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Trabalho em ambulatério de referéncia em prestando na
rede através da universidade. Portanto, no posso deixar de manifestar em favor dos pacientes que
necessitam de pegvisomanto no controle do IGF-1 (principal endpoint no tratamento da acromegalia). Fago
lembrar que o pegvisomanto h& muito vem sendo utilizado em paises da Europa e EUA, além de outros
paises da America Latina (Argentina). Esta medicag&o foi mostrada como de extrema eficécia no controle do
IGF-1, sendo uma ferramenta hoje considerada essencial no manejo de muitos pacientes portadores de

1 14/08/2012 10:22| Acromegalia. Em 2008, nosso grupo publicou uma revis&o internacional (que se encontra aqui anexada) em 1147266 1097000 Nao
periédico de impacto no qual a importancia da droga foi ressaltada. Ainda que novos estudos sejam i
necessérios para se estabelecer o melhor ponto de insercao da droga nos guidelines brasileiros, os pacientes
que realmente demandam a medicagéo no controle do IGF-1 néo podem "aguardar” pelas definigdes de
guidelines, uma vez que terdo a suas e O meu & neste
sentido, uma vez que os brasileiros t em sobre aqueles tratados
por meus pares de outros paises nos quais o pegvisomanto vem sendo disponibilizado.
Como jalista em doengas hipofi e grande niimero de pacientes portadores de
acromegalia, reitero a importancia da incluso do medicamento pegvisomanto no protocolo do tratamento da
Esta é para o controle de pacientes ndo controlados por cirurgia,
radioterapia, ou outros medicamentos como os anélogos da somatostatina. A acromegalia, sendo doenga
2 18/08/2012 22:49)| associada a grande nimero de co-morbidades, se n&o controlada reduz sobremaneira a qualidade e a 1150527 109700.pd Nio
expectativa de vida dos pacientes. Desta forma, seu controle adequado, além de beneficiar este subgrupo de |
pacientes. reduzira os gastos decorrentes do tratamento dos distdrbios associados, como diabetes,
hipertenso arterial, insuficiéncia cardiaca, apnéia do sono e neoplasias. Por outro lado, acredito que o
pegvisomanto somente devera ser utilizado em Centros Médicos comprovadamente especializados em
doengas hipofisérias
ainda a analise o da esta analise nao
deve ser focada em cada tratamento mdlvldualmente como se a escolha fosse o tratamento
vidvel economicamente. Deve sim considerar o custo do tratamento da doenga e neste
aspecto a cirurgia realizada em centro especializado com neurocirurgido dedicado a
cirurgia evita que grande niimero de pacientes necessite de tratamento de alto custo, seja
com anélogos da somatostatina seja com pegisomanto durante anos ou por toda a vida. E
A anglise economica do tratamento da. com néo a radi jia como bem conhecido o fato de que a cura cirdrgica esté diretamente relacionada & experiéncia do
3 21/08/2012 07:42 tratamento complementar (itil e indicado em varios casos com tumores agressivos e aagdodos (1152442 109700.pd Sim cirurgido e as complicagdes inversamente relacionadas. Assim, a diferenca na cura de 1152442 109706.0df |Nao
“""|anélogos da somatostatina. Pacientes submetidos as novas técnicas de radioterapia apresentam chance de  |f micro adenomas de 77% (Wang YY et al, Clinical Enodcrinology, 2012) para 38,8% 1152442 109706.pdt
controle hormonal apés o tratamento podendo ter as medicagdes suspensas. (Lissett CA et al, Clinical 1998) e de de 63% para 11,8%
(respectivamente) em grupos onde equipe dedicada a cirurgia Hipofisaria (Wang) ou 9
diferentes cirurgides sdo responsaveis pela cirurgia (Lissett) aumenta significativamente o
niimero de pacientes que ficardo dependentes de medicagdes de alto custo, fornecidas
pelo SUS como os analogos da somatostatina durante anos e parte deles manteréo niveis
alterados de Gh e IGF-1 ja que a resposta aos analogos ocorre em até 60% dos pacientes.
Isto demostra. que a melhor andlise ica para o i n&o deve
4 21/08/2012 14:03|de Néo
Conforme jé discutido na prépria resolugo da CONITEC o Pegvisomanto é a droga com a maior eficécia
entre as disponiveis no mercado para o controle do IGF1 na acromegalia. Para os pacientes que ja tentaram
outras terapéuticas, esta se toma a (inica alternativa para reduzir a morbidade e a mortalidade relacionada a
doenga. Desta forma, a droga tem mdlcacén precisa em um subgrupo de pacientes. A ndo aprovagéo da
ito de custo nao é razoavel, visto que primeiramente, por
constituic&o a salide é direito de todos e dever do estado, desta forma, n&o seria razoavel negar a esse
subgrupo de pacientes o tratamento para doenca téo grave, que esté disponivel e & registrado no pais.
s 2110872012 20:2| COMSIderando isso, os médicos , como e, que tratam pacientes com acromegalia, continuardo prescrevendo o

