Contribuicdes da Consulta Publica a respeito de Tadalafila - CONITEC - 2012

Contribuicdo

Data Tipo de instituicao
Descrigao da contribuicao Referéncia

Gostaria de ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertens&o Arterial
Pulmonar (HAP). A HAP é uma doencga grave e progressiva que pode levar a morte, por isso € extremamente importante que todos os
portadores da doenga tenham acesso a tratamentos adequados e eficazes. Ja existem alguns remédios sendo utilizados no tratamento

10/10/2012 |Instituicao de ensino da HAP, como o bosgntarja e o sildenafila, no entanto esses remédios tém efeitos colaterais que podem mvngplllzar O Seu uso por
alguns pacientes. Além disso, nem todos pacientes respondem adequadamente a esses remédios (um remédio pode surtir efeito no
tratamento de um paciente e ser ineficaz no tratamento de outro), por isso € muito importante haver mais op¢des de tratamento, pois
para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz que os tratamentos atuais. Ademais, a inclusdo de mais um medicamento no
tratamento da HAP pode facilitar a disponibilizagdo desse tratamento nas farmacias de alto custo do SUS.

10/10/2012 Q:g%ﬂ?e?o de Precisamos de mais opgcoes DE MEDICAMENTO no tratamento da HAP.

11/10/2012 Instituicdo de saude / [Fiquei sabendo da consulta publica através do blog da associagao da abraf.Sou portadora hap por isso esse remedio € muito

hospital importante para mim!
11/10/2012 Q:gi?a (r:]'taegsao de Solicito que o remédio permanega no mercado pros pacinetes que necessitam do seu uso
IAssociagdo de . . . . |

11/10/2012 bacientes Precisamos do medicamento pra continuar vivendo!
E medicamento fundamental na pratica clinica para tratamento da hpTenho esperiencia com o farmaco com grande resultado,

12/10/2012 |Outro . : . - . )
aprtesenta maior toleranciaAlem de ser mais barato que o similar sildenafil
Gostaria de ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertens&o Arterial
Pulmonar (HAP). A HAP é uma doenca grave e progressiva que pode levar a morte, por isso € extremamente importante que todos os
portadores da doenca tenham acesso a tratamentos adequados e eficazes. Ja existem alguns remédios sendo utilizados no tratamento

12/10/2012 Instituicdo de saude / |da HAP, como o bosentana e o sildenafila, no entanto esses remédios tém efeitos colaterais que podem inviabilizar o seu uso por

hospital

alguns pacientes. Além disso, nem todos pacientes respondem adequadamente a esses remédios (um remédio pode surtir efeito no
tratamento de um paciente e ser ineficaz no tratamento de outro), por isso € muito importante haver mais op¢des de tratamento, pois
para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz que os tratamentos atuais. Ademais, a inclusdo de mais um medicamento no
tratamento da HAP pode facilitar a disponibilizagdo desse tratamento nas farmacias de alto custo do SUS.
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12/10/2012

IAssociagao de
pacientes

Gostaria de ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertensao Arterial
Pulmonar (HAP). A HAP é uma doenga grave e progressiva que pode levar a morte, por isso € extremamente importante que todos os
portadores da doenga tenham acesso a tratamentos adequados e eficazes. Ja existem alguns remédios sendo utilizados no tratamento
da HAP, como o bosentana e o sildenafila, no entanto esses remédios tém efeitos colaterais que podem inviabilizar o seu uso por
alguns pacientes. Além disso, nem todos pacientes respondem adequadamente a esses remédios (um remédio pode surtir efeito no
tratamento de um paciente e ser ineficaz no tratamento de outro), por isso € muito importante haver mais op¢des de tratamento, pois
para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz que os tratamentos atuais. Ademais, a inclusdo de mais um medicamento no
tratamento da HAP pode facilitar a disponibilizagdo desse tratamento nas farmacias de alto custo do SUS

12/10/2012

IAssociagéo de
pacientes

Gostaria de ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertensao Arterial
Pulmonar (HAP). A HAP é uma doenga grave e progressiva que pode levar a morte, por isso € extremamente importante que todos os
portadores da doenga tenham acesso a tratamentos adequados e eficazes. Ja existem alguns remédios sendo utilizados no tratamento
da HAP, como o bosentana e o sildenafila, no entanto esses remédios tém efeitos colaterais que podem inviabilizar o seu uso por
alguns pacientes. Além disso, nem todos pacientes respondem adequadamente a esses remédios (um remédio pode surtir efeito no
tratamento de um paciente e ser ineficaz no tratamento de outro), por isso € muito importante haver mais op¢des de tratamento, pois
para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz que os tratamentos atuais. Ademais, a inclusdo de mais um medicamento no
tratamento da HAP pode facilitar a disponibilizagdo desse tratamento nas farmacias de alto custo do SUS.

12/10/2012

IAssociagéo de
pacientes

Sou paciente de HAP Idiopatica, diagnosticada ha 1 ano e meio. Desde entédo venho fazendo tratamento na Unifesp com Sildenafil e
Bosentana. Apesar de ja ter tido uma melhora no quadro, também tive, recentemente, uma piora. Ainda estamos em fase de achar a
dosagem ou tratamento adequado a minha HAP. Infelizmente esse processo € individual e demorado, ja que cada paciente responde
diferentemente ao tratamento. Gostaria de ja estar bem melhor, podendo realizar atividades simples do dia a dia, mas tenho muitas
limitagdes, inclusive com meu bebé. Espero que esse medicamento seja liberado, para que tenhamos mais uma opgao de tratamento
nessa busca de melhores resultados.

13/10/2012

IAssociagao de
pacientes

Sou portadora de HAP desde que ganhei meu segundo filho que hoje esta com 9 anos,convivo com 0 medo da morte da internagao que
era constante e com o descomprometimento dos 6rgéos publicos perante uma doenca tao devastadora para nés pacientes.Eu quero
meu direito a vida,eu quero a chance de ver meu filho crescer eu quero viver mesmo que seja uma sobrevida,eu quero respirar...

Clique aqui

Eu preciso da medicagéo para criar meu filho,pra amar,pra educar ,pra ter a mesma chance de viver bem ,como vc que esta lendo esse
depoimento.Compete ao estado e a unido nos proporcionar esse direito.HAP é uma enfermidade que mina nossa vida,que suga nossa
energia,que rouba nosso oxigénio mas que tem medicac&o para controla-la.Deus estara no controle de tudo,eu creio no seu poder!

Clique aqui

Senhor Jesus médico dos médicos,advogado dos advogados,soberano Deus e eterno pai, venho através desta mensagem pedir a sua
intersecdo nessa causa tdo importante para nés, faga com que nossos dirigentes seja tocado com o poder da tua misericordia e venha
olhar por nés portadores de HAP. llumine Senhor a mente desses dirigentes ,derrame sobre eles todo o seu poder e nés dé essa vitdria!

13/10/2012

Outro

Gostaria de ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertensao Arterial
Pulmonar (HAP). AHAP é uma doencga grave e progressiva que pode levar a morte, por isso € extremamente importante que todos os
portadores da doenga tenham acesso a tratamentos adequados e eficazes. Ja existem alguns remédios sendo utilizados no tratamento
da HAP, como o bosentana e o sildenafila, no entanto esses remédios tém efeitos colaterais que podem inviabilizar o seu uso por
alguns pacientes. Além disso, nem todos pacientes respondem adequadamente a esses remédios (um remédio pode surtir efeito no
tratamento de um paciente e ser ineficaz no tratamento de outro), por isso € muito importante haver mais opgoes de tratamento, pois
para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz que os tratamentos atuais. Ademais, a inclusdo de mais um medicamento no
tratamento da HAP pode facilitar a disponibilizagdo desse tratamento nas farmacias de alto custo do SUS.
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13/10/2012

IAssociagao de
pacientes

A inclusao de novos medicamentos da a chance aos portadores da HAP de buscar mais qualidade de vida, sou portador da doenca a
8anos e atualmente faco uso da sildenafila.

