13/05/2019 ... FormSus :..

FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchi > dos campos obrigatérios do FormRol, bem como o envio dos Sim
documentos obrigatérios, sdo requisitos para analise de elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do FormRol com contetido inespecifico, pouco abrangente ou Sim
incompativel com as perguntas formuladas podera trazer prejuizo para analise de elegibilidade da proposta
de atualizagao do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio obrigatdrio deverdo ser elaborados em conformidade com  Sim
o disposto nos incisos XII a XIV do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatodrio o envio dos textos completos das evidéncias cientificas referenciadas  Sim
no parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagdes prestadas neste formulario eletrdnico sdo verdadeiras? Sim

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ:

18.274.290/0001-27

Razdo social :

Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica

E-mail da pessoa juridica:
renan.clara@sboc.org.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3179-0090

Enderego da pessoa juridica :

Av. Paulista, 2073, Edificio Horsa II — Conjunto Nacional Conj. 1003, 01311-300
Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

01311-300

Representag&o no ambito do COSAUDE:
Conselho ou Associagdo de profissionais de saude

Conselho/Associacdo profissional:

Medicina

CPF do resp avel pelo preenchi da proposta de atualizacdo do Rol:
31918154813

Nome comp do resp a pelo preenchi da proposta de atualizacdo do Rol :

Renan Orsati Clara

E-mail para contato com o resp avel pelo preenc da proposta de atualizagio do Rol:

Renan.Clara@sboc.org.br

Telefone para contato com o resp avel pelo preenchi da proposta de atualizagio do Rol:
(11) 9415-72081
Formagdo profissional do resp avel pelo preenchi da proposta de atualizacdo do Rol :

Farmacéutico-bioquimico

Declaro que me foram outorgados poderes para
pessoa juridica:

er a pr prop em nome do proponente Sim

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZA(;AO DO ROL

Nome da tecnologia em saide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:

Vismodegibe (Erivedge ®)

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em satide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

0 ndo tratamento do carcinoma basocelular (CBC) pode levar a uma grande destruigdo tecidual, de forma que pacientes com CBC localmente avangado (1aCBC) apresentam lesBes inoperaveis ou irressecaveis, onde a
substancial morbidade e/ou deformidade. Pacientes com contraindicagdo a cirurgia atualmente tém opg0es limitadas de tratamentos ndo-cirdrgicos. A impossibilidade de ressecgdo cirdrrgica, no caso de CBC avangado,
estruturas vitais ou funcionalmente importantes. Nestes casos, a radioterapia também néo é efetiva.

0 1aCBC é responsavel por desfiguragdo, morbidade e baixa qualidade de vida aos pacientes. Observa-se que a maioria dos tumores de CBC, incluindo laCBC e mCBC, apresentam alteragOes genéticas na via de sinaliz
ativagdo anormal da via e proliferagdo celular descontrolada. Entretanto, apenas em 2012, o Food and Drug Administration (FDA) aprovou o primeiro tratamento para pacientes com CBC avangado, empregando a init
outubro de 2016, vismodegibe recebeu o registro para comercializagéo no Brasil. Ndo ha, até o momento, outras alternativas para pacientes com CBC avangado que ndo séo candidatos a cirurgia ou a radioterapia.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicagdo de uso da tecnologia em saide no ambito da Sadde Supl ar:

Erivedge® (vismodegibe) esta sendo proposto para a seguinte indicagéo: Tratamento de pacientes com CBC avangado (metastatico ou localmente avangado) que n&o sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE

Descricdo da doenga/condigdo de salide relacionada a proposta de atualizagdo do Rol:

O carcinoma basocelular (CBC) é um tumor de queratindcitos classicamente apresentado como uma massa transllcida de crescimento lento. Algumas evidéncias sugerem que os queratindcitos usualmente envolvidos
epiderme interfolicular ou nos foliculos pilosos.

