hospital Universitario com Centro de Referencia
em Asma de Dificil Controle, defendo o uso do Omalizumabe mediante protocolo detalhado, com
indicagio muito precisa: o paciente deve preencher todos os critérios de um check list, e tem que
haver concordancia da indicagio por pelo menos 2 médicos especialistas. Gostaria entdo de propor
ainclusdo do Omalizumabe na presente diretriz, para pacientes com asma grave de dificil controle,
como descrito acima, mas ediante o uso de protocolo definido e aprovagdo por Centros de
Referencia em Asma Grave no pais.
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Clique aqui

rapia sistémica frequente leva a efeitos colaterais graves como hipertensio, diabetes, catarata e
glaucoma, obesidade, sindrome de Cushing (precaugdes citadas na footnote do Quadro 3, item g;
efeitos adversos. descritos no Ei que esta terapia seja

r quando ha uma segura e altamente eficaz em nosso meio, o Omalizumabe,
para os casos de asma grave ndo controlada.5.QUADRO 4. Atualizar as doses de corticosteroides
inalatdrios categorizadas em Minima, Média e Méxima, para as categorias e doses recomendadas
pelo GINA 2016 em doses baixas, médias e altas. No PDCT atual essas doses estéo baseadas no GINA
2009. 6 MEDICAMENTOS CONTROLADORES. Adicionar estudos com o tiotr6pio, que se mostrou
eficaz como droga adjuvante em pacientes sem controle com o tratamento com corticosteroide
inalatdrio + B2LA (citado no GINA 2016, com indicagdo para pacientes de 18 anos ou mais). De
acordo com o GINA 2016 e outras diretrizes, o uso de corticosteroide oral na asma é
CONTRAINDICADO. No presente PCDT, sob “Costicosteroides sistémicos” é dito que: ...pacientes
com asma grave frequentemente necessitam de cursos de corticoterapia sistémica. Em muitos
casos, a adigdo de corticosteroide oral se faz necessaria para obtengdo do melhor estado de
controle”. Esta doé Pacientes com asma grave devem ser
tratados com altas doses de corticosteroide inalatdrio, com técnica e adesao corretas confirmadas,
associados a B2LA, além de terceira droga controladora se for possivel (tiotrprio, anti-leucotrieno,
teofilina de longa duragdo), excluidas e/ou tratadas comorbidades, e se ainda ndo houver controle,
associar 0 O ou outros 6gicos quando estiverem iveis no Brasil, de
acordo com suas indicages especificas. Portanto, o PDCT deve listar o Omalizumabe como opgao
terapéutica para os pacientes com asma alérgica que ndo obtem controle na etapa 4 do GINA, pela
eficécia e seguranga em adul

tos e criangas de 6 anos ou mais de idade.

Pagina 99 de 105


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/28206/4968210_353278.pdf

Contribuigdes da Enquete - Atualizagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas 2014: PCDT Anemia por Deficiéncia de Ferro, PCDT Asma, PCDT Doenga de Crohn, PCDT Doenga de Gaucher, PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar, PCDT
Imunossupressdo no Transplante Renal, PCDT Osteoporose, PCDT Transtorno Esquizoafetivo - CONITEC