13/10/2012

Outro

O TRATAMENTO AMBULATORIAL - MEDICAMENTO PARA TRATAMENTO DE HAP DA RESULTADOS MUITO POSITIVOS. MINHA
FILHA DIAGNOSTICADA COM HAP AOS 6 MESES DE IDADE, HOJE TEM 13 ANOS E UMA QUALIDADE DE VIDA BASTANTE
SATISFATORIA, GRACAS A UTILIZACAO DE MEDICAMENTO VASODILATADOR ORAL. PRECISAMOS CONTAR COM VARIADAS
OPCOES AS VEZES COM VISTAS A FAZER AJUSTES NO TRATAMENTO. SO OS MEDICAMENTO PODEM AJUDAR A SALVAR A
\VIDA DOS PACIENTES COM HAP.

13/10/2012

Outro

Importantissima esta acdo, ha muitas pessoas necessitadas que ndo tém acesso ao remédio! Precisamos a cada dia fazer o maximo
por melhores condigdes na Saude.

15/10/2012

IAssociagao de
pacientes

E de extrema importancia incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertensao Arterial Pulmonar. A
HAP é uma doenga grave e progressiva que pode levar a morte se ndo tratada rapida e adequadamente. Alguns medicamentos ja estdo
sendo usados para controle da doenga, porém, alguns pacientes nio tem se adaptado devido a diversos efeitos colaterais ou ainda
pode acontecer de o organismo nao responder ao uso da medicacéo. E necessario e importante que existam outras opgdes de
tratamento como a tadalafila.

15/10/2012

IAssociagao de
pacientes

Gostaria de ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertensao Arterial
Pulmonar (HAP). AHAP é uma doenca grave e progressiva que pode levar a morte, por isso € extremamente importante que todos os
portadores da doenga tenham acesso a tratamentos adequados e eficazes. Ja existem alguns remédios sendo utilizados no tratamento
da HAP, como o bosentana e o sildenafila, no entanto esses remédios tém efeitos colaterais que podem inviabilizar o seu uso por
alguns pacientes. O relatdrio defende a ndo insercéo da tadalafila, pois ela teria 0 mesmo efeito que o sildenafil, mas seu custo é muito
mais alto. No entanto, muitos pacientes ndo conseguem usar o sildenafil por causa dos efeitos colaterais, por isso ressalto a
importancia de haver mais opgdes de tratamento, pois para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz e menos prejudicial que
os tratamentos atuais.

15/10/2012

Instituicdo de ensino

/Acredito que a tadalafila seja uma medicagéo importante para tratamento de HAP. Assim como o sildenafil a tadalafila pode diminuir a
mortalidade, internagdes com consequente custo menor ao sistema de saude. Como a posologia € de uma vez ao dia isso favoreceria
uma maior edesao dos nossos pacientes diminuindo ainda mais as descompensc¢des e custos hospitalares. A HAP é uma doencga rara
com poucos centrso atuantes necessitando de ter maiores opecgoes terapeuticas.

15/10/2012

Empresa

Referencia 2

Clique aqui

Referencia 1

Clique aqui

Texto Completo
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15/10/2012

Instituicdo de ensino

\Venho por meio desta apresentar alguns questionamentos em relagdo ao parecer da CONITEC referente a incorporagao da Tadalafila
pelo SUS no tratamento da hipertensao pulmonar:1) A definicdo atual da hipertensao arterial pulmonar (HAP), ndo considera o
comportamento da pressao na artéria pulmonar durante o esforgo. Nao existem também evidéncias atuais de que pacientes com este
comportamento pressoérico durante o esforgo beneficiem-se de tratamento especifico da HAP.2) Ainda em relagao a definigdo da HAP, o
critério hemodinamico é de pressdo média na artéria pulmonar (PAPm) maior ou igual a 25 e pressao de ocluséo da artéria pulmonar
menor ou igual a 15 mmHg (ou pressao do atrio ESQUERDO, ou presséo diastdlica final no ventriculo esquerdo). 3) A HAP é
representa um grupo de doengas que compartilham caracteristicas clinicas, anatomopatolégicas e hemodinamicas em comum. Sao
doencgas raras e sem cura, marcadas por alta mortalidade. A sobrevida mediana de um paciente com HAPI sem tratamento é de 2,8
anos. Com o tratamento foi possivel atingir a sobrevida mediana de aproximadamente 5 anos. Exceto em relagdo a HAP associada a
esquistossomose, a cardiopatia congénita e a infec¢do pelo virus HIV, ndo ha formas de preveni-las. Resta o diagndstico precoce e a
instituicdo de tratamento adequado. No nosso pais infelizmente ainda temos uma casuistica elevada de portadores de HAP associada a
esquistossomose e a cardiopatia congénita, quando comparados aos EUA e paises europeus. 4) Na pagina 5: reversao do shunt
esquerdo- direto, o correto seria, inversao do shunt...5) Na pagina 6 : indicagédo proposta: hipertensdo pulmonar AGUDA. Solicito que
reavaliem a solicitacédo incorporacéo pois de fato, ndo existe indicagéo clinica da tadalafila para este fim.6) Nao vejo a necessidade de
rediscutir a eficacia e seguranca da tadalafila para o tratamento da HAP, uma vez que o 6rgéo do Ministério da Saude, ANVISA,
capacitado para tal, ja o fez previamente. E acredito que tal analise técnica, foi feita, de forma isenta, ou seja um medicamento é eficaz
e seguro, independente da categoria do paciente, seja SUS, da medicina privada ou conveniado.7) Concordo que os estudos existentes
nao sao suficientes para analises comparativas entre a sildenafila e a tadalafila, que pertencem a mesma classe: inibidores da
fosfodiesterase-5. Mas o delineamento do estudo, bem como os desfechos que levaram a aprovagao da sildenafila, sdo muito
semelhantes aos estudos que demostraram a eficacia e seguranca da bosentana, ambrisentana e da tadalafila. Desta forma, entendo e
concordo, que deva haver uma analise de custo, para garantir a sustentabilidade da incorporagdo de qualquer nova droga ao SUS. No
ambulatorio de circulagdo pulmonar da UNIFESP, aproximadamente 30% dos pacientes em uso de sildenafila, fazem uso de dose
superior a 40mg 3x/dia. 8) As Diretrizes Internacionais de Manejo da HAP, recomendam a terapia combinada baseada em avaliagdo da
gravidade por meio de diferentes marcadores. No Registro Americano 50% dos pacientes encontram-se em terapia combinada. No
nosso ambulatério na UNIFESP, aproximadamente 40% dos pacientes encontram-se em uso de bosentana e sildenafila, sendo que
parte deles ja tém indicagcdo de um derivado da prostaciclina (temos no Brasil a aprovagéo do iloprost pela ANVISA, mas ainda néo é
comercializada) ou de TRANSPLANTE PULMONAR, infelizmente ainda néo realizado de forma rotineira em nosso pais. Disponibilizar
apenas uma Unica droga para o tratamento da HAP no Brasil, € INSUFUCIENTE para o controle desta doenga ainda sem cura. Seria o
mesmo que dispor de uma unica droga para tratar um portador de cancer ou do HIV. A avaliagdo e acompanhamento feitos em centros
de referencia capacitados, garantira a prescricdo adequada e racional dos medicamentos.9) Segue a minha duvida: qual o critério para
privar o paciente com HAP de ter acesso ao tratamento de medicagdes ja aprovadas pela ANVISA? Perante a lei, ele tem os mesmos
direitos de um portador de cancer, HIV, artrite reumatoide, acne entre outras doengas.Certa de contar com a analise das ponderagbes
acima, coloco-me a inteira disposi¢éo para maiores esclarecimentos. Jaquelina Sonoe Ota (CRM SP 58037)Coordenadora do grupo de
circulacao pulmonar - UNIFESP

Clique aqui

16/10/2012

Outro

Testemunhuo dos efeitos favoraveis de tadalafila em pacientes com hipertenséao arterial pulmonar, grupo 1. Revisdo da literatura.

