Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Crizotinibe para o tratamento, em primeira linha,
de pacientes adultos com cancer de pulmao - Conitec

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Anexos
03/10/2022 Organizagdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Oncoguia trabalha na defesa dos pacientes com cancer e por isso
Sociedade Civil buscamos participar dos espacgos de participacdo social, respaldados através do nosso comité cientifico. Assim,

nossa contribuicdo vem endossar o posicionamento da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC).,

22 - Dois estudos atestam a eficadcia em comparagdo com a quimioterapia. Os resultados sdo significativamente

positivos em taxa de resposta e sobrevida livre de progressao. Os dados de seguranca, tanto dos estudos clinicos, a1
quanto da experiéncia de uso, apontam beneficios. ,

52 - O medicamento estd aprovado no Brasil desde 2016. No mundo, a experiéncia acumulada com esta droga data
de 2011. Outras terapias- alvo ja foram incorporadas com evidéncias semelhantes previamente. Pelas razdes
expostas consideramos muito importante a incorpora¢ao do crizotinibe no ambito do SUS.,

03/10/2022 Empresa 12 - Ndo tenho opinido formada. Buscando contribuir com a discussao do tratamento de pacientes com CPNPC
ALK+ localmente avancados ou metastaticos, a Roche apresenta a seguir resultados clinicos e beneficios do
alectinibe, uma vez que o mesmo nao foi descrito no relatdério de MHT, devido a metodologia aplicada.

22 - O alectinibe apresentou 50% de aumento de SLP e redugdo no risco de metastase no SNC de 84% quando
comparado ao crizotinibe. Os dados foram consistentes com as analises exploratdrias realizadas ao longo de cinco 52
anos.

32 - Nao temos contribuicao referente a este aspecto.
42 - Nao temos contribuicao referente a este aspecto.

52 - A Roche agradece a oportunidade de contribuir para esta CP e mais detalhes sobre a contribuicao encontram-
se em anexo.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descri¢cao da contribuicao

03/10/2022

03/10/2022

03/10/2022

Profissional de satude

Profissional de satude

Profissional de satude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O Crizotinibe é o primeiro medicamento de administragdo oral
indicado para o tumor de pulmdo do tipo CPNPC ALK positivo. Menor eventos adversos, aumento da adesdo do
paciente ao tratamento e como consequéncia o aumento da sua qualidade de vida. Diminui¢do dos custos
relacionados a terapia infusional

22 - Em 2014 os dados de fase trés apresentados para primeira linha demonstrou eficacia superior em relacdo a
terapia com quimioterapia padrdo. Sobrevida livre de progressdo de 10,9 meses. versus a terapia padrdo, Com
menor taxa de reagdes adversas

32 - Atranslocacdo ALK é extremamente rara, com incidéncia estimada de 3,2% dos pacientes acometidos com o
CPNPC. A alocacao média de recursos adicionais parece compativel com a melhora do tratamento desses
pacientes, com acesso apenas a radioterapia associada ou ndo a quimioterapia ou cirurgia.,

42 - N3o
52 - No

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento de comprovada eficacia para pacientes ALK+.
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Fusdes de ALK sdo preditivas de resposta e beneficio clinico
(aumento de sobrevida livre de progressdao, com melhor perfil de toxicidade) aos inibidores de ALK de primeira,
segunda e terceira geracoes. Este beneficio é significante quando comparados aqueles obtidos com quimioterapias.

22 - Importante salientar que o uso é restrito aqueles pacientes com NSCLC metastatico que alberga fusdo de ALK,
onde observa-se beneficio clinico muito grande. A presenca do biomarcador facilita tremendamente a
identificacdo de pacientes que mais se beneficiam deste tratamento.

32 - Conforme salientado, crizotinibe ja é recomendado em vdrios paises no mundo para uso no sistema publico de
saude. As analises econOmicas ndo levam em conta as complicacdes da QT com internagdes e desprezam o uso
oral do crizotinibe, mais conveniente e menos téxico. Analise deve ser refeital!

42 - Com a compra em maior volume pelo governo, negociacdo é possivel, com consequente queda do preco de
custo para 1 més de tratamento. Pelo fato do tempo de tratamento ser na sua mediana por volta de 10 meses, o
custo pode ser estimado mais precisamente para esta populagdo que deriva grande beneficio.