O que vocé acha da

Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a . Upload do
. o a X A s Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? R
como? contribuir? protocolo ou atualizagéo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente? arquivo
diretriz?
1- TERAPIA COMBINATORIA - que seja efeti consi esta dado que é uma
realidade mundial. O estudo AMBITION nos mostra que iniciar com terapia combinatdria torna mais
eficaz o tratamento do que a terapia de adigdo.2-medicago disponivel para urgéncias - Os centros
que lidam com pacientes mais graves, em especial, como o nosso que realiza transplante de pulmao,
deveriam contar com disponibilidade de medicagdes em casos de urgéncia e terapia intensiva, sem
que houvesse todos o tempo de espera para um processo administrativo convencional (que no caso
do RS chega no minimo a 45 dias de espera entre a entrega de documentagdo e o recebimento do . ) 1- CREIO que o atual protocolo atende boa parte das necessidades dos pacientes com Hipertenséo
- ; P oo > 1- Acesso o tratamento - dificuldade de acesso e respostas, bem como de fornecimento regular das . o ) om
medicamento. Tal fornecimento poderia ser adotado como provisério para o paciente apenas em 0 ; : Pulmonar o que significa um avango em relago aos anterios que precedem a publicagio do
° ° S0 T . medicagGes presentes no atual protocolo por parte das secretarias de saiide.2-Tempo de demora o 0o ; S
necessidade de tratamento em unidade de terapia intensiva ou classe funcional IV quando o tempo ’ ] . : - mesmo.Porém houve avancos terapéuticos e diagnésticos neste periodo de vig™encia do atual
N ) ; > para realizaggo através do Sistema Unico de saude de exames de alta complexidade como | ° . - . o
de espera é demasiado longa para quem precisa de tratamento urgente.3- DISPONIBILIZAGRO DE |2/ "2 Ho 02 20 o 2t e B o araves 2 espora em torno | PrOtocelo &, também, necessidade de adequagdo doas secretarias de saude, bem como fiscalizagéo
. X 5 i TRATAMENTO PARA OS GRUPOS 1 e 4 da classicacio da OMS (hoje dispomos de drogas € mog! 250 P &r P sobre a regularidade do fornecimento por parte das mesmas das medicacBes j4 presentes no
26/10/2016  |Especialista no tema do PCDT  [Hipertensdo Arterial Pulmonar Boa i - ) i de seis meses a um ano é demasiado longa, considerando-se que havera mais tempo de espera ; - Presem
protocoladas apenas para grupo 1 e h4 aprovagdo de medicamento também para o grupo 4 - HPTEC s s protocolo. urge que possamos ter um pouco mais de agilidade no que tange a diagndstico e
. - s . ; - entre a entrega dos exames e solicitagio da APAC o que retarda o inicio do tratamento para cerca 3 N -
(hipertensao pulmonar devido a tromboembolismo pulmonar crénico.4- disponibilizagéo das s6a cos exam ! - fornecimento de terapia. O Centro de Hipertensdo Pulmonar da Santa Casa de Porto Alegre-RS,
- P P, N 4 de 1 ano apés o diagndstico, por vezes, vemos o caso do paciente agravar-se muito neste periodo. N - N o
medicagBes nos proprios centros de referéncia: hd uma dificuldade de acesso dos pacientes aos i} ‘ - : " " |coloca-se a disposigao da CONITEC para qualquer colaboragao que se faga necesséria no que se
) oero - DR D - |Poderiamos pensar em criar um caminho mais curto para estas patologias mais graves em relagdo / ) "
devido as criadas pelas farmécias publicas do estado, ndo ha informagao o ) At refere a oferecer uma melhor qualidade de tratemnto e manejo dos pacientes com Hipertensio
) PR ! aos exames solicitados pelo protocolo, a fim de minimizar este grave problema de tempo.
sobre a dispensagdo, disponibilidade e datas. Trata-se de pacientes graves que no atual momento Pulmonar.
retornam por muitas vezes nas portas das farmdcias, sem repsosta, muitos sequer tém condigdes
financeiras para pagar transporte didrio em busca de informagdes ao passo que, se a dispensagdo
ocorresse diretamente no centro de referéncia, pouparia satde, custos para o paciente e Estado.4-
inclusdo de droga EV para tratamento em terapia intensiva e classe funcional IV da OMS: o
epoprostenol EV ainda é a droga de escolha para este fim. Continua sendo nas diretrizes mundiais a
droga de indicagdo nivel A.
) tenho noticias que o mercado oferece medicamentos novos para o controle da hipertenséo
Familiar, amigo ou cuidador de |, . ) A ) o o
26/10/2016 | TR Hipertensdo Arterial Pulmonar Regular pulmonar . minha filha faz uso de 2 medicamentos ela perdeu quase toda a audigdo por contada  [S6 vai melhorar
P medicagio , realizaré exames e provavelmente teré que usar oxigénio .
Existem novos estudos em andamento com o proprio Omalizumabe e novas drogas que Em Sao Paulo (Capital), temos algumas que compde o da Asma,
26/10/2016 Asma Boa provavelmente entrardo no mercado em breve, com o objetivo de tratar a Asma e principalmente a |principalmente as bésicas na rede publica do Estado e Municipio, embora algumas vezes haja Aimportancia do tratamento regular para a estabilidade da doenca e prevengdo de riscos futuros.
Asma grave de dificil controle, isso provavelmente gerara novas enquetes. periodos de falta das mesmas.
Novas terapias de uso subcutaneo e endovenoso , para pacientes com contraindicacao ao uso de
26/10/2016  |Profissional de saiide Osteoporose Ruim medicamentos via oral. Medicamentos que induzem formaggo de massa 6ssea em pacientes com Incorporagao do denosumabe, teriparatida e acido zolindronico ao Pcdt.
osteoporose severa, fraturas e com dor relacionadas as fraturas.
Imunossupressao no Transplante A . . A A : AABTO esté disponivel para ajudar o MS e a CONITEC na elaboragéo de protocolos clinicos ;
26/10/2016 P P Regular Vide documento em anexo 0 principal aspecto é a falta de flexibilidade.Vide documento em anexo para maiores detalhes ! P para ajucar ¢ ? o de p Clique aqui
Renal relacionados ao transplante de 6rgdos e tecidos.
1- A classificagdo do Controle e da Gravidade da Doenga baseada na Iniciativa Global para Asma - - X . -
: . N 0 que facilita a implantagdo da diretriz no Espirito Santo é o excelente nivel de organizagdo da
2016.2- Um tépico especifico sobre os pacientes com asma grave que s30 os que geram mais custos A A N
" L P o " Assisténcia Farmacéutica. A SESA-ES tem uma Diretriz para Asma ndo controlada desde 2009 que
diretos e indiretos: em consultas ndo faltasao| > . o
° possibilita aos pacientes graves terem acesso a todos os farmacos disponiveis para o tratamento da
trabalho e escola. Nesse topico deveria estar inserido a necessidade deste paciente ser " " !
. . ) asma n3o controlada. Os pacientes que ndo controlam com os farmacos prescritos no PCDT 2013
26/10/2016  |Especialista no tema do PCDT | Asma Regular em Centro de Referéncia e também ter acesso aos tratamentos propostos para ? ceme )
. >0 59 > tem acesso também a terapia anti-IgE com omalizumabe. Caso 0 novo PCDT contemple o
aqueles que nao controlam na etapa 4 do tratamento (anticolinérgico de longa agio e anti-IgE).4- o . Yo oMb e 2
P . p - tratamento dos asmaticos que ndo controlam com dose alta de corticoide inalatério serd um avango
Alterar o Gltimo paragrafo do ftem 10 no qual consta que os pacientes com asma ndo controlada ou - e ) e ata oo "
’ no sentido de possibilitar acesso a todas os farmacos disponiveis para terapia da asma grave
exacerbada devem ser atendidos por Pneumologistas apenas, omitindo que esses pacientes oo oo o6k
P . 5 disponiveis até o momento.
também sdo tratados por Alergistas em servigos de Alergia.
Acrescimo de novos medicamentos para o grupo IV (HAP por TEP crénico) - RiociguateManter Acho vélido a criagdo de um centro estadual ou a contratago por parte do estado de um consultor
o, ) . ) Sildenafil, Ambrisentana e Bosentana como primeira linha para inicio de tratamento, deixando a ' ’ P especializado no assunto para que possa avaliar todos os novos casos para evitar a prescrigdo sem ;
26/10/2016 | Especialista no tema do PCDT | Hipertenso Arterial Pulmonar Regular -naf nae a como p! P ¢ ceixa A dificuldade financeira que passa o pais e principalmente o meu estado. pecial para que possa: ¢ par prescrigdo sem | o) ue aqui
possibilidade de associagdo desde o inicio do tratamento nos casos mais graves.Atualizagdo a cada 2 indicagdo correta destes medicamentos, ja que existem causas secundarias onde ndo h4 indicago
anos. de tratamento especifico.
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Data
Contrib.