Clique aqui

Estudos recentes avaliaram a utilizagdo de Tadalafila para o tratamento da Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP). Essa droga tem a
vantagem de ter maior duracao de acéo; sendo administrada apenas uma vez ao dia (excelente posologia) e de ter demonstrado

melhorar a capacidade de exercicio e qualidade de vida em pacientes com HAP.

Clique aqui
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17/10/2012

IAssociagao de
pacientes
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Tadalafila, um outro inibidor da fosfodiesterase-5 foi aprovado no ano de 2010 para tratamento da Hipertens&o Arterial Pulmonar (HAP),
com a dose UNICA de 40mg diariamente. O tempo de meia-vida da Tadalafila € maior (17.5h) em comparag@o com o da Sildenafila
(4-5h). Desde 2004, varios casos vem sendo publicados demonstrado o sucesso do uso da Tadalafila no tratamento de pacientes com
HAP. Palmieri et al (2004) e Tay e colegas (2008) inciaram as pesquisas com Tadalafila em grupos pequenos. Finalmente Bendayan et
al (2008) utilizaram tadalafila em associagdo com as prostaciclinas aumentando a distancia percorrida no teste de caminhada de 6min.
Somente Tadalafila € de posologia Unica diaria aprovada pelo FDA para o tratamento da HAP e que tem mostrado melhora na tolerancia
ao exercicio, melhora na hemodinamica pulmonar e qualidade de vida. E uma droga bem tolerada e carrega consigo um perfil de efeitos|
colaterais favoravel.

Clique aqui

Galié et al (2009) concluiu no seu estudo intitulado: "Tadalafil therapy for pulmonary arterial hypertension." que em pacientes com
hipertensao arterial pulmonar, Tadalafila 40mg tem sido bem tolerada e melhorou a capacidade de exercicio e a qualidade de vida e de
qualidade de vida e reduziu a piora clinica.

17/10/2012

IAssociagéo de
pacientes

Incorporagdo do TADAFILA no SUS para tratamento de Hipertensdo Pulmonar

17/10/2012

IAssociagao de
pacientes

E muito importante a inclus&o da droga TADAFILA no SUS, tantas pessoas estéo em situagdes muito dificeis com Hipertenséo
Pulmonar.E uma doencga que inutiliza a pessoa, terrivel.

17/10/2012

IAssociagao de
pacientes

Importantissima a incluséo da TADALAFILA no SUS, os pacientes precisam de varias drogas, minha esposa faz uso de trés drogas
porque coloquei na Justiga. E muito dificil essa doenga.

17/10/2012

Ministério da Saude

IAcho de suma importancia q sejam incorporados novos medicamentos para o tratamento da HPA, minha mae é portadora dessa
doenca a 6 anos e vemos a dificuldade e o gto sdo caros os medicamentos , hoje em dia minha mae faz uso de oxigenioterapia
continua .

18/10/2012

IAssociagdo de
pacientes

Importantissimo alternativas para tratamento, quanto mais opgdes de combinagédo de medicamentos maior a chence do paciente ter
qualidade de vida.

18/10/2012

IAssociagdo de
pacientes

Sou secretaria da ABRAHP-PE, paciente de Dr®.Angela Pontes Bandeira e tenho Hipertensao Arterial Pulmonar..Venho expressar
minha preocupacéo referente a TADALAFILA, medicamento este que tem contribuido significantemente na melhora do quadro de
H.A.P.nos pacientes que fazem uso desse medicamento, sem falar na possibliidade de toma-lo conforme a posologia de uma vez ao
dia, facilitando o entendimento dos pacientes.Fica registrado o meu desabafo, e assim espero que haja uma mudanga, quanto a
dispensacéo dessa medicacao que tem surtido um 6timo efeito aos pacientes que eu tenho acompanhado, sem mais, agradeco desde
ja,Raimara de A.C.P.de L imaSecretaria da ABRAHP-PE.

18/10/2012

IAssociagdo de
pacientes

Noés, da Abraf, em nome dos pacientes e seus familiares, ressaltamos a importancia da inclusao de novas terapias para o tratamento de
hipertensao arterial pulmonar.Atualmente, ha 7 medicamentos disponiveis no mundo, e apenas 2 medicamentos no Brasil. Trata-se de
uma doengca fatal, a qual, sem tratamento adequado, leva a morte em até 3 anos. E, para tratamento adequado, ndo consideramos
qualquer medicamento, mas, sim, a droga adequada para cada tipo de paciente.Eu, pessoalmente, tive uma grande perda para a esta
enfermidade: minha mae nao reagiu positivamente a nenhuma das 2 medicacgdes e veio a falecer em pouco tempo. No entanto, ja vi
pacientes de outros paises que estavam em situagdo analoga, mas conseguiram se recuperar através da combinagao adequada de
medicamentos.Neste sentido, anexamos carta da Pulmonary Hypertension Association, dos EUA, solidaria a nossa situagao, na qual
expdem a importancia da diversidade de medicamentos para o tratamento de uma doenga letal.Certos de sua compreensao,Paula
MenezesVice-Presidente Abraf

Clique aqui

Anexamos, também, uma matéria publicada no Correio Brasiliense que relata com pormenor a situagao brasileira.

Clique aqui

18/10/2012

Empresa

Resposta oficial da empresa Eli Lilly do Brasil Ltda. "*Consulta Publica da CONITEC/SCTIE N°29/2012