amedicago e os pacientes vao obté-la de forma juicial (como j4 o fazem), onerando mais o estado do que
se a medicagao fosse comprada através de licitagdes, desde que a prescrigao ficasse restrita a centros de
referéncia, como os j4 existentes no estado do Rio de Janeiro (6 estes centros estao autorizados
prescrever medicagdes para o tratmento de acromegalia como o octreotide LAR). Com esta sugerstao, creio
que limitaremos a prescrigao indiscriminada de droga de alto custo, e evitariamos o desgaste para o paciente
de ter que recorrer a via judicial e um gasto maior por parte do estado que poderia negociar uma redugéo do
custo comprando em atacado. Como médico de um centro de referéncia no RJ, do ministério da satde,
acredito realmente que essa é a solugéo mais adequada. Atenciosamente,Leandro Kasuki
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Venho aAravés desta afimer o nteresse par s el raavalfdo  ncluko 1o Protocolo Chico @ Dirtizes Terapelmcas -
tratamento da fato néo atua no

tumor pnmanc e sim na ligagao periférica do hormonio de crescimento (GH) aos seus vecepmres pois se temds
antagonista deste hormonio, porém a ligagdo do medicamento nesses receptores reduz o estimulo para que seja produzido o
fator de crescimento tipo insulina 1 (IGF-1). Como descrito nas proprias recomendagdes da Comisséo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologia (COMITEC) existem estudos na literatura que corroboram a eficécia do pegvisomanto em reduzir 05 niveis séricos
o IGF-1 e melhorar os sintomas da doenca em alguns pacientes, além disso, outros aspectos metablicos, como os niveis de
glicemia parecem melhorar nos pacientes em tratamento com pegvisomanto.No entanto, nas recomendagdes ¢ levantado como
ponto negativo que muitos destes esiudos abrangem penudus de tratamento nmnaau e informagdes. subre a efewldade do
medicamento por longos periodos ainda. a droga com 0 tempo de uso,
tendo sido autorizada pela European Medicines Agency (EMA) em 2002, pela Food and Drug Adm\mstrauun (FDA) em 2003 &
registrada na ANVISA em 2005, Todavia, o Acrostudy (Fev 2012) teve com o objetivo acompan! s com acromegalia
tratados com pegisomanto, monitorando a eficacia e seguranga em longo prazo do tratamento (ﬂuracéﬂ média do tratamento

3,31 anos, com duragéo méxima de 10,38 anos). Os dados indicam que o pegvisomanto & um tratamento eficaz e seguro em
pacientes com acromegalia. A baixa incidéncia de aumento do tamanho tumoral, elevago de enzimas hepaticas, e lipodistrofia |
no local da injecgo sao tranquilizadores. O relatdrio tambeém considera que em decorréncia da limitagao de dados, o
pegvisomanto parece pouco satisfazer os critérios convencionais de custo-efetividade. Todavia, conclui que pacientes
individuais em circunstancias excepcionais podem ser indicados para tratamento, e que estes casos devem ser referenciados
através de mecanismos locais de solicitagéo de verbas individuais. A no incluséo do Pegvisomanto no SUS (programa de
medicagdes excepcionais) néo constituira fator inibitorio para a prescricéo da medicagao. Os pacientes acromegalicos que néo
obtiveram controle com as outras formas de tratamentos disponiveis e que no apresentarem contraindicagéo continuaram
sendo candidatos ao uso do pegvisomanto e essa medicago continuara sendo prescrito por médicos especialistas
Neuroendocrinologia buscando o bem estar desses acromegalicos. Acredito que através de Mandados Judiciais 0s paclemes
exigirao o dieito deles definido em Constituigao (Satide como um Direito Universal a ser garantido). Desse modo, parece que 0s
gastos com agdes judiciais para viabilizagdo do pegvisomanto seréo superiores aos para o atendimento do programa de
medicagdes excepcionais, caso o pegvisomanto seja incorporado ao SUS.Envio em anexo 2 artigos que servirao de referéncia
para o texto acima: 1) Acdes judiciais: estratégia da industria farmacéuticapara introducéo de novos medicamentos,

1153769_109700.pd

Envio em anexo : 2) Long-Term Safety of Pegvisomant in Patients withAcromegaly:

Comprehensive Review of 1288 Subjects in ACROSTUDY.