26/10/2016

Deseja contribuir
como?

Especialista no tema do PCDT

Sobre qual PCDT deseja
contribuir?

Osteoporose

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Regular

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

Ha situagBes em que os medicamentos antirreabsortivos (os BISFOSFONATOS: ALENDRONATO DE
SGDIO e RISEDRONATO DE SGDIO) disponibilizados pelo SUS, podem acarretar efeitos colaterais
gastrointestinais, principalmente esofagite motivo que pode levar o paciente a abandonar o
tratamento. Em outras situagdes, o medicamento & contraindicado, como acalasia de esofago e
esbfago de Barret.2 Nesta situagio, deve-se utilizar a via endovenosa, no caso, o ZOLEDRONATO.
Quando hi insuficiéncia renal (DCE< 15 a 30 mi/min), esta contraindicado o uso de qualquer
BISFOSFONATO. Pamidronato NAO faz parte da lista de medi aprovados ou

para tratamento da Osteoporose de nenhum Consenso das Sociedades Cientificas em todo o
mundo. TERIPARATIDA deve ser incluida na lista de i para da

fornecidos pelo SUS, por ser a Gnica medicagdo que aumenta a massa éssea disponivel do mercado.
0 estudo pivotal do medicamento publicado na conceituada revista médica New England Journal of
Medicine, por Neer e colaboradores3 em 2001 demonstrou que o tem eficécia contra
fraturas vertebrais (redug3o do risco em 65%) e ndo vertebrais (redugio do risco em 53%). Deve ser
usada por 24 meses.Apés o término do ciclo da Teriparatida, deve-se prescrever um antirressortivo
para preservar ou aumentar a massa éssea ganha com o tratamento anablico.Os potencias
candidatos para Teriparatida sao homens e mulheres com- 65 anos ou mais e T-score de 4.0 ou
mais baixo ou T-score de -3.5 e mais do que duas fraturas de fragilidade.- Com 55 a 64 anos e T-
score de ~4.0 ou mais baixo e mais do que duas fraturas de fragilidade.- Osteoporose induzida por
glicocorticside.- Faléncia terapéutica com outros medicamentos (fratura de fragilidade com perda
de massa 6ssea apesar da adesio terapéutica). DENOSUMABE deve ser incorporado aos

para da osteop
diferentemente dos bisfosfonatos orais, este m

pelo SUS, por se tratar de antirreabsortivo. Todavia,

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

A doenga é extremamente prevalente e o PCDT atual est4 desatualizado. Ha medicamentos
melhores. Certamente havera menos fraturas se forem incluidos. Além disso, abordagem precoce
correta gerara economia para o governo.

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

Eu estou convicto que todos protocolos de tratamento devem ser elaborados pelas comissdes
especificas da cada sociedade da especialidade. Algumas doengas, como a osteoporose, s3o
multidisciplinares e, portanto, poderiam ser falistas das soci Ivid

caso, reumatologia, endocrinologia e ginecologia.

No

Upload do
arquivo

& aplicado por via podendo ser utilizado nos pacientes
com contraindicagdes aos bisfosfonatos orais por efeitos colaterais gastrointestinais ou por
apresentarem esofagite, acalasia de esfago ou esdfago de Barret.Outra indicago do medicamento
é em pacientes com clearance de creatinina entre 15 a 30 ml/min, quando é contraindicado o uso
dos Bi Todavia, as osseas relaci ai éncia renal cronica tem
varias formas de apresentacdo e o médico deve afastar doenga éssea adinamica antes da prescrigao
do denosumabe. Devido ao ganho de massa 6ssea com o denosumabe ser maior do que o

com outros como os (apesar de ndo serem estudos
comparativos diretos, os chamados estudos Head to Head), pode ser opg3o nos pacientes com alto
risco de fraturas e densidade mineral éssea muito baixa. O tratamento com denosumabe por até 8
anos levou a redugdes persistentes dos marcadores da remodelagao 6ssea, ganhos continuos de
DMO e redugio do risco de fraturas vertebrais, ndo vertebrais e de quadril em mulheres pés-

com .10 As indicages aprovadas sdo: - Mulheres10 e homens11 com alto

risco de fratura (histdria de fratura osteoporética, mltiplos fatores de risco para fratura).- Pacientes
que apresentaram faléncia ou séo intolerantes aos bisfosfonatos.- Pacientes apés realizagio de
cirurgia baritrica, com sindromes de m4 absorgo intestinal (retocolite ulcerativa e doenga de
Chron), em que o tratamento com bisfosfonato oral no é uma boa opsao pela menor absorgdo
medicamentosa, ou pacientes acamados, que teriam alto risco de esofagite pelo refluxo.Raloxifeno,

itonina e estro j e sio que tém eficicia
comprovada para redugdo do risco de fraturas vertebrais. Entretanto, ndo ha comprovagdo cientifica
de eficacia contra fraturas ndo vertebrais e de quadril, o que limita a utilidade dos mesmos.
Raloxifeno pode ser in

dicado para mulheres ha mais de dez anos pés-menopausa, quando a perda 6ssea estd bem
relacionada a deficiéncia estrogénica, e/ou quando ha histdria pessoal ou familiar de cancer de
mama. J4 os estrégenos conjugados, tem eficécia comprovada para redugio do risco de fraturas
vertebrais, ndo vertebrais e de fémur. A principal indicagdo é em pacientes com sintomas
climatéricos de fogachos (ondas de calor), especialmente mulheres saudéveis dentro dos primeiros
10 anos de menopausa ou menores de 60 anos e que ndo tenham contraindicagdes para a Terapia
de Reposicdo Hormonal (histdria de cancer de mama, doenga hepitica ativa, tromboembolismo
venoso, acidente vascular encefélico ou doenca arterial coronariana).
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O que vocé acha da