Clique aqui
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18/10/2012

Sociedade médica

Inicialmente, gostariamos de apresentar algumas corre¢des nos conceitos utilizados no texto: Pagina 5. HAP é definida pela pressao
média na artéria pulmonar (PmAP) maior ou igual a 25 mmHg com presséo de oclusdo da artéria pulmonar menor ou igual a 15 mmHg
e aumento da resisténcia vascular pulmonar acima de 240 dyn.s/m5. N&o é mais utilizado o esforgo na definicdo da hipertenséo arterial
pulmonar (HAP). Pacientes com sindrome de Eisenmenger tém como caracteristica a inversao do shunt, que fica modificado da direita
para a esquerda. Pagina 6. O tratamento ndo esta indicado para hipertensao pulmonar aguda, somente para as formas crénicas e apds
a caracterizagao criteriosa mo sendo do Grupo 1 (Classificagdo de Dana Point 2008). Observagdes geraisTemos como finalidade a
confecgdo do Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica em HAP, ndo apenas a incorporagéo das drogas, mas a regulagéo no
atendimento desses pacientes. Hipertensdo pulmonar, e nao hipertenséo arterial pulmonar, é condigdo hemodindmica encontrada em
diversas doengas, que necessitam acompanhamento e tratamentos diferentes. O protocolo é necessario para o reconhecimento exato
dessas diferentes situagdes, através da padronizagédo de exames e avaliagdes clinicas capazes de distinguir o paciente que necessita
medicamentos especificos do que necessita apenas tratamento de suporte ou de outras doengas coexistentes, e para recomendar a
terapia adequada. No dia a dia, deparamos com individuos que tiveram apenas um ecocardiograma com pressao pulmonar elevada
utilizando medicamentos mal indicados e de forma inadequada. Assim sendo, antes do fornecimento dos medicamentos, € necessaria
avaliacado correta, isso s6 pode ser obtido com Centros de Referéncia qualificados para o acompanhamento destes pacientes. A doenca
€ de baixa prevaléncia, portanto, o nimero de individuos incluidos nos estudos é proporcional a essa condigdo. Os desfechos utilizados
sdo, dominantemente, funcionais, através da caminhada de 6 minutos, outros desfechos sdo hemodinamicos e poucos de sobrevida.
Entretanto, com essa metodologia e informagbes obtidas, o impacto na sobrevida de grupos populacionais, comparados aos controles
historicos anteriores ao uso de medicamentos, mostraram ganho superior a 30%. A qualidade de vida ja € observada com impacto no
individuo, e ndo apenas comparando popula¢des6-7. HAP é doenga muito grave e incuravel que progride para incapacitagao fisica e
morte em poucos anos ou meses. Registro de sobrevida publicado em 1991 mostrava que estavam vivos apenas 68%, 48% e 34% dos
pacientes apos 1, 3 e 5 anos respectivamente1. Registros atuais, em que sao utilizados medicamentos especificos, modificaram esse
panorama, estando vivos 84%, 67% e 58% dos pacientes, também apds 1, 3 e 5 anos respectivamente2, com mediana de sobrevida de
3,6 anos contra 2,8 antes da utilizagdo da terapia especifical- 5. Entretanto, ndo existem estudos que comparem as duas drogas dessa
via de tratamento (inibidores da fosfodiesterase-5: tadalafila x sildenafila), apenas algumas observagdes para a troca de drogas
sildenafila x tadalafila. Estudos com a tadalafila 40 mg/dia em dose Unica, apresentam resultados de aumento na capacidade de
exercicio, melhora na qualidade de vida e retardo no tempo de piora clinica8. E quando ampliado o prazo do estudo para um ano (52
semanas) foi verificado a manutencéo do ganho do teste funcional (TC6M)9. Referéncias completas no "uploas de documentos". 1.
D’Alonzo GE, Barst RJ, Ayres SM, et al. Survival in patients with primary pulmonary hypertension. Results from a national prospective
registry. Ann Intern Med. 1991;115:343-9. 2. Thenappan T, Shah SJ, Rich S, et al. A USA-based registry for pulmonary arterial
hypertension: 1982—2006. Eur Respir J. 2007;30:1103-10.3. Badesch DB, Raskob GE, Elliott CG, Krichman AM, Farber HW, Frost AE,
et al. Pulmonary arterial hypertension: baseline characteristics from the REVEAL Registry. Chest. 2010;137(2):376-87. Epub
2009/10/20.4. 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;122(2):164-72. Epub 2010/06/30.5. Humbert M, Sitbon O, Chaouat A, Bertocchi M, Habib G, Gressin V, et
al. Pulmonary arterial hypertension in France: results from a national registry. American journal of respiratory and critical care medicine.
2006;173(9):1023-30. Epub 2006/02/04. 6. Galie N, Hoeper MM, Humbert M, et al. Guidelines for the diagnosis and treatment of
pulmonary hypertension: The 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 the International Society of Heart and Lung Transplantation
(ISHLT). Eur Heart J 2009;30: 2493-2537 7. McLaughlin VV, Archer SL, Badesch DB, et al. ACCF/AHA 2009 expert consensus
document on pulmonary hypertension a report of the American College of Cardiology Foundation Task Force on Expert Consensus
Documents and the American Heart Association developed in collaboration with the American College of Chest Physicians; American
Thoracic Society, Inc.; and the Pulmonary Hypertension Association. J Am Coll Cardiol 2009;53(17):1573-619.8. Nazzareno Galie, et al.
Tadalafil Therapy for Pulmonary Arterial Hypertension. On behalf of the Pulmonary Arterial Hypertension and Response to Tadalafil
(PHIRST) Study Group Circulation. 2009;119:2894-2903. 9. Ronald J. Oudiz, et al. Tadalafil for the Treatment of Pulmonary Arterial

Hypertension. A Double-Blind 52-Week Uncontrolled Extension Study. J Am Coll Cardiol. 2012;60(8):768-774.
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18/10/2012

Instituicdo de saude /
hospital

Sao Paulo, 18 de outubro de 2012llmos Membros da CONITECVenho por meio desta, contrapor determinados argumentos explicitados
no Vigésimo Terceiro Relatério de Recomendagéo da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologia no SUS — CONITEC, referente
a incorporagao de tadalafila para o tratamento da hipertensao arterial pulmonar. Como presidente da Comissao de Circulagdo Pulmonar
da Sociedade Paulista de Pneumologia e por lidar com pacientes portadores desta patologia considero relevante discutir, a luz das
melhores evidéncias disponiveis e de praticas ja adotadas por sociedades internacionais, as conclusées apresentadas. A hipertensdo
arterial pulmonar € uma patologia rara, mas de alta gravidade e letalidade. Sua mediana de sobrevida é de 3 anos ap6s o diagndstico e
acomete pacientes na faixa etaria média de 40 anos, ou seja, no auge de sua vida pessoal e profissional (1). Ao meu ver, abdicar de
uma droga cuja eficacia é comprovada para o tratamento desta doenga seria um equivoco. Ademais, ja tendo utilizado a tadalafila para
o fim proposto e tendo presenciado seu concreto beneficio clinico, discordo de certas assertivas apresentadas e exporei argumentos
em oposicao a elas.Segundo o relatério, a fundamentagao para a negativa da incorporacdo da medicagao tadalafila para o tratamento
da hipertensao arterial pulmonar baseia-se em:1) Auséncia de evidéncia que comprove a superioridade da tadalafila sobre a sildenafila,
ja incorporado pelo Ministério da Salde, para o tratamento da hipertensao arterial pulmonar.Tal fato é inquestionavel. Ndo ha na
literatura médica estudo comparando estas duas medicagdes, que pertencem a mesma classe de drogas (inibidores de fosfodiesterase
V), ou seja, ndo podemos afirmar superioridade de uma sobre a outra. No entanto, o Ministério da Saude autoriza duas medicagbes da
mesma classe para o tratamento de diversas outras enfermidades do sistema cardiovascular e/ou respiratério. Por exemplo, sdo
custeados pelo Ministério para o tratamento de hipertensao arterial sistémica captopril e enalapril (ambos inibidores de enzima de
conversao de angiotensina), e para o tratamento de doenga pulmonar obstrutiva crénica as combinac¢des de salmeterol/fluticasona e
formoterol/budesonida (ambos combinac¢des de beta2 agonistas de longa duragéo e corticoesteroides inalatérios). Tal fato permite maior|
liberdade de escolha ao médico prescritor € ndo limita o paciente a apenas uma droga de determinada classe. Por que tal beneficio
deve ser negado ao paciente portador de hipertensao arterial pulmonar? Caso haja alguma reagéo idiossincratica do paciente ao
sildenafil, sendo este o Unico inibidor de fosfodiesterase V autorizado, o mesmo teria anulada a possibilidade de tratamento com toda
uma classe de medicagdo. Vale ressaltar que, para o tratamento da hipertensao arterial pulomonar sé ha 3 classes disponiveis de
medicacao: os inibidores de endotelina 1, ndo custeados pelo Ministério da Saude; os prostandides, ainda ndo efetivamente disponiveis
em nosso meio e os inibidores de fosfodiesterase V. A indisponibilidade das duas primeiras no Brasil aumenta ainda mais a importancia
dos inibidores de fosfodiesterase, e consequentemente de tadalafila.2) Existéncia de um uUnico estudo (ensaio clinico randomizado
controlado duplo-cego) com tadalafila comparado a placebo para o tratamento de hipertensao arterial pulmonar, no qual se observou
uma substancial imprecisdo nos seus resultados em virtude do grande intervalo de confianga.Os dados de resposta clinica a tadalafila
em pacientes com hipertenséo arterial pulmonar discutidos no relatério da CONITEC advem basicamente do estudo PHIRST, publicado
na prestigiosa revista Circulation (a principal revista de cardiologia do mundo, fator de impacto 14), em 2009(2). No entanto, o relatério
questiona diversos pontos do estudo: o nimero de pacientes, o desfecho primario escolhido, o intervalo de confianga do resultado e a
relevancia clinica dos seus achados. 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 hipertensao arterial pulmonar € uma doencga rara, com prevaléncia de 25 casos/milhdo de habitantes
(3). Dessa forma, especula-se que haja hoje 200.000 pacientes portadores da patologia em todo o mundo. Logo, o 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-1 (4), o estudo que validou o uso de sildenafil para hipertenséo 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 pulmonary (5). Tal dado reforga a relevancia do niumero absoluto de pacientes avaliados pelo PHIRST.Outro
questionamento acerca do PHIRST no relatério deveu-se ao desfecho primario escolhido para avaliar a eficacia do tratamento: o teste
de caminhada de 6 minutos. Sabidamente os estudos com doengas raras apresentam dificuldade para avaliar como desfecho principal
a sobrevida, dado o pequeno numero de pacientes disponiveis. Dessa forma, constantemente buscam-se outros métodos para avaliar
a eficacia dos tratamentos. Em hipertenséo arterial pulmonar ja se demonstrou que o teste de caminhada de 6 minutos apresenta boa
co-relagdo com a sobrevida dos pacientes (6). Na ultima década, diversos estudos importantes, que validaram o uso de medicacdes
para o tratamento desta patologia, adotaram esse desfecho. Dentre eles destaca-se, novamente, o Super-1, de 2005 (4) . Também
com relacéo ao teste de caminhada, o relatério questiona o significado clinico de um ganho de 33 m. Apesar de uma diferenga
aparentemente pequena, um estudo recente publicado no American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine demonstrou que,
em hipertenséao arterial pulmonar, um ganho de distancia de 30 m representa relevancia clinica (7). Finalmente, o intervalo de confianca
apresentado no estudo € amplo por que a variabilidade individual do teste € ampla, sendo esta uma de suas principais limitagées.
Entretanto, ainda assim existe a significancia estatistica. A amplitude do intervalo de confianga encontrada nao difere de outros estudos
em hipertensao 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 inclusdo da medicagao nos
consensos de hipertensao pulmonar como evidéncia IB, tanto na Sociedade Respitatéria Européia (ERS) (8) quanto na Sociedade
Toracica Americana (ATS) (9), as duas associa¢des de maior prestigio em se tratando de circulagéo pulmonar. A meu ver, estes dados
justificam, de forma robusta, o potencial uso desta medicagdo na populagéo brasileira portadora de hipertenséo arterial pulmonar.3) O