52 - Estamos tratando nossos pacientes no SUS com tratamentos inferiores (quimioterapia a base de platinas-QT)
em termos de eficacia e mais téxicos. Outros inibidores de ALK ndo foram sequer capturados na revisao (mal feita
e ndo consultou especialistas) como brigatinibe e alectinibe. Relatério fraco!
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descri¢cao da contribuicao

03/10/2022

03/10/2022

03/10/2022

13/09/2022

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. O acesso a terapia alvo dirigida neste contexto apresenta um
impacto clinico significativo para uma popula¢do de pacientes relativamente jovens e com perfil de seguranga
favoravel e melhora na qualidade de vida com alta taxa de controle de sintomas.

22 - Em anexo. 56

42 - Hoje a SES/SP possui 5 demandas judicias para este medicamento com CID C34 e C34.9, onerado o Estado, por
ano, em aprox. R$1,5 milhdes.

52 - H4 necessidade de ajuste de valor do procedimento na tabela SUS para que as terapias sejam viabilizadas nos
Centros e Unidades Oncoldgicas.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Mudancga em sobrevida global e livre de doenca

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A principio, doengas como o cancer e/ou raras devem ser
subsidiadas pela Estado Federativo sem exce¢dao. Mesmo porque, todos devem ter direito ao tratamento e os

laboratérios de pesquisa NAO PODEM FICAR SEM SEM O DEVIDO REPASSE justo. E quem melhor para subsidiar
este tratamento sendo o Estado?

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descri¢cao da contribuicao

14/09/2022

14/09/2022

14/09/2022

14/09/2022

15/09/2022

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

Interessado no tema

Paciente

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante acesso a ampla maioria dos pacientes
22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

2-Nao
2-Nao
2-Nao

52 - Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Necessidade urgente
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Ndo acho que deve ser incorporado no SUS
2-Nao
2-Nao
2-Nao

2-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Uso esse medicamento e é um milagre para cancer de pulmao
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

15/09/2022

15/09/2022

17/09/2022

20/09/2022

21/09/2022

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou

cuidador de paciente

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descri¢cao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Meu irmdo teve cancer, precisamos salvar mais vidas.

22 - Nao

32 - Esses medicamentos de cancer sdo muito caro. Precisamos que ele seja dado ao povo.

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. A qualidade de vida teve aumento significativo, assim como o
dominio de funcdo fisica, social e mental e desenvolvimento quando comparado a quimioterapia.

22 - Também foi verificada uma reducdo significativa dos sintomas dor, dificuldade para respirar e falta de sono.
32 - O Crizotinibe apresentou maior custo porém maior efetividade quando comparado a quimioterapia.

42 - Nao

52-Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicamento provou dados de eficdcia superiores ao que esta
disponivel no SUS e resultados econdmicos razodveis dado o desconto comercial.

22 - Houve resultados positivos para sobrevida global em evidéncias encontradas na revisado sistematica.

32 - Dentro do limiar para doenca grave. Acredito que tenha faltado essa discussao inclusive.

42 - Para uma doenga grave como essa, 0 impacto parece manejavel.

52 - Nao

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

Contribuiu como

24/09/2022

24/09/2022

26/09/2022

27/09/2022

Interessado no tema

Profissional de saude

Profissional de saude

Profissional de saude

Descri¢cao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Trata-se de medicamento eficaz para uma parcela da populagdo
portadora de Cancer de Pulmdo nao pequenas células que tenha a mutacdo ALK + O uso desse medicamento

nesses pacientes em primeira linha traz uma resposta nao vista com outros esquemas dando mais possibilidades
de sobrevida com qualidade.

22 - Estudos mostram que o uso de crizotinibe em pac com tu de pulmao AlK e Ros 1 positivos metastaticos,
aumentam a sobrevida em 11 meses o que nao é visto nos esquemas de quimioterapia disponiveis hoje.

32 - um paciente com tu metastatico de pulmao em idade ativa que pode conseguir sobrevida de um ano com
certeza ndo trard gastos ao servigo publico de saude com internagoes e tratamento paliativo de suporte.