Data Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar n Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a . Upload do
. o L X ~ Lo Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? X
Contrib. como? contribuir? protocolo ou atualizagéo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente? arquivo
diretriz?
A validagao do uso da terapia combinada sequencial ou simultanea (estudo AMBITION, com
ambrisentana e tadalafila) com drogas especificas para HAP, baseado tanto no seu racional - usado
para outras doengas como HAS, neoplasias e HIV - como também nas evidéncias construidas , aliadas
ao fato de poucos centros disponibilizarem de Centros de Transplante Pulmonar, justificam uma
forte RECONSIDERAGAO quanto a este aspecto. O documento em questdo nos levara a uma
realidade futura em que pacientes que ndo permanegam clinicamente estaveis com APENAS UMA
DROGA ESPECIFICA sejam IMEDIATAMENTE encaminhados para Centros de Transplante Pulmonar
que inexistem em ndmero suficiente no pais, IMPACTANDO DE FORMA EXTREMAMENTE NEGATIVA Y o e o e eI 1 S o e TahEeME dEba ~ . i )
NA SOBREVIDA DOS PACIENTES, levando-os a internagdes frequentes por pi 30 da doenca de e b ey o o s e A CRIAGAO DE UM COMITE DO MINISTERIO DA SAUDE COMPOSTO POR ESPECIALISTAS EM
26/10/2016 |Especialista no tema do PCDT Hipertensdo Arterial Pulmonar Ruim base e Obito. A incl de drogas r validadas como RIOCIGUAT Fma"useio minimamente adequado SEM QUE SEJA REALIZADA A TERAPIA COMBINADA com 2 ou 3 HIPERTENSAO PULMONAR ORIUNDOS DAS SOCIEDADES BRASILEIRAS DE CARDIOLOGIA E DE Clique aqui
(ativador de guanilato-ciclase soldvel), MACITENTANA (primeira droga por VIA ORAL a ter IMPACTO | (200050 10w PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA
POSITIVO na sobrevida dos pacientes) e mais recentemente o SELEXIPAG (primeira droga VO a atuar
na via das prostaciclinas COM PERFIL DE SEGURANGA melhor que a de outras drogas andlogas das
prostaciclinas) também determinam uma LIMITAGAO NO ESPECTRO TERAPEUTICO da doenga.E por
fim, a ndo-inclusdo da primeira droga com impacto comprovado na sobrevida - EPORPOSTENOL -,
JA DISPONIBILIZADAS HA QUASE UMA DECADA EM QUASE TODOS OS PAISES DA AMERICA LATINA B
e que até o momento no foi incluida no PCDT. EM SUMA: TODAS AS DROGAS ACIMA DEVERIAM
SER INCLUIDAS E SOB A FORMA DE MONOTERAPIA, BEM COMO TERAPIA COMBINADA OU
SEQUENCIAL,
DADA A NATURAL E ESPERADA ESCASSEZ DE CENTROS QUE POSSSAM REALIZAR O TRANSPLANTE
PULMONAR BILATERAL. O MINISTERIO DA SAUDE TAMBEM DEVERIA LEVAR A CRIACAO DE
UM REGISTRO NACIONAL QUE ENVOLVESSE ESPECIALISTAS NO ASSUNTO DE SOCIEDADES COMO A
DE CARDIOLOGIA E DE PNEUMOLOGIA, PERMITINDO QUE A PROPRIA PRATICA DA TERAPIA
COMBINADA VENHAM A GERAR CONHECIMENTO OBTIDO A PARTIR DE DADOS DESTE REGISTRO,
COMO POR EXEMPLO NO MOLDE DE UM ENSAIO DE REGISTRO RANDOMIZADO
0 uso de teraparatida aos pacientes em tratamento e que evoluem com fraturas ou piora da da
26/10/2016  |Profissional de satde Osteoporose Ruim massa 6ssea € uma opgdo que deve ser considerada.A terapia com denosumabe aos pacientes que | dificuldade de acesso a densitometria 6ssea atrapalha o diagnéstico e tratamento.
ndo toleraram ou ndo responderam aos bisfosfonatos também poderia ser reconsideradas.
A TTaTs G€ U anos, USamos Como protocors 08 GE TOUGA0 BT VaTTos CEntros U8
Transplante do Brasil o tacrolimo e o micofenolato (antes mofetil e depois o sodico) com ou sem
CONSIDERO IMPORTANTE QUE MUITAS INDICAGOES DO PCDT SEJAM REVISTAS: TERAPIA DE us'o - :mﬁ;';':nb::; pmt:c;o i:icial o n::i::ﬁ'?:ﬂ‘ﬁ: d?::f::;s::zﬁ';’;'e""““" °
INDUCAO COM OKT3 PARA HIPERSSENSIBILIZADOS NAO E FEITO HA MAIS DE 10 ANOS NO BRASIL. A transplantadoras internacionais. Hoje 'c esquema com micofenolato e tacrolimo esté consagrado Nos dias atuais o que mais se recomenda na literatura nacional e internacional ¢ a individualizagdo
TIMOGLOBULINA OU ATG SUBSTITUIU O OKT3 COM MUITO SUCESSO, ESPECIALMENTE POR como o mas utlizado protocal imunossupressar nical Matas o al,2015), Nos Estados Unidos, o |02 IMUnNOssupress=o, que deve ser ajustada a mltiplas condigdes presentes nos receptores e
26/10/2016 |Especialista no tema do PCDT Imunossupressdo no Transplante Regular MELHORES RESULTADOS E MENOS EFEITOS COLATERAIS GRAVES AO PACIENTE.A TERPIA DE uso de azatioprina ests praticamente abandonado. (Matas et al, 201'5‘ P ITEIGD " também no doador, para melhorar os resultados dos transplantes em termos de sobrevida dos @renn
enal MANUTENGAO COM AZATIOPRINA COMO DROGA ANTIPROLIFERATIVA DE ESCOLHA TAMBEM NAO Transplantation). U artigo publicado no Jornal Brasileiro de Nefrologia em 2014 mostra a evolugdo | S€TtOS € Pacientes. Entdo acredito que deve ser ampliada a margem de indicagdes do uso de S
'VEM SENDO FEITA HA MUITOS ANOS, E DEVE SER RECONSIDERADO A INDICAGAO DE (Humats lmun;JssupressurEs em 3 eras no Brasil, podendo verificar-se que na 34 era (2007-2011) inibidores da mTOR, a depender das condigdes do receptor e das condigdes locais de cada servico
MICOFENOLATO. AS INDICACOES DO USO DE INIBIDORES DA MTOR NO PROTOCOLO DE 250 56 usava mais zatioprin no centro em estudo (1 Bras Nefrol 2014:36(2):194-200)0 protocolo . |<™ t&7MOS de monitorizagso e tratamento para infecgdes como CMY, BK virus, ente outras.
IMUNOSSUPRESSAO INICIAL DEVEM SER AMPLIADAS. " -
atual do PCDT recomenda que o esquema inicial seja tacrolimus, azatioprina e prednisona.
Entretanto sugerimos que isto precisa ser revisto, porque para conseguir eficacia em termos de
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Deseja contribuir