custo de tratamento mensal por paciente com a tadalafila para HAP seria o dobro do com sildenafila, medicamento ja incorporado ao
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19/10/2012

Instituicdo de ensino

/A hipertensao arterial pulmonar € uma doenga rara, porém altamente incapacitante e letal. At¢ 0 momento nao ha tratamento curativo
para esta doenca. A caracteristica da baixa prevaléncia no nosso meio n&o a torna uma enfermidade menos relevante que outras
doengas mais comuns. Acomete pessoas jovens, na faixa dos 30-40 anos, e imp6de um encurtamento da sobrevida significativo, com
sobrevida em torno de trés anos apds o diagnéstico. (Farber H, Loscalzo J. Pulmonary arterial hypertension. N Engl J Med.
2004;351:1655-63).0 tratamento ora disponivel pelo protocolo federal restringe o tratamento a praticamente uma unica droga
(sildenafila), uma vez que a outra droga (iloprost), embora aprovada pela Anvisa ainda ndo é comercializada no nosso pais.As Diretrizes
Internacionais de manejo da HAP recomendam a terapia combinada baseada em avaliagdo da gravidade por meio de diferentes
marcadores, entre eles parametros ecocardiograficos, hemodinamicos, funcionais (grau de dispneia e distancia caminhada no teste de
caminhada) entre outros. E dificil para quem trabalha com os graves pacientes portadores de HAP, assistir a evolugédo clinica sem ter
acesso a drogas alternativas para fornecer ao paciente quando a situagéo dele piora ainda mais. Outras doengas mais prevalentes tém,
junto ao SUS, varias medicagbes de uma mesma classe para tratamento, como no caso da hipertensao arterial sistémica, da DPOC, da
diabetes, do cancer, da infecgédo por HIV. Nao é aceitavel a disponibilizagdo de apenas uma Unica droga, de uma Unica classe
terapéutica, para tratamento da HAP no Brasil. A avaliagdo e acompanhamento feitos em centros de referéncia experientes tem
garantido, ao menos no estado de Sao Paulo, a prescrigdo adequada e racional dos medicamentos. A meu ver, esta € uma necessidade
para um adequado gerenciamento do tratamento de HAP. Quanto aos argumentos da Conitec:1) N&o é aceitavel o argumento desta
comissao que o tadalafil ndo é superior ao sildenafil, e, portanto ndo deve ser incorporado ao armamentario médico para HAP. Ele nédo
€ inferior ao sildenafil (e portanto, to eficaz quanto), e como ganho, tem uma posologia diferenciada (uma vez ao dia), ndo apresenta
alguns efeitos adversos, e na dose de manutencgédo, tem pregos equivalentes. E importante enfatizar que para o tratamento da
hipertensao arterial pulmonar ha trés classes disponiveis de medicagéo: os inibidores de endotelina 1, ndo custeados pelo Ministério da
Saude; os prostanodides, ainda néo efetivamente disponiveis em nosso meio e os inibidores de fosfodiesterase V. A indisponibilidade
das duas primeiras no Brasil aumenta ainda mais a importancia dos inibidores de fosfodiesterase, e consequentemente de tadalafila.2)
Quanto a afirmacgéo de existéncia de um unico estudo (ensaio clinico randomizado controlado duplo-cego) com tadalafila comparado a
placebo para o tratamento de hipertensao arterial pulmonar, com resultados imprecisos: No estudo mencionado (PHIRST) 405
pacientes foram aleatorizados para receber doses distintas da tadalafila ou placebo. Como ja mencionado a HAP é uma doenga rara,
com prevaléncia de 25 casos/milhdo de habitantes (Humbert M, e col. Am J Respir Crit Care Med. 2006;173:1023-30) A estimativa é
que haja em torno de 200mil pacientes portadores de HAP no mundo. Assim o nimero de pacientes incluidos no PHIRST esta em torno
de 0,2% dos pacientes com HAP no mundo. O estudo que validou o uso de sildenafil para hipertensao arterial pulmonar (Galié N e col,
N Engl J Med. 2005;353(20):2148-57.) inlcuiu 278 pacientes. Assim, pode-se perceber que os nimeros de pacientes incluidos nos dois
trabalhos s&o, no minimo, equivalentes. Quanto a critica do desfecho primario escolhido para avaliar a eficacia do tratamento: o teste
de caminhada de 6 minutos. Pela baixa prevaléncia da HAP, como em outras doengas de baixa prevaléncia, fica dificil a avaliagdo da
sobrevida como desfecho primario. Dessa forma, constantemente buscam-se outros métodos para avaliar a eficacia dos tratamentos.
Em hipertensao arterial pulmonar ja se demonstrou que o teste de caminhada de 6 minutos apresenta boa co-relagdo com a sobrevida
dos pacientes (Miyamoto S NN e col Am J Respir Crit Care Med. 2000;161:487-92). Na ultima década, diversos estudos importantes,
que validaram o uso de medicagdes para o tratamento destaenfermidade adotaram esse desfecho. Dentre eles destaca-se, novamente,
0 Super-1, de 2005 (Galié N e col, N Engl J Med. 2005;353(20):2148-57.) . Apesar da larga amplitude do intervalo de confianca
apresentado no estudo de tadalafil, houve significancia estatistica. A amplitude do intervalo de confianga encontrada é semelhante a
dos outros estudos em hipertensédo arterial pulmonar que se utilizaram do teste de caminhada como desfecho primario.O estudo
PHIRST foi avaliado e considerado suficiente para inclusdo da tadalafila na Europa e nos Estados Unidos, bem como para sua
recomendacgdo como evidéncia IB, tanto na Sociedade Respiratoria Européia (ERS) (Galié N et al Guidelines for the diagnosis and
treatment of pulmonary hypertension. Task Force for Diagnosis and Treatment of Pulmonary Hypertension of European Society of
Cardiology (ESC); European Respiratory Society (ERS); International Society of Heart and Lung Transplantation (ISHLT). Eur Respir J.
2009;34(6):1219-63.) quanto na Sociedade Toracica Americana (ATS)(McLaughlin VV AS et al ACCF/AHA 2009 expert consensus
document on pulmonary hypertension a report of the American College of Cardiology Foundation Task Force on Expert Consensus
Documents and the American Heart Association developed in collaboration with the American College of Chest Physicians; American
Thoracic Society, Inc.; and the Pulmonary Hypertension Association. J Am Coll Cardiol. 2009;53(17):1573-619.), as duas associagdes de|
maior prestigio na area de circulagdo pulmonar. Espero realmente que esta consulta publica seja levada em consideragéo, pois como
coordenadora do ambulatério de Hipertens&o Pulmonar da Unicamp, Campinas, Sao Paulo, vivo pessoalmente o drama destes
doentes, portadores de uma enfermidade ainda sem tratamento curativo, e com tdo poucas opgdes de tratamento no nosso pais.
Att,Prof. Dra. Ménica Corso PereiraMédica assistente da Disciplina de Pneumologia do Hospital de Clinicas da UnicampCoordenadora
do ambulatério de Hipertensdo Pulmonar da Unicamp — CampinasProfessora da Faculdade de Medicina da PUC-CampinasPresidente
da Sociedade Paulista de Pneumologia e Tisiologia