Apesar da sua alta incidéncia, o CBC raramente evolui com metéstases e as complicagdes sdo, geralmente, locais. Seu crescimento € lento, progressivo e é quase sempre assintomatico, sendo confundido inicialmente
nevos ou escoriagdes. A morbidade do CBC esta relacionada a invas&o e destruigdo tecidual local, ocorrendo principalmente na cabega e no pescogo (60% a 80% dos CBC). A produgéo de metaloproteinases e colagel
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estroma esta relacionada com a natureza invasiva dessa neoplasia.

0 tratamento do CBC é baseado no tipo, tamanho, localizagéo, profundidade de penetragdo do tumor, idade, condigdo geral do paciente e o resultado cosmético e funcional provéavel de tratamentos especificos. Cirurg
para a doenga em fase inicial, com uma taxa de recorréncia pés-cirurgia de 1% a 5% em 5 anos.

Embora a maioria desses carcinomas seja facilmente tratada por meio de varias técnicas cirirgicas ou ablativas, estas lesGes ocasionalmente recidivam e progridem para um estado avangado onde ja ndo s&o passivei
localmente avangado [1aCBC]). Mais raramente, a doenga evolui com comprometimento metastatico a distancia (CBC metastatico [mCBC]). Uma estimativa precisa da incidéncia de casos de CBC avangados € limitada
estadiamento por dermatologistas e cirurgides, além da falta de relatdrios uniformes para os canceres de pele ndo-melanoma e de um sistema de notificagdo centralizado.

Diagndstico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenga/condigdo de saude:

A primeira etapa para realizagdo do diagndstico de CBC € a inspegdo visual, buscando analisar as principais caracteristicas de cada subtipo de lesdo. Apds a inspegdo, os médicos podem realizar dermatoscopia para re
empregando servigos de magnificagdo.

O exame anatomopatoldgico confirma o diagndstico do CBC. Preferencialmente, o tratamento do CBC deve ser precedido de bidpsia para confirmagdo diagnostica. Embora algumas caracteristicas sejam bem definidas
indicado que nenhuma lesdo suspeita deva ser tratada sem confirmag&o histopatoldgica, visto que esta é a Unica forma de definir o diagndstico correto da doenga e garantir correto tratamento.

Tratamento - Conjunto de intervengdes em saude atual e utilizado no manejo da doenga/condigdo de saiide:

Em geral, o tratamento indicado é a remog&o completa do tumor com margens livres de neoplasia. O emprego de radioterapia também é comum, especialmente em lesGes de alto risco. Entretanto, alguns casos deve
criteriosa, empregando tratamentos menos agressivos, como no caso de idosos e pacientes muitos comprometidos.

Além dos tratamentos cirdrgicos, alguns tratamentos medicamentosos podem ser indicados para lesdes de CBC de baixo risco. Estes se destacam pelos melhores desfechos em termos cosméticos, pela preservagdo dc
potencial uso domiciliar. As substancias atualmente empregadas de forma tdpica s&o o 5-fluoracil e o Imiquimod. A quimioterapia, por sua vez, é indicada para o tratamento da doenga localizada localmente avangada
mCBC. Os esquemas mais utilizados sdo baseados em derivados de platina, como a cisplatina e a carboplatina.

Nos Ultimos anos, novas terapias baseadas nas caracteristicas do tumor e nas moléculas envolvidas na patogénese do CBC estdo disponiveis ou sendo investigadas. Esses tratamentos podem ser categorizados em tré
como ciclopamina e seus derivados; antagonistas sintéticos da via hedgehog, como o vismodegibe; e moduladores da via hedgehog, como a vitamina D3 e o tazaroteno.

Segundo as diretrizes da Associagdo Médica Brasileira (AMB) para manejo do CBC, o tratamento ideal envolve a remogdo completa do tumor com margens livres de comprometimento neoplasico. Entretanto, a AMB d«
excepcionais, como pacientes idosos e com estado geral de maior comprometimento, tratamentos menos agressivos podem ser empregados, especialmente em tumores de baixo risco.

