Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Denosumabe para o tratamento de osteoporose e

Dt. contrib.

Contribuiu como

doenca renal cronica em estagio 4 e 5 - Conitec

Descrigao da contribuigao

04/04/2022

05/04/2022

05/04/2022

12/04/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

Paciente

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Ndo

12 - Ndo tenho opinido formada. Como estudioso da drea, ndo posso concordar com a reducdo do valor de corte de PTH para
instituicdo de tratamento de hiperparatireoidismo secundario de 600 para 300pg/mL.

22 - Ndo existe embasamento cientifico atual (KDIGO 2017 - pagina 17 e 20) para tal pratica, o que sé pode ser justificado por
pressao de entidades.

32 - Os tratamentos nao sdo livres de efeitos colaterais (tem tolerabilidade bastante ruim, tanto estatisticamente quanto na
pratica clinica diaria) e frequentemente cursam com necessidade de instituicdo de tratamentos para os efeitos colaterais das
medicacdes (hipocalcemia e hiperfosfatemia).

42 - Nao
52 - Nao

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

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

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

13/04/2022

14/04/2022

19/04/2022

Paciente

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Profissional de satude

2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Denosumabe melhorou muito a minha osteoporose, foi a Unica medicagdo que
ajudou a aumentar minha massa éssea (fago tratamento de CA de mama). Os pacientes renais crénicos sdo um grupo de risco que
devem ter o melhor tratamento para a osteoporose, por isso o denosumabe deve ser incorporado.

22 - Anexo um artigo recente de revisdo recente nesse grupo especifico que relata o beneficio do uso de denosumabe.

2 - O custo do tratamento de fraturas devido a osteoporose e hospitalizacdo devido a piora da osteoporose nos pacientes renais
cronicos é maior do que o custo da medicagao.

2 - Nao

2 - Sim, os renais cronicos ja sofrem muito com a doenga e tem varias complicacGes relacionadas a doencga de base, por isso
devem receber um tratamento eficaz para garantir uma melhora da massa ossea/osteoporose.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A Amgen acredita que esta excelentissima comissdo poderia rever a recomendacao
de ndo incorporagdo, especialmente levando em conta necessidade assistencial ndo atendida de pacientes com doenca renal
cronica e o perfil de eficacia e seguranga favoraveis de denosumabe nesse contexto.

2 - Denosumabe é um anticorpo monoclonal, metabolizado pelo sistema reticuloendotelial previamente a excrecao, diferente
dos bisfosfonatos, pode ser usado em pacientes renais. Evidenciado em estudo fase 1 e andlise de seguranca e eficacia de estudo
fase 3, é recomendado por diretrizes internacionais.

2 - Os resultados de RCEI/QALY, com base em literatura internacional, ndo foram apresentados, mas aproximam o impacto
simulado daquele observado na vida real. Dada a importancia das fraturas, a RCEl/fratura evitada fornece uma métrica mais clara
para comparacado das tecnologias utilizadas.

2 - Os custos por fratura apresentados, apesar de serem mais caros do que os custos de aquisicdo anuais de denosumabe, sdo
subestimados, pois ndo contemplam a abordagem cirurgica, nem incluem custos de OPME. Custos evitados de fratura sao
importantes para entender o impacto orgcamentdrio real., ,

52 - Denosumabe é um antirreabsortivo eficaz que aumenta a massa dssea e esta em diretrizes médicas em todo o mundo. Por ser
composto unicamente de aminoacidos e carboidratos, é seguro para pacientes renais e atenderia a estes pacientes desassistidos
pela PCDT, que ndo podem usar bisfosfonatos., , ,

2 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Sou médico, professor da Universidade Publica e Pesquisador clinico. Fiz mestrado
e doutorado na area de osteoporose. A PCDT de osteoporose é antiga, desatualizada e oferece opg¢des ruins de tratamento em
todas as situacdes onde o uso de bifosfonados é inadequado ou ineficaz.

2 - Medicagdo segura no longo prazo (ao contrario dos bifosfonados), muito eficaz e de uso seguro em pacientes com doenca
renal crOnica avangada, perfil onde nenhuma das medicacdes da PCDT atual pode ser utilizada.