Clique aqui

19/10/2012

Instituicdo de ensino

A tadalafila € uma droga extremamente pratica de ser administrada, apenas 1 vez ao dia, o que aumenta a adesao. Tendo o custo
atrativo, deve ser a primeira opgao, pois 0 nosso maior problema na pratica médica é a adesdo - 52% dos pacientes ndo fazem o que o

médico pede.

Pag. 8 de 14


http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/9595/1218751_109700.rar
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/9595/1218751_109700.rar

Contribuicées da Consulta Publica a respeito de Tadalafila - CONITEC - 2012

19/10/2012

Ministério da Saude

Conhego uma menina que precisa muito do remedio.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Conhego uma pessoa que precisa muito deste medicamento

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

MEDICAMENO MPORTANTE PARA SALVAR VIDAS.

19/10/2012

Ministério da Saude

Por favor o medicamento TADALAFILA é muito importante e muito caro para um trabalhador brasileiro bancar entdo Governo cuida do
teu povo..

19/10/2012

Empresa

esse medicamento € importante, por alivia a melhora da doenga.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Este medicamento é importante para aliviar e melhorar os sintomas da doenga.

19/10/2012

Secretaria Municipal de
Saude

Este medicamento é muito importante.

19/10/2012

Ministério da Saude

E um medicamento muito importante

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

este medicamento é importante para aliviar e melhorar os sintomas da doenga.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

ESTE MEDICAMENTO E IMPORTANTE.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

ESTE MEDICAMENTO E IMPORTANTE.

19/10/2012

Ministério da Saude

este medicamento € muito importante

19/10/2012

Empresa

esse medicamento € muito importante.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Este medicamento é muito importante para aliviar e melhorar os sintomas da doenga

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Este medicamento é importante para melhorar e aliviar os sintomas da doenca.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Este medicamento € importante para o tratamento e alivio dos sintomas dessa doenca.

19/10/2012

Ministério da Saude

Disponibilizagdo gratuita do TADALAFILA pois este é de valor impossivel para pagamento para aqueles de baixa condigéo financeira,
além de ser de extrema necessidade para sobrevivencia dos que dele necessitam.

19/10/2012

Empresa

este medicamento é muito importante.

Secretaria Estadual de

19/10/2012 Saude ESTE MEDICAMENTO E IMPORTANTE PARAALIVIAR E MELHORAR OS SINTOMAS DA DOENCA
19/10/2012 [Empresa sabemos que este medicamento TADALAFILA e muito importante para a vida desta crinaga nos ajudem....
Tenho contato com paciente de Hipertensdo Pulmonar Primaria, conhecgo as limitagoes da doencga e efeitos colaterais de outra
19/10/2012 |[Empresa substancia utilizada no tratamento, principalmente dores de cabega cronicas o que desencadeia serias perdas e piora na qualidade de
vida. Os beneficios da Tadalafila vem de encontro a essas necesidades.
O remédio é muito importante e tem um prego fora do alcance do povo.
19/10/2012 |Ministério da Saude — —
O remédio é muito importante e tem um prego fora do alcance do povo.
19/10/2012 |[Empresa Tenho conhecimento de uma paciente dessa doencga e dos resultados positivos obtidos com o uso dessa medicagao, por isso a

importancia do fornecimento pelo SUS.
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O SUS tem papel fundamental no que diz respeito ao fornecimento de medicagoes e esta em especifico melhora e muito a qualidade de

19/10/2012 |[Empresa vida dos pacientes portadores de HP e tambem devemos levar em consideragao ser inadimissivel termos apenas uma opgao de

tratamento.

esse medicamenti e para aliviar a dor Clique aqui
19/10/2012 |[Empresa . . ; ;

esse remedio ajudara uma crianga Clique aqui
19/10/2012 |[Empresa Conforme estudos apresentam e pelo conhecimento que tenho com familia de paciente dessa doencga, sabemos a importancia da

tadalafila no tratamento e na melhora significativa dos sintomas e qualidade de vida.

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Este medicamento é importante para aliviar e melhorar os sintomas da doencga.

Conheco paciente em uso dessa medicagao que ja tratava com outra substancia fornecida pelo estado e sofria com efeitos colaterais

19/10/2012 |Empresa cronicos e apos substituicao, apresentou mehora significativa nos sintomas da doenca, efeitos colaterais e qualidade de vida.
19/10/2012 |[Empresa Tenho contato com familia de paciente em tratamento com essa medicagao e os resultados foram excelentes

Sabemos que existe outra substancia fornecida pelo Estado, porem nao podemos aceitar que uma doenca tdo grave como a
19/10/2012 |[Empresa Hipertensdo Pulmonar, ndo tenha outras opgdes de tratamento principalmente quando ja existem estudos que comprovam a melhora

significativa dos sintomas sem os mesmos efeitos colaterais que tanto prejudicam a qualidade de vida de pacientes.
19/10/2012 |[Empresa ((;Jrc(;r;?:ago paciente em tratamento com Viagra aguardando para poder tratar com tadalafila pois sofre ha muitos anos com dor de cabeca
19/10/2012 |[Empresa IrEGSr’:]aémgdlcagao € muito importante para o crescimento da filha de um amigo meu, que apresenta uma doenca e necessita deste

Tenho conhecimento de paciente aguardando liberagdo desse medicamento, pois a sildenafila, remedio que ja toma, provoca intensas
19/10/2012 |[Empresa dores de cabecga o que afeta muito o dia a dia e sua atividades, pois alem de sofrer com as limitagés da doencga, tem de suportar tais

dores.