como?

Especialista no tema do PCDT

O que vocé acha da

Sobre qual PCDT deseja verséo vigente do

contribuir?

Asma

protocolo ou
diretriz?

Ruim

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

Considero importante atualizar o documento, com base nas diretrizes da Global Innitiative for
Asthma, 2016 GINA Report - Global Strategy for Asthma Management and Prevention (disponivel
em www.gina.org). Muitas coisas mudaram no manejo da asma em criangas e adultos desde o
Gltimo PDCT, particularmente em relagdo ao tratamento, alterado em 2014. Alguns pontos
importantes esto citados abaixo:1.ftem 2, INTRODUGAO. A definigéo de asma mudou e deve ser
revisada de acordo com as diretrizes do GINA 2016: Asma é uma doenga heterogénea, na maioria
dos casos caracterizada por inflamag&o cronica das vias aéreas. E definida pela histdria de sintomas
respiratorios de chiado, falta de ar, dispneia, aperto no peito e tosse, que variam ao longo do tempo
e em intensidade, além limitagdo ao fluxo aéreo. 2. ENTRODUGAO. Considero importante incluir na
Introdugdo dados de mortes por asma no Brasil, do DATASUS, tanto da mortalidade hospitalar (SIH)
quanto da mortalidade geral por asma (SIM). Ainda morrem cerca de 3000 pessoas por ano por crise
de asma e este niimero nao estd diminuindo, embora a mortalidade por asma hospitalar esteja
caindo, sugerindo que muitos pacientes estdo morrendo fora do ambiente hospitalar.3.Bm
DIAGNOSTICO: Citar a Sindrome overlap Asma DPOC (ACOS).4.ERATAMENTO MEDICAMENTOSO.
Revisar inteiramente de acordo com as etapas de 1a 5 propostas pelo GINA. Em particular, para
asma grave ndo controlada é recomendado o uso de corticosteroide inalatério em dose maxima
didria associado a B2LA para manutengo e também para alivio, e corticoterapia oral em dose
minima efetiva se ndo houver controle (Adaptado do GINA 2008, de 8 anos atras). Nas diretrizes
GINA, trata-se da etapa 5, em que outras opgdes de tratamento como a terapia anti-IgE com o
Omalizumabe (licenciado no Brasil pela ANVISA) ou a terapia anti-IL-5 com Mepolizumabe (ainda
néo licenciado no Brasil) sdo recomendadas. Sabe-se que a corticoterapia sistémica didria por
tempo prolongado ou corticoterapia sistémi

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

Considero que um dos grandes problemas & o conhecimento limitado sobre asma, seus riscos e as
estratégias de tratamento da doenga entre médicos ndo especialistas. Considerando a elevada
prevaléncia de asma no Brasil, em torno de 10% em adultos, e préximo a 20% em criangas e
adolescentes, ndo ha médicos especiali gistas ou em nimero suficiente
para cuidar de todos esses pacientes. Portanto, é fundamental a capacitagdo de médicos néo-
especialistas e outros profissionais de satide da rede piblica para o manejo da asma, incluido
tratamento medicamentoso, uso adequado de dispositivos inalatdrios, tratamento ndo-
medicamentoso, e educagio do paciente com asma. Somente dessa forma esta diretriz poderia ser
efetivamente implementada. Em trabalho realizado junto a rede publica da cidade de Ribeirdo
Preto por equipe de especialistas em asma, um programa de capacitago modificou o perfil de
prescrigBes para asma, com aumento das pr inalatéria para

alongo prazo, e de Salbutamol inalatério como medicagdo de resgate para crises (artigo em anexo:
University and Public Health System partnership: a real life intervention to improve asthma
management. Melo J, Moreno A, Ferriani V, Araujo AC, Vianna E, Borges M, Roxo P Jr, Gongalves M,
Mello L, Parreira R, Silva J, Stefanelli P, Panazolo L, Cetlin A, Queiroz L, Araujo R, Dias M, Aragon D,
Domingos N, Arruda LK. J Asthma. 2016 Oct 7:0.). Seria fundamental ter um programa nacional para
0 manejo da asma, para termos o tratamento adequado e prevengdo de crises entre nossos
pacientes.

crigdes de

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

A maioria dos pacientes com asma apresenta controle adequado dos sintomas com as estratégias
propostas neste PDCT, e grande parte dos pacientes com asma persistente leve e moderada
poderiam ser tratados por médicos jalistas desde que devi i