32-Ndo
42 - Nao

52 - "Pacientes com doenca renal cronica avancada e osteoporose sdo ""negligenciados"" pelo sistema publico de saude, pois ndo
tem acesso ao tratamento. As opcSes disponiveis sdo inadequadas e contra-indicadas nesse contexto."
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Dt. contrib.
20/04/2022

22/04/2022

25/04/2022

25/04/2022

Contribuiu como

Profissional de satude

Profissional de saude

Empresa

Profissional de satude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Unica medicag3o disponivel para pacientes com clearance abaixo de 35ml/min.
Abaixo desse valor de filtragao glomerular todas as outras medicag¢Ges temos disponiveis no mercado s3ao contraindicadas. Assim,
é de fundamental importancia , visto que os pacientes do DRC tem risco aumentado fraturas.

22 - J4 existem diversas evidéncias clinicas mostrando que a populacdo renal cronica apresenta um risco aumentado de fratura.

32 - E custo-efetivo pois a fratura osteopordtica gera uma aumento do morbimortalidade. O paciente apds uma fratura de fémur
torna-se dependente outras pessoas, além de custo associado a prdtese e longo tempo de internagao.

42 - Dados extraidos do DataSus mostram o Estado gastou em 2019 mais de 18 milhGes de reais em fratura de fémur
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em anexo minhas opinides
22 - Em anexo minhas opiniGes

32 - Em anexo minhas opiniGes

42 - Nao

52 - Em anexo minhas opinides

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. o denosumab tem um perfil de seguranca e eficacia muito grande em idosos, os
guais apresentam pela propria senescencia uma grande fragilidade farmacolégica. Disponibilizacdo pelo governo de drogas anti-
osteopordticas mais seguras, principalmente para aqueles que tem insuf. renal grave é importante

22 - em individuos que tem insuficiencia renal mais grave (estagio 4 e 5), n, ao dispomos na rede publica, atualmente, de nenhum
remedio anti-osteoporose que poderiamos usar sem um risco de piora da funcdo renal.,

32 - acho mais interessante, do ponto de vista economico, a dispensacao pelo governo de drogas que mostrem um beneficio
custo efetividade como o denosumab.,

42 - Ndo
52 - Ndo
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os protocolos atualmente utilizados ndo atendem aos pacientes renais crénicos

gue ficam sem opcdo de tratamento, tendo em vista que o PCDT esta ha 8 anos para ser revisado com inclusdo de novas
tecnologias que melhoram a qualidade de vida dos pacientes de osteoporose.

22 - Os estudos demonstraram que o denosumabe apresenta um beneficio maior para os pacientes com osteoporose em geral na
reducdo do risco de novas fraturas, do que para os pacientes com osteoporose e DRC estagios 4 e 5.

32-Nao
42 - Nao

52 - 0 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) de Osteoporose encontra-se desatualizado. A versdo atual é de 2014 e
contempla apenas medicamentos de baixo custo e baixa potencia, como bisfosfonatos orais, raloxifeno e calcitonina.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

25/04/2022

25/04/2022

Profissional de satude

Profissional de saude

Descrigcao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com insuficiéncia renal possuem contra-indicagdo para o uso de
bisfosfonatos. O denosumabe pode ser uma opg¢ao em pacientes com estadio 4

22 - O estudo FREEDOM avaliou pacientes com estadio 4 e observou que nao ha diferencas em relacdao aos pacientes com melhor
fungdo renal, havendo os mesmo beneficios

32 -Nao
42 - N3o

52 - O denosumabe poderia ser opgao terapéutica em pacientes com estadio 4.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os bisfofonatos possuem um platé terapéutico sem ganhos extras de massa dssea
(DMO) apds 2-3 anos de tratamento e isso ndo acontece com denosumabe. Além disso, os bisfosfonatos tem interferéncia da
alimentacdo. Denosumabe apresentou maior aderéncia.,

22 - Para os bisfosfonatos, apenas 27%-62% da droga realmente se liga a matriz dssea, o restante é eliminado via renal sem ser
metabolizado e a medicagdo é desconsiderada para pacientes com doenca renal. O denosumabe nado interfere no declinio da
funcdo renal.

32 - Maior aderéncia e persisténcia do denosumabe frente aos bisfosfonatos orais e maiores ganhos de massa “dssea de forma
continua independentemente da funcdo renal como mostrou o estudo FREEDOM.

42 - Maior aderéncia e persisténcia do denosumabe frente aos bisfosfonatos orais e maiores ganhos de massa “éssea de forma
continua independentemente da fun¢do renal como mostrou o estudo FREEDOM.

52 - Os pacientes renais ndo tem uma opgdo adequada para tratamento da osteoporose e denosumabe seria uma opg¢do que se
mostrou segura.

Pagina 4 de 4