Pag. 10 de 14


http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/9595/1220279_109700.db
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/9595/1220279_109700.db
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/9595/1220279_109706.db
http://formsus.datasus.gov.br/imgarq/9595/1220279_109706.db

Contribuicdes da Consulta Publica a respeito de Tadalafila - CONITEC - 2012

19/10/2012

Instituicdo de ensino

Eu Leila John Marques Steidle, pneumologista, professora adjunda do Departamento de Clinica Médica da Universidade Federal de
Santa Catarina, venho através desta consulta publica e apresentar minha impresséo no sentido de aprimorar a abordagem terapéutica
dos portadores de Hipertensao arterial Pulmonar (HAP), doenga que gera sofrimento humano intenso além de elevados custos gerais.
O conhecimento sobre a HAP aumentou muito nos ultimos anos e trouxeram possibilidades de um melhor atendimento em relagéo aos
principais aspectos desses pacientes. Os atuais medicamentos propostos através de varios estudos clinicos em HAP tornaram possivel
0 alcance de novas metas como melhora da classe funcional, da capacidade de exercicio, dos parametros de hemodinamica e da
qualidade de vida, além da redugéo do tempo de piora clinica. A tadalafila como um inibidor seletivo da fosfodiesterase 5, aumenta o
GMPc e induz ao relaxamento do musculo liso vascular pulmonar. Este medicamento (randomizado com um grupo placebo) foi
investigado no estudo PHIRST-1 em 405 pacientes virgens de tratamento ou com previamente com bosentana. Apds 16 semanas os
pacientes que receberam tadalafila (40mg) demonstraram melhora no teste de caminhada e maior tempo para a piora clinica, além de
menos episddios de piora clinica quando comparado com placebo. Efeitos favoraveis também foram demonstrados com 40mg de
tadalafila em paciente que ja vinham recebendo bosentana. A tolerabilidade também foi boa com eventos adversos leves a
moderados.A tadalafila € um medicamento ja aprovado para uso em outros paises (nos EUA desde 2009). Trata-se de uma opg¢ao
segura, eficaz, bem tolarada com a vantagem de ser administrado uma vez ao dia no tratamento da HAP. Uma posologia mais
adequada seria importante para estes pacientes em dois aspectos :1- Lembro que os portadores de HAP ja utilizam muitas outras
medicacdes para controle desta doencga (anticoagulantes, mais de um tipo de diuréticos etc.) e a opcdo de uma vez ao dia aumentaria
muito a comodidade do tratamento com a mesma eficacia. 2-Estamos cada vez mais utilizando as terapias combinadas que
demonstram bons resultados em pacientes de maior gravidade. 3-Finalmante vale ressaltar que o custo ao dobrar a dose do sildenafil,
medicamento ja aprovado pelo SUS, tende a ser maior do que custo do tadalafila a longo prazo (40mg/dia).Gostaria ainda de
recomendar que a analise inicial da CONITEC seja reavaliada ja que necessitamos urgentemente desta e de mais opgdes para o
manejo de pacientes com HAP.

Clique aqui

19/10/2012

Empresa

O uso da tadafila em muito pode melhorar a qualidade de vida dos pacientes, tanto amenizando sintomas da doenga como também
melhorando a qualidade de vida e além do mais é inaceitavel a oferta de apenas uma alternativa de tratamento.

19/10/2012

Empresa

Conhego uma paciente dessa doenca e sei o quanto é angustiante passar todos os dias com dores fortissimas de cabec¢a. O seu
médico ja indicou o uso da tadalafila para substituir o viagra visando uma melhor qualidade de vida.

19/10/2012

Empresa

Levando em consideragao os estudos, o uso com exito em outros paises e a grande necessidade de se oferecer melhores recursos de
tratamento para pacientes dessa doenga ndo ha argumentos para a ndo liberacao da tadalafila, mesmo porque é uma doenca com
numero relativamente pequeno de portadores o que n&o implica em gastos exorbitantes para o governo.

19/10/2012

Empresa

Tenho um amigo no trabalho que em sua familia tem uma paciente de Hipertensdo Pulmonar Primaria. A menina tem diversas
dificuldades decorrentes dos sintomas da doenca e faz uso do Viagra. Este medicamento tem auxiliado no tratamento, porém ha alguns
anos ela tem convivido com muita dor de cabega o que ja lhe custou muitos anos de repetencia na escola e muitas vezes exclusdo do
convivio social. A equipe médica ja prescreveu a medicagao tadalafila para que ela possa ter melhoras na qualidade de vida. A familia e
amigos aguardam a liberag&o para inicio imediato com a nova substancia.

19/10/2012

Empresa

Conhego uma familia que enfrenta essa doenga com uma das filhas, sei das dificuldades para conseguir as medicagdes e a importancia
na vida da crianga para poder viver com mais dignidade. O remédio ja foi testado e ja esta comprovada a eficiencia e ausencia de
efeitos colaterais cronicos como a dor de cabeca. Aguardo parecer favoravel ao fornecimento pelo SUS.

19/10/2012

Empresa

Estudos comprovam a eficiencia da medicagao e seus beneficios entdo ndo vejo porque a sildenafila continuar sendo a unica forma de

tratamento oferecida pelo SUS.
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19/10/2012

Empresa

Uma paciente em uso continuo com o viagra passou a apresentar fortes dores de cabecga o que lhe causaram mais dificuldades do que
ja tinha com as consequencias de ter hiper tensdo pulmonar primaria. segundo o médico o uso da tadalafila iria mudar e muito sua vida,
pois além de tomar uma dose unica por dia, evitando assim os esquecimentos lhe traria conforto em relagéo as fortes dores.

19/10/2012

Empresa

Tive conhecimento de uma pessoa em tratamento com essa medicacéo que apresentou melhoras significantes.

19/10/2012

Empresa

O Estado ja fornece outra substancia para o tratamento dessa doenca, porém € inaceitavel apenas uma opgaode terapia. O nimero de
portadores é relativamente baixo,sendo assim o custo néo € tdo alto porém o beneficio sim, pois estudos e 0 uso em outros paises ja
comprovam isso.

19/10/2012

Outro

Em pacientes com Hipertensao Arterial Pulmonar (HAP), Tadalafila 40 mg foi bem tolerada e melhorou capacidade de exercicio e
qualidade de vida e reduziu piora clinica, como evidenciou Galié et al (2009) no estudo anexado ( Tadalafil Therapy for Pulmonary
Arterial Hypertension). Importante salientar que ndo ha cura para a HAP que é uma doenca devastadora, progressiva, com cada vez
mais debilitantes sintomas. Portanto qualquer opgao de tratamento que possa melhorar a qualidade de vida dos pacientes portadores
de tal doenga devem ser disponibilizadas para os mesmos. A polifarméacia vem se tornando cada vez mais presente na vida desses
pacientes e sendo a Tadalafila 40mg de dosagem UNICA diaria, traz mais aderéncia ao tratamento por parte do paciente. Esperamos
que a incorporagdo desta droga seja revista e aprovada. Atenciosamente, Paulo Miranda.

Clique aqui

19/10/2012

Instituigdo de saude /
hospital

NOSSOS PACIENTES COM HAP, APRESENTAM MELHORA ACENTUADA QUANDO TEM ACRESCENTADA A SUAS MEDICAGOES
O TADALAFILA.