Entretanto, hd um grupo que representa 3% a 5% dos asméticos que vai apresentar asma grave
persistente de dificil controle. Estes pacientes tem risco elevado de morte por asma e necessitam de
cuidado por i por equipe Eles vio precisar de uma
abordagem mais cuidadosa e intensiva, que pode incluir 2 a 3 drogas controladoras, tratamento de
co-morbidades realizagdo de diferencial, de perto da adesdo
e técnica de uso de medicagBes inalatdrias, e nos casos ndo controlados com esta abordagem, do
uso da terapia anti-Igk com Omalizumabe, se apresentarem asma alérgica. Recentemente, em Julho
de 2016 foi publicado parecer da CONITEC contrério & incorporagao do Omalizumabe para o
tratamento de pacientes com asma grave ndo controlada. O Relatdrio de Recomendagdo da
CONITEC no. N@ 219 de Julho/2016 descreve de forma detalhada e apropriada ama revisio extensa
da literatura realizada, os resultados da Consulta Publica e da Apresentagdo de Especialistas no
plenario da CONITEC. Este ctaa 50 do Omali para asma grave ndo
controlada em outros paises, pelo National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) nos
Estados Unidos, e pelos governos australiano e escocés, e destaca que as recomendagdes e uso do
Omalizumabe por experts no Brasil e exterior s3o diferentes das recomendagGes em bula, na prética
clinica sendo utilizado para pacientes com maior gravidade do que o indicado na bula do produto.
Como especialista em asma hd muitos anos, eu aprecio que vivemos em um pais de recursos
financeiros limitados, e na minha prética clinica em Hospital Universitario com Centro de Referencia
em Asma de Dificil Controle, defendo o uso do Omalizumabe mediante protocolo detalhado, com
indicagio muito precisa: o paciente deve preencher todos os critérios de um check list, e tem que
haver concordancia da indicagio por pelo menos 2 médicos especialistas. Gostaria entdo de propor
ainclusdo do Omalizumabe na presente diretriz, para pacientes com asma grave de dificil controle,
como descrito acima, mas mediante o uso de protocolo definido e aprovagdo por Centros de
Referencia em Asma Grave no pais.

Upload do

ca frequente leva a efeitos colaterais graves como hipertenso, diabetes, catarata e glaucoma,
obesidade, sindrome de Cushing (precaugdes citadas na footnote do Quadro 3, item g; efeitos
adversos descritos no Ei que esta terapia seja

r quando ha uma segura e altamente eficaz em nosso meio, o Omalizumabe,
para os casos de asma grave ndo controlada.5.QUADRO 4. Atualizar as doses de corticosteroides
inalatdrios categorizadas em Minima, Média e Méxima, para as categorias e doses recomendadas
pelo GINA 2016 em doses baixas, médias e altas. No PDCT atual essas doses estéo baseadas no GINA
2009. 6 MEDICAMENTOS CONTROLADORES. Adicionar estudos com o tiotr6pio, que se mostrou
eficaz como droga adjuvante em pacientes sem controle com o tratamento com corticosteroide
inalatdrio + B2LA (citado no GINA 2016, com indicagdo para pacientes de 18 anos ou mais). De
acordo com o GINA 2016 e outras diretrizes, o uso de corticosteroide oral na asma é
CONTRAINDICADO. No presente PCDT, sob “Costicosteroides sistémicos” é dito que: ...pacientes
com asma grave frequentemente necessitam de cursos de corticoterapia sistémica. Em muitos
casos, a adigdo de corticosteroide oral se faz necessaria para obtengdo do melhor estado de
controle”. Esta doé Pacientes com asma grave devem ser
tratados com altas doses de corticosteroide inalatdrio, com técnica e adesao corretas confirmadas,
associados a B2LA, além de terceira droga controladora se for possivel (tiotrprio, anti-leucotrieno,
teofilina de longa duragdo), excluidas e/ou tratadas comorbidades, e se ainda ndo houver controle,
associar 0 O ou outros 6gicos quando estiverem iveis no Brasil, de
acordo com suas indicages especificas. Portanto, o PDCT deve listar o Omalizumabe como opgao
terapéutica para os pacientes com asma alérgica que ndo obtem controle na etapa 4 do GINA, pela
eficécia e seguranga em adultos e crianga

s de 6 anos ou mais de idade (veja a referencia em anexo, por Humbert et al).

26/10/2016

Paciente

Hipertensdo Arterial Pulmonar

Regular

Nova opg3o terapéuti i o Riociguate - ADEMPAS - trouxe grande
beneficio na minha vida quanto ao desempenho de atividades basicas pessoais e domiciliares,
devido 3 grande melhora da dispneia que apresentava para andar dentro de casa, tomar banho e
cuidar da minha alimentaggo. J4 consigo andar ao redor da minha residencia. Recebi o diagnostico
de HAP por Embolia Pulmonar Crnica em outubro/15, com comprometimento cardiaco a seguir.
Fago uso de Adempas h4 5 meses. Dose atual, 2,5mg.

Vide 8 e 9.

Sou Professora ea do com Riociguate - ADEMPAS , conseguida
até agora com a colaboragdo de virias pessoas, esté quase impossivel devido ao prego exorbitante
desse medicamento. Assim, solicito que essa Comisso viabilize a inclus3o do mesmo na Relagdo de
Medicamentos para ser distribuido aos necessitados, mediante protocolo com critérios médicos
definidos. Estou a disposicdo para mais esclarecimentos, incluindo entrevista e remessa de exames.
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O que vocé acha da
Deseja contribuir Sobre qual PCDT deseja versédo vigente do  Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a Upload do

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? X
arquivo

como? contribuir? protocolo ou atualizacdo do documento? implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?
diretriz?