No caso de pacientes com doenga localmente avangada e refratdria a tratamento (n&o controlada) ou com mCBC, a quimioterapia tem sido uma alternativa. A AMB destaca que os esquemas mais efetivos sdo basead:
cisplatina e carboplatina.

0 ndo tratamento do CBC pode levar a uma grande destruigdo tecidual, de forma que pacientes com laCBC apresentam lesdes inoperaveis ou irressecaveis, onde a cirurgia pode resultar em substancial morbidade e/c
contraindicagdo a cirurgia atualmente tém alternativas limitadas de tratamentos néo-cirtrgicos. A impossibilidade de ressecgdo cirtirgica, no caso de CBC avangado, se da pela proximidade a estruturas vitais ou funcio
casos, a radioterapia também é limitada.

O 1aCBC é responsavel por desfiguragdo, morbidade e baixa qualidade de vida aos pacientes. Observa-se que a maioria dos tumores de CBC, incluindo laCBC e mCBC, apresentam alteragdes genéticas na via de sinaliz
ativagdo anormal da via e proliferagdo celular descontrolada. Entretanto, apenas em 2012, o FDA aprovou o primeiro tratamento para pacientes com CBC avangado, empregando a inibigdo da via hedgehog. Em outuk
0 registro para comercializagdo no Brasil. Para os pacientes que ndo sdo candidatos a cirurgia ou a radioterapia ndo ha, até o momento, outras alternativas de tratamento.

Prognéstico da doenga/condigdo de saude:

Embora este tipo de cancer apresente baixa letalidade, a sua alta incidéncia pode explicar o elevado niimero de 6bitos, sendo comparaveis aos valores observados para 0 melanoma. O CBC apresenta poucos sintoma:
nas ati’vic_lades didrias dos pacientes. Desta forma, muitos deles demoram a procurar orientagdo médica, especialmente nos estagios iniciais de desenvolvimento do tumor. Entretanto, apds progressdo para metastase,
prognéstico.

Qual a incidéncia da doenca/condicéo de saide por 100.000 habitantes?

79 novos casos/100.000 habitantes.

Qual a prevaléncia da doenga/condigdo de salide por 100.000 habitantes?

620/100.000 habitantes.

Qual a taxa de mortalidade da doenga/condigéo de salide por 100.000 habitantes?

0,55/100.000 habitantes por ano (2015).

Populagdo-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em satide em proposigdo.

A populagdo-alvo para a utilizagdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da populagdo de pacientes com a doenga/condigdo de saude?
Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigéo de saude.

Defina a populagao-alvo para utilizagdo da tecnologia em saude:

Pacientes com CBC avangado (metastatico ou localmente avangado) que ndo sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia.

A

do-alvo repri que percentual da populagdo com a doenga/condigdo de salide?

Pop

Menos de 1% (0,17%)

Populagdo-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao nimero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:
216
2° ano:
219
3° ano:
221
4° ano:
224
5° ano:

226

Referéncias Bibliograficas

alvo ( possivel, incluii

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemiolégicos da di ca/condigdo de saiide, bem como para d
digital - DOI/link para acesso web):

dodap

« Incidéncia: Ministérios da Salde (Brasil). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Estimativa 2018: incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro: INCA; 2017. 128 p.

o Prevaléncia: World Health Organization (WHO). International Agency for Research on Cancer. Estimated number of prevalent cases in 2018, all cancers, both sexes, all ages [Internet]. Cancer Today. 2018. Disponiv
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-table?
v=2018&mode=population&mode_population=countries&population=900&populations=76&key=asr&sex=0&cancer=39&type=_28&statistic=5&prevalence=1&population_group=08&ages_group%5B%5D=08&ages_grou

« Mortalidade: Ministérios da Satde (Brasil). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Atlas On-line de Mortalidade [Internet]. [cited 2018 Jul 2]. Disponivel em :
https://mortalidade.inca.gov.br/MortalidadeWeb/pages/Modelo03/consultar.xhtml;jsessionid=57DA68FD1DDF8EFB48800844E77FDD1D#panelResultado

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Categorizagao da tecnologia em saiide:
Inovagdo tecnolégica

Caracterizagao da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedi e em Saude

Até o momento ndo ha tecnologia existente no Rol para a indicagdo proposta
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Numero de registro do medicamento, conforme informacdes de registro na ANVISA:
1010006640012
Principio ativo do medicamento, conforme informacdes de registro na ANVISA:
Vismodegibe.