19/10/2012

Instituicdo de saude /
hospital

19/10/2012

IAssociagao de
pacientes

Os pacientes portadores de HAP em estagio grave, necessitam da incorporagao da TADALAFILA 40 mg, visto que esta é extremamente
importante, pela necessidade de associagdo entre as terapias, e principalmente pela posologia Unica, que propicia a estes pacientes
polimedicados, uma adesao significativa ao tratamento, com o aumento da sobrevida com qualidade. Deve-se levar em consideragao
que embora existam medicagdes similares, estas ndo sao idénticas em sua composigédo, o que faz com que um Unico componente faga
grande diferenca na vida destas pessoas, mesmo que a grosso modo néo seja evidente. Além do mais, € de extrema importancia a
disponibilizagao de terapia associada, principalmente nesta patologia que causa tanto sofrimento. E importante deixar claro que o direito
a saude esta previsto em Lei, e é obrigagdo do Estado. A Lei 8080/90 em seu Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado promover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.l- O dever do Estado de garantir a saude
consiste na formulagao e execugao de politicas econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de doengas e de outros agravos e
no estabelecimento de condigbes que assegurem o acesso unversal e igualitario as agdes e os servigos para a sua promogao, protegéo
e recuperagdo.(...). Diante de todo o exposto, fica clara a necessidade da administragdo da medicagéo supra, além do direito protegido
constitucionalmente e por meio de Leis, que deveriam nos assegurar a salde e a vida. & muito facil o estado negar uma medicagéo
visando gastos aos cofres PUBLICOS, até as pessoas que fazem o Estado passarem por parte do sofrimento que estes pacientes
passam. Uma busca constante pela vida, cercada por luta, esperancga, dor e fé, diante de uma patologia que causa extrema limitagéo
até para fazerem jus aos seus direitos sem depender do préximo. Termino esta contribuigdo com lagrimas nos olhos e fé em Deus.
Diante de uma luta que para mim teve inicio com a morte do grande amor de minha vida, meu pai, ha 4 meses, vitima desta doenga,
tendo que ir em busca da medicagéao judicialmente e, sem ter tido a chance de administra-la porque o Estado recorreu e até a presente
data esta em tramitagdo. Vamos investir na saude e na VIDA!
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19/10/2012

Instituicdo de saude /
hospital

E muito importante que a medicagdo TADALAFILA seja incorporada ao SUS, com o intuito de melhorar a qualidade de vida destes
pacientes tdo sofridos, que ja convivem com uma doenga a qual ndo se da muita esperanga, que os tornam limitados impedindo que
estes corram atras de seu direito a saude, a dignidade e a vida.Incluir a TADALAFILA dentre o rol de medicacéo fornecida pelo SUS é
ato de respeito a sociedade e facilitaria de maneira extrema a vida destes pacientes, ja que os mesmos nao precisariam mais se
submeter a inUmeras doses de medicagdo, podendo apenas tomar uma dose diaria, ajudando na qualidade de vida e diminuindo o
sofrimento destas pessoas, além de colocar em pratica os direitos fundamentais expostos na CF.

19/10/2012

IAssociagao de
pacientes

Quero ressaltar a importancia de incorporar a tadalafila como mais um medicamento para o tratamento de Hipertensao Arterial
Pulmonar (HAP). A HAP é uma doenca rara, grave e progressiva, que pode levar a morte em cerca de 3 anos caso o paciente nao
tenha tratamento. Por isso é extremamente importante que todos os portadores da doenga tenham acesso a tratamentos adequados e
eficazes. J& existem alguns medicamentos sendo utilizados no tratamento da HAP, como o bosentana e o sildenafila, no entanto esses
remédios tém efeitos colaterais que podem inviabilizar o seu uso por alguns pacientes. Além disso, nem todos pacientes respondem
adequadamente a esses remédios (um remédio pode surtir efeito no tratamento de um paciente e ser ineficaz no tratamento de outro),
por isso € muito importante haver mais opgdes de tratamento, pois para alguns pacientes a tadalafila pode ser mais eficaz que os
tratamentos atuais. Ademais, a inclusdo de mais um medicamento no tratamento da HAP pode facilitar a disponibilizagdo desse
tratamento nas farmacias de alto custo do SUS.

19/10/2012

IAssociagéo de
pacientes

/A necessidade dos portadores de Es e Hap. sdo grandes...Cada um se da bem com um tipo de medicagéo, o que nem sempre
conseguem. Isso chama-se sofrimento.A nds restaria, a assisténcia publica, informa-se de nossas necessidades, que sdo muitas, além
das dores, e falta de ar!! Dificil...Socorro, nés precisamos, e muito das medicagdes que combinadas ao bem estar de nosso organismo,
possa estar ajudando.

19/10/2012

IAssociagao de
pacientes

\Venho como filha de uma portadora de Hipertensao Arterial Pulmonar pedir que seja dada uma atengao quanto a incorporagao no SUS
do medicamento Tadalafila. Acompanho de perto todos os momentos da vida da minha mée e sei da importancia da associagao de
drogas que ela precisa tomar para poder levar uma vida normal. Sdo medicagées como Furosemida (2x /dia), Aldactone (1x/ dia),
Marevan (2x/dia), Sildenafila (3x/dia) e Bosentana (2x/dia), totalizando 10 comprimidos diariamente. Seria extremamente salutar a
permissdo do Tadalafila como uma monoterapia para ajudar os pacientes que apresentam essa enfermidade. Um dos motivos seria
quanto a posologia que facilitaria a ades&o ao tratamento. Quem convive diariamente com um portador da HAP sabe da felicidade
diaria que é vé-lo bem, sem apresentar sofrimento pelos sintomas que a doenga causa (a falta de ar e os batimentos acelerados do
coracao, por exemplo) e do susto que sentir que ele pode morrer quando ndo tem a medicagdo necessaria.Peco que seja dada a
importancia devida, pela importancia da vida, para que esses pacientes possam levar uma vida normal.

19/10/2012

Instituicdo de ensino

Tenho um amigo que necessita muito deste medicamento

19/10/2012

Secretaria Estadual de
Saude

Medicamento essencial para a melhora dessa doenca.

Pag. 13 de 14



19/10/2012

Instituicdo de saude /
hospital

/A hipertensao arterial pulmonar e uma doenca grave e severa, que evolui rapidamente para insuficiencia cardiaca direita e o’bito
quando nao tratada (1). As novas terapias embasadas em consensos internacionais indicam apenas tres classes de drogas para
tratamento da doenca: os analogos das prostaciclinas, os antagonistas dos receptores da endotelina e os inibidores da
fosfodiesterases-5. Essa drogas, isoladas ou em combinacao devem ser prescritas de acordo com a classe funcional do paciente e
forca de recomendacao dos guidelines.A tadalafila, um potente inibidor da fosfodiesterase -5 foi aprovada pelo FDA para uso no
tratamento da hipertensao pulmonar embasado pelo estdo Phirst, onde se definiu reducao na taxa de piora cl'inica e melhora
significante na qualidade de vida dos pacientes incluidos no estudo. A comodidade posologica na administracao em dose unica diaria e
absolutamente fundamental no aspecto aderencia e efetividade do tratamento, especialemte em virtude de que esses pacientes sao
polimedicados com anticoagulantes, diureticos, e terapia para a doenca de base, favorecendo portanto os beneficios clinicos
constatados para estes graves pacientes. O perfil clinico dos portadores de hipertensao arterial pulmonar(HAP), extremamente graves
em sua grande maioria, favorece fortemente o uso desta droga, imprescind’ivel no arsenal farmacologico de intervencao terapeutica na
HAP.

Clique aqui

19/10/2012

Instituicdo de saude /

hospital

possibilidade de vida e saude para pacientes que necessitam desta medicagao
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