~

A acromegalia é doenca rara de grande impacto financeiro principalmente pela baixa probabilidade de cura cirdrgica e
pelaindicagdo excessiva de ratamento medicamentoso primério fustamente porque o3 endocrinologistas figam que
por néo tratamento na cirurgia hipofisaria)
indicam o tratamento com anélogos mesmo em paclenles que poderiam ser curados com baixa morbimortalidade. O
préprio relatério da CONITEC é tendencioso em relago a cirurgia e radioterapia como tratamentos ligados a morbi
mortalidade, sendo que, embora existentes, estas complicagdes sao raras principalmente se os tratamento forem
realizados em centros dedicados. Fica ainda mais contraditéria a recomendagéo de néo inclusao do pegvisomanto no
SUS. Considerando-se que a cura mrurglca L LI
servico de que enta a i (conforme o préprio relatério da CONITEC) e que
0s anélogos da somatostatina e dcenca apenas em 35 2 68% dos pacientes tratados (conforme relatorio da
CONITEC para da lanreotida) a n&o i 4 percentual importante de
pacientes aos riscos de morbimortalidade da doenca néo controlada (conforme o préprio relatério comenta). Mais
ainda, eles continuaréio onerando o SUS com o tratamento de alto custo dos analogos associados a cabergolina
mesmo sem normalizagao hormonal, por falta de opco terapéutica melhor, e terao ainda os custos de (ratamen(o das

incluséo no SUS sob restricdes de protocolo, dara abertura  manutengao do que ja vem ocorrendo em varios. f
estados: o fornecimento do pegvisomanto pelo Estado, através de ordem judicial ou administrativa, sem nenhum
controle de protocolo ou da verificagéo da correta indicag@o do tratamento. A tinica 0pg&o com viabilidade economica.
para que todos acromegalicos, ja diagnosticados e em tratamento, ou para os que terdo diagnéstico no futuro, é a
formagéio de CENTROS DE REFERENCIA tanto para a indicagao de tratamento inicial, cirdrgico ou medicamentoso,
segundo protocolo a ser aprovado pelo SUS, com servigos especializados de cirurgia, radioterapia, como para
avaliagéio de casos em que o pegvisomanto é a iinica opgao terapéutica. Protocolo em que a indicagdo da
radioterapia possa ser feita em casos selecionados com técnicas modernas disponiveis pelo SUS em diversos locais
(que seriam referéncia dos CENTROS) poderia reduzir o custo do tratamento medicamentoso em pacientes onde este
tratamento esteja indicado. A reducéo de gastos com anélogos ou em pacientes com
cura cirtrgica nusswe\ ou com controle apos radioterapia poderia viabilizar o tratamento adequado com analogos da

em maior nimero de pacientes, e néo simplesmente NEGAR 0 acesso a esta classe:
terapéutica enquamu possa estar havendo ma utilizagéo do recurso pela indicagao néo protocolar de outra classe
terapéutica ja disponivel atualmente.

21/08/2012 23:59 | complicagdes da doenca de base e das do tratamento ineficaz ar :153315 109700.pd

o

22/08/2012 00:26| Zabergo\lna Esta assoclacao permllma que pacientes tivessem a acromegalia controlada até que os efeitos

A analise de ividade do pegvi a com 0 uso em outros paises é bastante
pertinente e adequada. Esta anlise n&o contempla porém uma solugdo para muitos pacientes que sao
submetidos a mais de uma cirurgia, com altos custos e danos neuroldgicos debilitantes e definitivos, e que
também nao respondem a octreotida e cabergolina. Diante da discussao apresentada, a estes pacientes néo
é apresentada qualquer solugo, ficando como nica alterativa no Brasil aguardar a evolugo amda mais

da com suas graves
metabdiicas. A55|m sugiro poc comisséo analse a relagao custo-efetividade de uunzacao s
m pacientes
acrumegallcos em atividade apﬁs cirurgia hipofiséria e resistentes ao tratamento com e T T

GH/IGF 1. Assim, o uso da medlcacao sena restrito a meses
ou alguns anos, dimi ifi usto do Além dis: incluir nesta
indicagdo somente pacientes com adenomas restmos asela tircica e sem dteracao de campo visual,
evitando a utilizagio em adenomas volumosos, nos quais o eventual crescimento tumoral pode ainda
representar algum risco. Na medida em que sa0 escassos na literatura estudos de associagao de técnicas
recentes de radioterapia com pegvisomanto, n&o dispomos de literatura com niveis de evidéncia para suportar
esta proposicao, embora nossa larga experiéncia no manejo destes doentes nos sugere protocolarmos esta
sugestdo. Adicionalmente, o Ministério da Satide, como ocarre em outros paises, poderia patrocinar um
estudo comparando esta estratégia com a radioterapia associada com os tratamentos convencionais,
oferecendo assim dados definitivos sobre a possibilidade e eficacia desta associagéo
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22/08/2012 07:29

Néo envio artigos pois com certeza receberéo uma vasta maioria deles (seriam os mesmos). O medicamento

éde parao dos pacientes com Sabemos
que tem um custo elevado e os estudos de custo-beneficio podem ate serem Mas o que
acontece 6 que existe uma parcela razoavel de pacientes que nao podem ser tratados ou ndo respondem aos

50 estamos aqui o custo de um ou outro, mas o
paciente acaba usando o que esta disponivel e de repente ficamos sem opgdes no mercado. Negar o
paciente a ter acesso a esse medicamento equivale a negar a chance de controlar sua doenga.