Classe terapéutica do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:
Agente antineoplasico.

Indicagdo de uso do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA :
Erivedge® esta indicado para o tratamento de pacientes adultos com CBC avangado (metastatico ou localmente avangado) que n&o sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia.
Nome comercial do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
Erivedge®.

Nome da empresa detentora do registro, conforme informacgoes de registro na ANVISA:
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Data do registro do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:

03 de outubro de 2016.

Vencimento do registro do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:
Outubro de 2021.

Apresentacdo do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

Capsulas duras de 150 mg em caixa com 28 capsulas.

Forma farmacéutica do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:
Capsulas duras.

Via de administragdo do medicamento, conforme informacoes de registro na ANVISA:

Oral.

Posologia do medi conforme bula profissional registrada na ANVISA:

A dose diria recomendada de Erivedge® (vismodegibe) é de 150 mg. O medicamento deve ser administrado por via oral, uma vez por dia, com ou sem alimento. As capsulas devem ser ingeridas inteiras e ndo deve
hipdtese alguma.

O tratamento com Erivedge® (vismodegibe) deve ser mantido até a progresséo da doenca ou até toxicidade inaceitavel. Interrupgdes de tratamento de até 4 semanas foram permitidas com base na tolerabilidade inc
o tratamento deve ser avaliado regularmente, sendo que a duragdo ideal da terapia varia para cada paciente.

A administragdo do medicamento é permitida apenas em ambiente hospitalar?
Nao
A administragdo do medicamento podera ocorrer em ambiente:

Hospitalar
Ambulatorial
Domiciliar

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para qualidade de vida associada a doenga/condicédo de satide:

De acordo com as evidéncias clinicas avaliadas para a populagéo de interesse, observou-se que o tratamento com Erivedge® (vismodegibe) foi eficaz e seguro para pacientes com CBC avangado. Apds uma analise er
pacientes com 1aCBC e mCBC, observou-se que a taxa média de resposta parcial e completa ao tratamento foi de 64,7% (IC 95%: 63,7 a 65,6) para os pacientes com laCBC versus 33,6% (IC 95%: 33,1 a 34,2) para
média de resposta completa foi de 31,1% (IC 95%: 30,4 a 31,8) para os pacientes com laCBC versus 3,9% (IC 95%: 3,3 a 4,4) para os pacientes do grupo com mCBC. Ja a taxa média de resposta parcial para o gruf
95%: 33,1 a 34,0) versus 29,8% (IC 95%: 29,1 a 30,4) para o grupo com mCBC.

De acordo com a Ultima publicagdo do estudo ERIVANCE BCC, a mediana da sobrevida livre de progressdo (SLP) determinada pelo investigador foi de 9,3 meses (IC 95%: 7,4 a 16,6) para os pacientes com mCBC e d
28,0) para os pacientes que apresentaram laCBC. Estimativas de Kaplan-Meier para a mediana da SLP aumentaram em 1,7 meses os resultados obtidos na andlise primaria.

A sobrevida global (SG) apresentou mediana de 33,4 meses para o grupo com mCBC e ndo foi estimavel para o grupo com laCBC, devido a alta taxa de sobrevida destes pacientes. A sobrevida em 2 anos apresentou
79,3) para o grupo mCBC e 85,5% (IC 95%: 76,1 a 94,8) para o grupo laCBC.