imunossupressores que atuam em diferentes passos da resposta aloimune ao enxerto, sendo
possivel desenhar combinagdes de farmacos que tenham resultados aditivos ou sinérgicos. Essas
novas e potentes associages possibilitaram uma dréstica redug3o na incidéncia de rejeiio aguda,
para menos de 10%, oferecendo ainda o potencial de minimizagdo das doses de inibidores de
ineurina e de esteroides, com diminuido das comorbi i a0 uso desses
agentes. 1. Atualizagdo no diagnostico de rejeigio aguda mediada por anticorpos - A classificagio
atualizada de Banff permite o diagndstico de rejeicio mediada por anticorpos na auséncia de
positividade para C4d nos capilares peritubulares [Haas M, et al. Banff 2013 meeting report:
inclusion of c4d-negative antibody-mediated rejection and antibody-associated arterial lesions. Am J
Transplant. 2014 Feb;14(2):272-83; Orandi BJ, et al. Presentation and Outcomes of CAd-Negative
Antibody-Mediated Rejection After Kidney Transplantation. Am  Transplant. 2016 Jan;16(1):213-
20).2. Concordamos com a necessidade de medidas preventivas contra a infecgéo por CMV. Para
Imunossupressdo no Transplante | tanto existem beneficios comprovados tanto com a profilaxia universal como com a terapia Auséncia de flexibilidade na escolha de um esquema inicial de imunossupressdo mais adequado e
enal préemptiva, Algumas diretrizes sugerindo a profilaxia universal para as situagdes de alto risco individualizado
(Doador positivo/ Receptor negativo) Para tanto, seria de grande valia a adig3o do valganciclovir na
relagdo de medicamentos dispensados pelo SUS (RENAME), tanto para profilaxia, quanto para a
terapia préemptiva. Esta medida resultaria em redugio das taxas de ré-hospitalizacd
ap6s o transplante.3. Comparado com azatioprina, o uso de micofenolato resultou numa redusdo
significativa da rejeigao aguda confirmada por biopsia (41% versus 20%), bem como da gravidade
histolgica da rejeido. Ao final de 1 ano apds o transplante, o MMF reduziu também as perdas de
enxerto devido & rejeicio (6,3% versus 2,6%).Estudos clinicos de curto e médio prazo demonstraram
que o uso de inibidores da mTOR combinados com doses bem reduzidas de inibidores da
calcineurina, em transplante renal de novo, sio t3o eficazes e seguros quanto aos regimes com
micofenolato. Adicionalmente, um estudo brasileiro recente demonstrou de forma robusta que o
uso precoce de inibidor de mTOR pode reduzir a incidéncia de infecco por CMV. (L. Nashan, 8. et al.
Review of cytomegalovirus infection findings with mammalian target of rapamycin inhibitor-based
RS T AeTErS 5 CAuds £ Fespoets 3 anauste por Consulta PUBIIca € SoTeitacas g ContrBuCa0 30
PCDT para OSTEOPOROSE, apresento as seguintes sugestdes:Os medicamentos fornecidos pelo SUS
atendem a algumas necessidades dos pacientes diagnosticados com osteoporose. Todavia, ha
situagdes em que os medicamentos antirreabsortivos (a saber, da classe dos BISFOSFONATOS:
ALENDRONATO DE SODIO e RISEDRONATO DE SODIO) disponibilizados pelo SUS, podem acarretar
efeitos colaterais gastrointestinais, sendo um dos mais frequentes a dispepsia (queimacdo no
estomago) ou esofagite (inflamagdo do essfago) motivo que pode levar o paciente a abandonar o
tratamento. Em outras situagdes, o medicamento & contraindicado, como acalasia de esbfago e
esofago de Barret.2 Nesta situago, deve-se utilizar a via endovenosa, no caso, 0 ZOLEDRONATO.
Quando ha insuficiéncia renal (DCE< 15 a 30 mi/min), estd contraindicado o uso de qualquer
BISFOSFONATO. Quanto a0 PAMIDRONATO, ndo h evidéncias cientificas de sua eficécia antifratura
na osteoporose, ndo devendo ser prescrito para este diagndstico. NAO faz parte da lista de
aprovados ou r para tratamento da Osteaporose de nenhum Consenso
das Sociedades Cientificas em todo o mundo. 1 - Reid IR. Bisphosphonates in the treatment of . , 0 tratamento adequado e uma abordagem precoce correta gera economia no sistema de satide
des Cien > " A doenca é muito prevalente e o atual PCDT estd desatualizado ; © c economia f "
porosis: a review of their c and c . SOSkeletal Radiol. 2011 evitando ou diminuindo de muito as fraturas patologicas e sucessivas cirurgias corretivas.
Sep;40(9):1191-6.2 - Wysowski DK. Reports of esophageal cancer with oral bisphosphonate use. N
EnglJ Med. 2009;360(1):89.TERIPARATIDA deve ser incluida na lista de medicamentos para
tratamento da osteoporose fornecidos pelo SUS, por ser a tnica medicag3o anabélica (ou seja, que
atua basicamente aumentando a massa dssea por estimular a formagio da mesma) disponivel do
mercado. O estudo pivotal do medicamento publicado na conceituada revista médica New England
Journal of Medicine, por Neer e c em 2001 demonstrou que o tem
eficacia contra fraturas vertebrais (redugéo do risco em 65%) e ndo vertebrais (redugdo do risco em
53%). O medicamento deve ser prescrito por, no méximo, 24 meses.3,4 O limite de 24 meses se
deve ao risco de osteosarcoma, um cancer 6sseo raro, que foi detectado nos estudos em animais
que utilizaram a Teriparatica.5 Neste sentido, individuos com alto risco basal de osteosarcoma, tais
como pacientes com doenga de Paget ssea, historia prévia de radioterapia para tratamento de
cancer, elevagdo nio justificada da fosfatase alcalina sérica ou pacientes com epifises bsseas abertas,

awtcnin ainda am facada taic como crtance ne nincln an

26/10/2016  |Especialista no tema do PCDT

26/10/2016  |Especialista no tema do PCDT Osteoporose Ruim
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Deseja contribuir

como?

Profissional de satde

Sobre qual PCDT deseja

contribuir?

Osteoporose

O que vocé acha da
versé&o vigente do
protocolo ou
diretriz?

Regular

Qual informagé&o vocé considera importante acrescentar na
atualizacdo do documento?