42 - Nao
52 - Nao
12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Caso seja factivel desconto suficiente, em se tratando de indicacado

rara (5% dos canceres de pulmao de células ndo pequenas), o impacto sera muito grande para os pacientes sem
impacto significativo do ponto de vista financeiro.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Necessidade de tratamento alvo ainda nao disponivel no sus,
melhora importante em desfechos com o uso da medicagao

22 - Ganho em sobrevida livre de progressdao muito superior ao atingido com uso de quimioterapia citotdxica
32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

27/09/2022

27/09/2022

27/09/2022

27/09/2022

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de satude

Descri¢cao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Os pacientes com fusao do alk tem mudang¢a completa de qualidade
de vida bem como sobrevida qd incorporado tratamentos direcionados. ,

22 - DOI: 10.1200/JC0.2017.77.4794
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Medicagdo com alta taxa de resposta e controle de doenca de
pacientes com cancer de pulmdo ALK +.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Pacientes com neoplasias ALK positivas claramente possuem
respostas inferiores aos tratamentos atuais disponibilizados pelo Sistema Unico.

22 - Nao

32 - Os valores das medicacdes que atuam sobre tumores ALK positivos sdo claramente elevados. E necessario que
se chegue a um equilibrio.

42 - Nao

52 -Ndo

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Atinge apenas 3 % da populagdo de CA de pulmao e s6 tem QT
disponivel no SUS com Boa resposta com essa medicacao!

22 - Ndo

32 - Nao

42 - Ndo

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descri¢cao da contribuicao

27/09/2022

28/09/2022

29/09/2022

Profissional de satude

Organizacdo da
Sociedade Civil

Profissional de saude

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Diversas agéncias foram favoraveis a incorporagdo, entre elas

Australia, Reino Unido, Canadd e Franca, identificando beneficios do uso do Crizotinibe desde a primeira linha de
tratamento, e ndo apenas em casos metastaticos.

22 -Nao
32 -Nao
42 - Ndo

52 - Nao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Beneficio comprovado em estudo fase Ill com ganho importante em
sobrevida global,maior controle de doenca e maior taxa de resposta, quando comparado a quimioterapia
convencional

22 - Beneficio comprovado em estudo fase Ill com ganho importante em sobrevida global,maior controle de
doenca e maior taxa de resposta, quando comparado a quimioterapia convencional

32-Nao
42 - Reservado a um subgrupo de pacientes com transloca¢ao do ALK , somente serd usada em quem realmente se
sabe derivar beneficio com este tratamento

52 - Beneficio comprovado em estudo fase Ill com ganho importante em sobrevida global,maior controle de
doenca e maior taxa de resposta, quando comparado a quimioterapia convencional
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Dt. contrib.

Contribuiu como

29/09/2022

30/09/2022

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Profissional de saude

Descri¢cao da contribuicao

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Conforme explicado no documento em anexo a este formulario, a
empresa entende que crizotinibe deve ser incorporado no SUS porque apresenta maior eficdcia, maior efetividade
e melhor perfil de seguranca do que a quimioterapia ofertada atualmente para os pacientes com CPNPC avancado
ALK+.

22 - As evidéncias clinicas sdo oriundas de 2 ensaios clinicos que mostraram ganhos de SLP, SG e qualidade de vida
na comparagdo com quimioterapia a base de platina. Esses resultados foram confirmados por evidéncia de mundo 53

real com meta-andlise apresentada nos anexo deste formuldrio. 53.1

32 - A avaliacdo de custo-efetividade com modelagem de sobrevida particionada mostrou ganhos do crizotinibe em
termos de QALY (3,6) e RCEI/QALY de RS 83,6 mil na comparacdo com quimioterapia. O modelo foi ajustado com
os dados de SLP e SG de mundo real, havendo redu¢do da RCEI/QALY para R$81,6 mil.

42 - O CPNPC ALK+ é raro, com estimativa de apenas 211 pacientes novos a cada ano. O impacto orgcamentdrio
maximo em 5 anos, ao preco proposto (76% de desconto sobre o PMVG), é de apenas RS 54 milh&es. Na visdo da
empresa, impacto pequeno para beneficios significativos em relagdo a quimioterapia.

52 - Em vista dos argumentos detalhados no documento em anexo, a empresa entende que a incorporacao do
crizotinibe no SUS vai reduzir a assimetria entre os subsistemas publico e privado, visto que ele estd incorporado
no Rol da ANS desde 2018.

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao
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