Adicionalmente, a avaliagdo de pacientes com CBC avangado mostrou resultados significativos de impacto na qualidade de vida dos pacientes. Estes reportaram os aspectos mais angustiantes que passaram a apreser
problemas com a aparéncia, perda de peso, sentimento de perda de controle, medo, preocupagdo com o surgimento de problemas de salide futuros, dentre outros. Pacientes com laCBC e mCBC reportam diversas qu
uso de medicamentos antidepressivos em 36% e 56% dos casos, respectivamente.

Um estudo piloto transversal realizado no Brasil observou que fatores como idade, sexo, realizagdo de atividades ao ar livre, exposigdo habitual ao sol e o nimero de lesdes dos pacientes ndo influenciaram a percepgé
pacientes com CBC primario. Entretanto, pacientes que apresentaram lesdes ulcerativas e maiores que 2 cm apresentaram piores resultados de qualidade de vida relacionada a satide (QVRS). A desfiguragéo fisica cat
preocupagdes relacionadas a expectativa de vida afetam a QVRS dos pacientes, assim como seu estado psicoldgico.

Descrever os eventos adversos associados a utilizagdo do medicamento, a gravidade destes eventos e a frequéncia com que ocorrem:

Com relagdo aos resultados de seguranga, o estudo ERIVANCE BCC observou que todos os pacientes apresentaram > 1 eventos adversos (EAs) relacionados ao tratamento. Entretanto, a incidéncias desses EAs apres
< 5%, frente a andlise primaria. Os EAs associados ao tratamento de qualquer grau mais comuns foram espasmos musculares (71,2%), alopecia (66,3%), disgeusia (55,8%), fadiga (43,3%) e nduseas (32,7%). Os E
em 58 pacientes (55,8%). Destes EAs, os mais frequentes foram perda de peso (8,7%) e espasmos musculares (5,8%). Um total de 36 pacientes apresentaram EA sérios, representando 34,6% da populagdo do estur
apresentaram EA sérios relacionados ao tratamento com vismodegibe.

Considerando a influéncia do periodo de tratamento na incidéncia de EAs associados ao tratamento, observou-se que um néimero maior de pacientes apresentou tais EAs apds exposigdo ao vismodegibe > 12 meses (
exposicdo < 12 meses (n=48). Os EAs de grau > 3 apresentaram incidéncia semelhante em ambos os subgrupos estratificados de acordo com o periodo de tratamento 55,4% para os pacientes que receberam tratan
versus 56,3% para pacientes que receberam tratamento < 12 meses.

Foram observados 33 dbitos (31,7%) ao final destas andlises. As principais causas para este resultado foram doenga progressiva (16,3%) e EAs (7,7%), os quais ndo foram associados ao uso de vismodegibe.

Existe a necessidade de outras tecnol de apoio (di dstico ou terapéutico) para execugdo da tecnologia proposta?

Na&o

Considerando a indicagéo prop para a tecnologia, a avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC
A tecnologia em proposicdo esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
Néo

No ambito da Satide Supl ar, a tec

p em proposicdo demanda o estabelecimento de uma DUT ou a alteragdo de uma DUT ja existente (caso o proc ja esteja cont r

Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em saiide em proposicao:

DUT nO. 64 “Terapia Antineoplasica Oral para o Tratamento do Cancer”

Substancia: vismodegibe

Localizagdo: Carcinoma basocelular

Indicagdo: Carcinoma basocelular avangado (metastatico ou localmente avangado) que n&o seja candidato a cirurgia nem a radioterapia.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em sailide em proposigao:

0 ndo tratamento do carcinoma basocelular (CBC) pode levar a uma grande destruigdo tecidual, de forma que pacientes com CBC localmente avangado (1aCBC) apresentam lesBes inoperaveis ou irressecaveis, onde a
substancial morbidade e/ou deformidade. Pacientes com contraindicagdo a cirurgia atualmente tém opges limitadas de tratamentos ndo-cirirgicos. A impossibilidade de ressecgdo cirtirgica, no caso de CBC avangado,
estruturas vitais ou funcionalmente importantes. Nestes casos, a radioterapia também ndo é efetiva.