Ao Ministerio da Saude Em resposta a enquete por consulta publica e solicitagao de Contribuiao ao
PCDT para OSTEOPOROSE, apresento as seguintes sugestdes:Os medicamentos fornecidos pelo SUS
atendem a algumas dos pacientes di icados com osteoporose. Todavia, hé
situages em que os medicamentos antirreabsortivos (a saber, da classe dos BISFOSFONATOS:
ALENDRONATO DE SODIO e RISEDRONATO DE SODIO) disponibilizados pelo SUS, podem acarretar
efeitos colaterais gastrointestinais1, sendo um dos mais frequentes a dispepsia (queimagéo no
estomago) ou esofagite (inflamagao do eséfago) motivo que pode levar o paciente a abandonar o
tratamento. Em outras situagdes, o medicamento é contraindicado, como acalasia de es6fago e
esofago de Barret.2 Nesta situago, deve-se utilizar a via endovenosa, no caso, 0 ZOLEDRONATO.
Quando hé insuficiéncia renal (DCE< 15 a 30 mi/min), esta contraindicado o uso de qualquer
BISFOSFONATO. Quanto ao PAMIDRONATO, ndo hé evidéncias cientificas de sua eficécia antifratura
na osteoporose, ndo devendo ser prescrito para este diagnéstico. NAO faz parte da lista de

aprovados ou r para tratamento da Osteoporose de nenhum Consenso
das Sociedades Cientificas em todo o mundo. 1 - Reid IR. Bisphosphonates in the treatment of

porosis: a review of their contribution and c . SOSkeletal Radiol. 2011
Sep;40(9):1191-6.2 - Wysowski DK. Reports of esophageal cancer with oral bisphosphonate use. N
Engl J Med. 2009;360(1):89. TERIPARATIDA deve ser incluida na lista de medicamentos para
tratamento da osteoporose fornecidos pelo SUS, por ser a inica medicagdo anabélica (ou seja, que
atua basicamente aumentando a massa 6ssea por estimular a formagdo da mesma) disponivel do
mercado. O estudo pivotal do medicamento publicado na conceituada revista médica New England
Journal of Medicine, por Neer e colaboradores3 em 2001 demonstrou que o tem
eficécia contra fraturas vertebrais (redugo do risco em 65%) e ndo vertebrais (redugdo do risco em
53%). O medicamento deve ser prescrito por, no maximo, 24 meses.3,4 O limite de 24 meses se
deve ao risco de osteosarcoma, um cancer 6sseo raro, que foi detectado nos estudos em animais
que utilizaram a Teriparatida.5 Neste sentido, individuos com alto risco basal de osteosarcoma, tais
como pacientes com doenga de Paget éssea, histéria prévia de radioterapia para tratamento de
cancer, elevagdo ndo justificada da fosfatase alcalina sérica ou pacientes com epifises 6sseas abertas,
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Muito Ruim

Considerando sua realidade local, o que ajuda ou dificulta a
implantacédo deste protocolo ou diretriz atualmente?

A osteoporose & uma doenga muito prevalente no nosso meio, que carrega consigo alta
morbimortalidade. O ndo tratamento adequado dessa enfermidade pode levar a tratamentos mais
onerosos do que as medicacdes previstas mundialmente, quando um paciente necessita, por

exemplo de prétese de quadril e muitas vezes em UTI devido &

decorrentes desse tipo de fratura. Além disso, devo ressaltar que a PCDT est3 desatualizada e ndo
atende as necessidades de todos os pacientes, incluindo uma medicagdo com poucas evidéncias de
melhora com o seu uso (pamidronato).
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Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto? TR
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Cardiologia de 2015. As mudangas, sobretudo no grupo IV, que incluiram outros tipos de obstrugio
das artérias pulmonares, permitem melhor avaliacio dos diagnésticos diferenciais da hipertensio
pulmonar tromboembolica crénica (HPTEC).2.tem 4.3 . Em relagio a exames complementares.
Especificar que na cardiopatia congénita, 0 método para medida do débito cardiaco deve ser o de
Fick.3.®#em 5 Critérios de Inclusdo: a.Bhclusdo da HPTEC neste protocolo. Estudos publicados
posteriormente a sua publicagdo demonstraram beneficios do riociguate nesta populagdo. Como
apresentado neste PCDT, estudos clinicos anteriores com bosentana, sildenafila e iloprost foram
negativos nesta populagdo. O tratamento de escolha da HPTEC é a cirurgia (endarterectomia
pulmonar), realizado de forma rotineira em poucos centros no Brasil, porém em torno de 30 a 40 %
dos pacientes s3o considerados inoperaveis (trombos inacessiveis ou elevagdo da resisténcia
vascular pulmonar desproporcional ao grau de obstrug3o vascular pelos trombos crénicos). O
fiociguate est indicado apenas para os pacientes com HPTEC ndo cirdrgica (avaliado em pelo
menos dois centros de referéncia) ou com HP residual apos endarterectomia pulmonar. Pacientes
com trombos acessiveis, porém com co-morbidades que contraindiquem a cirurgia, no foram
incluidos nos estudos clinicos. b.Bm relagdo ao teste de caminhada, A HAP é uma doenca
progressiva; o diagndstico em fases em que hd menor comprometimento da capacidade funcional
ndo contraindica o inicio de tratamento, ao contrério, & desejvel o diagnéstico o mais precoce
possivel justamente para que a intervengo se inicie nas fases menos sintomaticas. Além disso,
dados publicados pelo grupo da Faculdade de Medicina da USP/InCor demonstram em uma amostra
de 178 pacientes com HAP, 45,5% encontravam-se em CF lII-IV, porém pacientes em CF Il
caminhavam 41934 m, valores superiores aos apresentados no registro espanhol e francés,
respectivamente 343+111 e 319£92 metros. 4.®em 6. Critérios de exclusdo. Os farmacos especificos
para o tratamento da HAP n3o s3o para a doenca pulmonar, devendo
ser considerados, porém com maior vigilancia, visto ao risco de edema pulmonar. Eorrigir erro
conceitual, que se repete em todo PCDT ao se referir a hipertensio pulmonar do grupo Ii, Iil, IV e V.
0 uso do termo HAP nestas situaces & incorreto, o que pode confundir o leitor 4 utilizaso de
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0 atual protocolo limita o tratamento diante de uma doenga téo grave.
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