22/08/2012 10:44

Gostaria de registrar minha experiéncia pessoal com o Pegvisomanto, excelente droga para pacientes
operados e que n&o respondem ao anélogo de somatostatina. E droga para uso em Instituigo referenciada,
mas nao pode ser excluida da dispensagéo pela Secretaria Estadual de Satide, via autorizagéo do Ministério
da Satide. Sou a responsavel por uma Unidade Centro de Referéncia em acompanhamento para
Acromegalia, e considero esta droga indispensavel, em casos selecionados, para o controle da doenga.
Solicito encarecidamente sua aprovag&o para casos selecionados em Centros de Referéncia.

22/08/2012 11:14

Baseadono Relatorio de Recomendago da Comisséo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
~CONITEC -18 de agosto de 2012 referente a0 medicamento Pegvisomanto, 0 mesmo salienta que este
medicamento tem eficacia entre 75 a 97% no controle dos niveis do hormonio IGF-1, que é responsavel pelas
comorbidades da doenga acromegalia. Ou Seja, este tratamento oferece as maiores taxas de controle da
doenga nos dias atuais e por isso tem lugar no algoritmo terapéutico recomendado pela SBEM (vide
referéncia no préprio relatdrio). Desta forma, no nosso servigo de Neuroendocrinologia (ambulatério
especializado do Hospital de Clinicas da UEL) ha pacientes com indicago formal deste tratamento e que
estao recebendo 0 mesmo pelo governo apés ordem judicial. Isto representa 30 % dos nossos pacientes com
doenga néo controlada pelo protocolo do SUS.Sabemos que o Pegvisomanto forecido pelo SUS através de
ordem judicial tem um custo muito elevado para o Estado (mais de 8 mil reais por més) por passar por
distribuidoras farmacéuticas que colocam sua tarifa sobre o produto. Entendemos que a incorporagéo deste

no SUS como (LME para iria baratear os custos para o
Estado pela aquisicéo do em maior & com o devido ario. Do
nosso ponto de vista, as indicagdes médicas para este tratamento continuariam as mesmas seja o
medicamento adquirido por ordem judicial, seja via LME.Texto redigido pelo Setor de Endocrinologia,

de Hospital Uni dal Estadual de Londrina - PRDra.
Maria Leocadia de OliveiraDra. Tania Longo de ictor Y
PaesVanessa VasconcelosAndrea Audi

anexo (Resposta Consulta Publica Acromegalia Final 21 08 2012.pdf).

/08/2012 12:07

Vide nos
Assim como referéncias utilizadas na integra.

1154281 109700.zip.

22/08/2012 22:45|

No ambulatério de acromegalia do HUCFF -UFRJ acompanhamos cerca de 180 pacientes com acromegalia.
Aproximadamente 35% dos pacientes nao controlam com as todas as opges de tratamento atuamente
disponiveis: Cirurgia, andlogos da somatostatina, cabergolina e radioterapia. A tnica opgo para estes
pacientes € o antagonista do receptor do GH (pegvisomanto) que consegue controlar praticamente todos
estes pacientes se a droga for titulada Sendo assim, que é crucial que o

eja nalista de medi do governo. Ol o governo
deve estabelecer centros de referéncia capacitados / credenciados para a prescrigdo desta medicagéo, o que
resultara em grande economia para o governo. A acromegalia é uma doenga rara que deve ser tratada nestes
centros, evitando gastos A indicagéo do &1@0 clara em pacientes resistentes aos
demais tratamentos que todos 0s pacientes que requereram na justica a medicagao tiveram éxito e estéo em
uso da medicagéo e bem controlados. Vale lembrar que o controle da acromegalia reverte o aumento da
mortalidade. Nossa equipe esté a disposicao do governo para detalhar o percentual de controle de cada
modalidade terapéutica no nosso grande grupo de pacientes com acromegalia e para estabelecer critérios
bastante rigidos para a adequada prescrigéo do pegvisomanto. Além disso, esta prescrigéo deve ser
monitorada regularmente.

1154848 109700.pd

22/08/2012 23:51

Segue comentério com referéncias sobre a revis&o do protocolo de tratamento e medicagdes incluidas pelo
Ministério da Satide.

1154867_109700.do
c
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