O 1aCBC é responsavel por desfiguragdo, morbidade e baixa qualidade de vida aos pacientes. Observa-se que a maioria dos tumores de CBC, incluindo laCBC e mCBC, apresentam alteragdes genéticas na via de sinaliz
ativagdo anormal da via e proliferagdo celular descontrolada. Entretanto, apenas em 2012, o Food and Drug Administration (FDA) aprovou o primeiro tratamento para pacientes com CBC avangado, empregando a init
outubro de 2016, vismodegibe recebeu o registro para comercializagdo no Brasil. Ndo ha, até o momento, outras alternativas para pacientes com CBC avangado que ndo sdo candidatos a cirurgia ou a radioterapia.

A eficacia, seguranga e custo-efetividade decorrente do uso de Erivedge® (vismodegibe) no tratamento de pacientes com CBC avangado (metastatico ou localmente avangado) que néo sejam candidatos a cirurgia ne
analisados através de uma revisdo sistematica da literatura. De acordo com as evidéncias clinicas avaliadas para a populagdo de interesse, observou-se que o tratamento com Erivedge® (vismodegibe) foi eficaz e sec
avangado. Apds uma anélise empregando os subgrupos de pacientes com laCBC e mCBC, observou-se que a taxa média de resposta parcial e completa ao tratamento foi de 64,7% (IC 95%: 63,7 a 65,6) para os paci
(IC 95%: 33,1 a 34,2) para os pacientes com mCBC. A taxa média de resposta completa foi de 31,1% (IC 95%: 30,4 a 31,8) para os pacientes com laCBC versus 3,9% (IC 95%: 3,3 a 4,4) para os pacientes do grupc
resposta parcial para o grupo com laCBC foi de 33,6% (IC 95%: 33,1 a 34,0) versus 29,8% (IC 95%: 29,1 a 30,4) para o grupo com mCBC.

Quanto a seguranga, segundo o estudo STEVIE (34,35), o uso de Erivedge® (vismodegibe) foi considerado toleravel para os pacientes na pratica clinica, com um perfil de seguranga consistente com o de relatos ante
prazo ndo foi associada ao aumento da gravidade ou frequéncia dos TEAEs. As taxas de resposta avaliadas pelo investigador mostraram alta taxa de controle tumoral.
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Vale ressaltar que, além do tratamento com vismodegibe representar uma terapia bem tolerada e eficaz para pacientes com laCBC e mCBC, seu uso indica um potencial para a melhora da qualidade de vida de pacien

tratamento.
Anexar bula profissional do medicamento registrada na ANVISA - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)
O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em salide em proposicdao?

Nao

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que ndo estdo c ladas no Rol ( do pertinente, fazer referéncia ao nome e codigo da tec

| e/ou na TUSS

Ciclopamina e seus derivados; moduladores da via hedgehog, como a vitamina D3 e o tazaroteno; quimioterapia com esquemas baseados em derivados de platina, como a cisplatina e a carboplatina; radioterapia e tr

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisio sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico — PTC/reviséo sistematica.

Definir a Populagao:

Pacientes adultos com CBC avangado (metastatico ou localmente avangado) que ndo sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia.
Definir a Intervencdo:

Erivedge® (vismodegibe).

Definir o Comparador:

Melhores cuidados de suporte.

Definir o Desfecho (Outcome):

Sobrevida global, sobrevida livre de progresséo, taxa de resposta, seguranga e desfechos econdmicos.

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revis&o sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revis&o sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download

Texto completo de evidéncia cientifica refer iada no PTC/ i ica

Download

Texto completo de evidéncia cientifica refer iada no PTC/ i i ica

Download

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/ i ica

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliagdo econémica em saude (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacio econdmica em saiide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

A alise de impacto org; ario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download
Planilha - Modelo econémico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
A administracdo do medicamento requer recursos fisicos ou humanos especializados?
Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_509610.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_558451.docx
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564699.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_509606.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564704.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564705.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564706.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564716.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564723.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_564725.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_511504.docx
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_558454.docx
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/43637/9564935_579849.xlsm
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